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[修订]
重组人生长激素 C990H1528N262O300S7      22,125

本品是由DNA重组技术制得，由191个氨基酸残基组成的蛋白质，可加适量赋形剂或稳定剂。按无水物计，每1mg含重组人生长激素的量应不少于0.90mg，每1mg重组人生长激素相当于3.0IU。
【鉴别】   删去原鉴别（1），原鉴别（3）修订为：

 （2）取重组人生长激素对照品，用三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.5)制成每1ml中含2mg的溶液，取此液300μl、胰蛋白酶溶液[取经TPCK处理的胰蛋白酶适量，用三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.5)制成每1ml中含2mg的溶液]20μl与三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.5)300μl，混匀，置37℃水浴中4小时，立即置-20℃终止反应，作为对照品溶液。取本品，用三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.5)制成每1ml中含2mg的溶液，取此液300μl，同法制备，作为供试品溶液；另取不加酶的供试品溶液作为空白溶液；照高效液相色谱法(附录Ⅴ D)试验，以辛基硅烷键合硅胶为填充剂(5～10μm)；以0.1%三氟醋酸溶液为流动相A，含0.1%三氟醋酸的90%乙腈溶液为流动相B，进行梯度洗脱。流速为每分钟1.0ml；柱温为35℃；检测波长为214nm。     
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取空白溶液，对照品溶液和供试品溶液各100μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，扣除空白溶液峰后供试品的肽图谱应与重组人生长激素对照品的肽图谱一致。
【检查】  相关蛋白质  取本品适量，用三羟甲基氨基甲烷-盐酸缓冲液(pH7.5)制成每1ml中含重组人生长激素2mg的溶液，作为供试品溶液；另取重组人生长激素对照品适量，同法制备，作为对照品溶液。照高效液相色谱法(附录Ⅴ D)测定，以丁基硅烷键合硅胶为填充剂(5～10μm)；三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.5)-正丙醇(约为71∶29)为流动相，调节流动相中正丙醇比例使重组人生长激素主峰保留时间为30～36分钟；流速为每分钟0.5ml；柱温为45℃；检测波长为220nm。取系统适用性试验用溶液(取重组人生长激素对照品，用三羟甲基氨基甲烷缓冲液制成每1ml中含2mg的溶液，过滤除菌，室温放置24小时)20μl注入液相色谱仪，重组人生长激素主峰与脱酰胺的重组人生长激素峰之间的分离度应不小于1.0，重组人生长激素峰的拖尾因子应为0.9～1.8。取供试品溶液20μl注入液相色谱仪，记录色谱图，按面积归一化法计算，总相关蛋白质含量不得过6.0%。
高分子蛋白质  取本品适量，照含量测定项下方法检查，按面积归一化法计算，除去保留时间大于重组人生长激素主峰的其它峰面积，保留时间小于重组人生长激素主峰的所有峰面积之和不得过4.0%。
 [增订]

【鉴别】  （3）在含量测定检查项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间应与对照品的保留时间一致。
（4）取本品，加水制成每1ml中含1mg的溶液后取出90μl，再加入两性电解质10μl和甲基红试液2μl，混匀后作为供试品溶液；另取重组人生长激素对照品，同法制备，作为对照品溶液。取对照品溶液和供试品溶液各10μl，加至上样孔，照等电聚焦电泳法(附录V F 第六法)试验，供试品溶液主带位置应与对照品溶液主带位置一致。
【检查】  总蛋白  取本品适量，用0.025mol/L磷酸钾缓冲液(pH7.0)（取磷酸二氢钾1.70g，加水溶解至400ml，用0.1mol/L氢氧化钠调节pH值至7.0，加水至500ml） 溶解，并定量稀释制成每1ml中含1.0mg的溶液作为供试品溶液，照紫外-可见分光光度法（附录IV A）测定，记录最大吸收（约280nm）和320nm波长处的吸收值，按下式计算总蛋白的含量。

      V（Amax- A320）/0.82

式中  V为供试品溶液的体积。
生物活性  取本品，依法检查（附录XIIP生长激素生物测定法）（至少一年测定一次），每1mg蛋白含生长激素不得少于2.5单位。

微生物限度  精密称取本品0.4~0.5g，用pH7.0氯化钠蛋白胨缓冲液制成1：10供试液，依法检查（附录XI J），细菌、霉菌及酵母菌总数每克不得过300 cfu。

菌体蛋白残留量  取本品适量，依法检查（三部附录IXC），每1mg重组人生长激素中菌体蛋白残留量不得过10ng。

外源性DNA残留量  取本品适量，依法检查（三部附录IXB），每1剂量重组人生长激素中宿主DNA不得过10ng。
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