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附件：1144 升压物质检查法公示稿（第一次） 

 

1144 升压物质检查法 

本法系比较赖氨酸升压素标准品(S)与供试品(T)升高大鼠血压的程度，以判定1 

供试品中所含升压物质的限度是否符合规定。 2 

标准品溶液的制备 临用前，取赖氨酸升压素标准品，用氯化钠注射液制成每3 

1ml 中含 0.1 赖氨酸升压素单位的溶液。 4 

供试品溶液的制备 按品种项下规定的限值，且供试品溶液与标准品溶液的注5 

入体积应相等的要求，制备适当浓度的供试品溶液。每只动物注射体积一般在6 

0.1~0.5ml 为宜。 7 

检查法 取健康合格、体重 300g 以上的成年雄性大鼠，用适宜的麻醉剂(如腹8 

腔注射乌拉坦 1g/kg)麻醉后，固定于保温手术台上，分离气管，必要时插入插管，9 

以使呼吸通畅。在一侧颈静脉或股静脉插入静脉插管，供注射药液用，按体重每10 

100g 注入肝素溶液 50~100 单位，然后剥离另一侧颈动脉，插入与测压计相连的动11 

脉插管，在插管与测压计通路中充满含适量肝素钠的氯化钠注射液，必要时在动12 

脉插管中注入适量肝素（一般为 200-400 单位）抗凝。全部手术完毕后， 如有必13 

要，将测压计的读数调节到与动物血压相当的高度，开启动脉夹，记录血压。缓14 

缓注入适宜的交感神经阻断药(如甲磺酸酚妥拉明，按大鼠每 100g 体重注入 0.1mg，15 

隔 5~10 分钟用相同剂量再注射一次)，待血压稳定后，即可进行药液注射。各次注16 

射速度应基本相同，并于注射后立即注入氯化钠注射液约 0.5ml，相邻两次注射的17 

间隔时间应基本相同(一般为 5~10 分钟)，每次注射应在前一次反应恢复稳定以后18 

进行。 19 

选定高低两剂量的赖氨酸升压素标准品溶液(ml)，高低剂量之比约为 1∶0.6，20 

低剂量应能使大鼠血压升高 1.33~3.33kPa，将高低剂量轮流重复注入 2~3 次，如高21 

剂量所致反应的平均值大于低剂量所致反应的平均值，可认为该动物的灵敏度符22 

合要求。 23 

在上述高低剂量范围内选定标准品溶液的剂量(dS)，供试品溶液按品种项下规24 

定的剂量(dT)，照下列次序注射一组 4 个剂量: dS、dT、dT、dS，然后以第一与第三、25 

第二与第四剂量所致的反应分别比较;如 dT 所致的反应值均不大于 dS 所致反应值26 

的一半，则判定供试品的升压物质检查符合规定。否则应按上述次序继续注射一27 
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组 4 个剂量，并按相同方法分别比较两组内各对 dS、dT 所致的反应值;如 dT 所致28 

的反应值均不大于 dS 所致的反应值，则判定供试品的升压物质检查符合规定，如29 

dT 所致的反应值均大于 dS 所致的反应值，则判定供试品的升压物质检查不符合规30 

定;否则应另取动物复试。如复试的结果仍有dT所致的反应值大于dS所致的反应值，31 

则判定供试品的升压物质检查不符合规定。 32 

所用动物经灵敏度检查如仍符合要求，可继续用于升压物质检查。 33 

 

起草单位：中国食品药品检定研究院       联系电话：010-53851631 

复核单位：浙江省食品药品检验研究院 
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 1144 升压物质检查法修订说明 

 

一、制修订的目的意义 

本次修订对升压物质检查法的操作细节进行完善，增强可操作性。 

二、制修订的总体思路 

    本次修订在参考英国药典、日本药局方等基础上，结合我国相关实验室的实

际情况，对检查法进行了细化、完善。 

三、需重点说明的问题 

1. 注射体积过小易引入较大的实验误差，本次修订在调研结果的基础上，结

合国外药典相关要求，增加了注射体积的要求，并将给药范围定为 0.1-0.5ml。 

2. 实验操作麻醉动物时，依据实验室具体情况选择适宜的麻醉剂即可，本次

修订不再推荐麻醉剂品种。 

3. 大鼠动脉插管手术后应及时向动脉内注入抗凝剂，否则容易发生凝血，因

此，参考 1205 升压素生物测定法中的描述，进一步细化了操作步骤。 

4. “将测压计的读数调节到与动物血压相当的高度” 是针对旧式的记纹鼓而言，

新式的仪器设备包括生物机能系统以及多道生理记录仪均是直接测定实际血压无

需调节。考虑到各实验室血压采集所用仪器设备等的差异，增加“如有必要”的描述。 

5. 升压物质检查中，一只大鼠往往可进行多批次样品检测，但前提是需保证

动物灵敏度，本次修订对如何进行批次间灵敏度检查进行了明确规定，以便实验

人员依法操作。 


