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附件：1121 胰岛素生物测定法修订草案公示稿（第一次） 

 

1211 胰岛素生物测定法 1 

本法系比较胰岛素标准品（S）与供试品（T）引起小鼠血糖下降的作用，以2 

测定供试品的效价或生物学活性。 3 

标准品溶液的制备精密称取胰岛素标准品适量，按标示效价，加入每 100ml4 

中含有苯酚0.2g并用盐酸调节pH值为2.5的 0.9％氯化钠溶液，使溶解成每1ml5 

中含 20 单位的溶液，4～8℃贮存，以不超过 5 天为宜。 6 

标准品稀释液的制备试验当日，精密量取标准品溶液适量，按高低剂量组7 

（ds₂ 、ds₁ ）加 0.9％氯化钠溶液（pH2.5）制成两种浓度的稀释液，高低剂量8 

的比值（r）不得大于 1：0.5。高浓度稀释液一般可制成每 1ml 中含 0.06～0.129 

单位，调节剂量使低剂量能引起血糖明显下降，高剂量不致引起血糖过度降低，10 

高低剂量间引起的血糖下降有明显差别。 11 

供试品溶液与稀释液的制备按供试品的标示量或估计效价（Aᴛ），照标准品12 

溶液与其稀释液的制备法制成高、低两种浓度的稀释液，其比值（r）应与标准13 

品相等，供试品与标准品高低剂量所致的反应平均值应相近。 14 

测定法 15 

第一法  效价测定法（定量测定法） 16 

取健康合格、同一来源、同一性别、出生日期相近的成年小鼠，体重相差不17 

得超过 3g，按体重随机等分成 4组，每组不少于 10 只，逐只编号，各组小鼠分18 

别自皮下注入一种浓度的标准品或供试品稀释液，每鼠 0.2～0.3ml，但各鼠的19 

注射体积（ml）应相等。注射后 40 分钟，按给药顺序分别自眼静脉丛采血，用20 

适宜的方法，如葡萄糖氧化酶-过氧化酶法测定血糖值。第一次给药后间隔至少21 

3 小时，按双交叉设计，对每组的各鼠进行第二次给药，并测定给药后 40 分钟22 

的血糖值。照生物检定统计法（通则 1431）中量反应平行线测定双交叉设计法23 

计算效价及实验误差。 24 

本法的可信限率（FL％）不得大于 25％。 25 

第二法  生物学活性测定法 26 

本法系在第一法基础上，简化实验设计，适用于生物鉴别/生物学活性检查。 27 
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实验采用随机设计，动物数量可减半，照生物检定统计法（通则 1431）中28 

量反应平行线测定随机设计法计算效价。  29 

                                                                                

起草单位：天津市药品检验研究院      联系电话：（022-83710670） 

复核单位：湖北省药品监督检验研究院 

 

 

1211 胰岛素生物测定法修订说明 

本次修订统一和明确对于动物数量和统计方法的表述。主要修订内容如下： 

1.引入各论中“生物学活性”的描述。 

2.“测定法”项下，将原有的效价测定法归纳为第一法，按照各论要求增加

用于生物学活性测定的第二法。 


