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醋酸奥曲肽制剂的质量一致性评价

李茜，梅芊，刘英（河南省食品药品检验所，郑州 450003）

摘要   目的：评价醋酸奥曲肽制剂的质量现状。方法：依据现行法定质量标准，对全国范围内的醋酸奥

曲肽进行检验，分析国内醋酸奥曲肽制剂的总体质量水平；并进一步开展了杂质谱、稳定性、醋酸盐、

辅料乳酸、渗透压及相容性等方面的探索性研究，更深入地综合评价其质量。结果：本次抽验涉及的 91

批醋酸奥曲肽制剂按法定标准检验，合格率为 100.0%；探索性研究结果表明，国内企业的制剂有关物质

总体低于对照的醋酸奥曲肽注射液，制剂的杂质主要为降解杂质，冷冻干燥生产工艺可大大降低注射用

醋酸奥曲肽中的醋酸盐含量，对照醋酸奥曲肽注射液的辅料乳酸较好；制剂的渗透压与处方组成及处方

中甘露醇的量相关，中硼硅玻璃的金属离子迁移量较硼硅玻璃低。结论：国产醋酸奥曲肽注射液质量状

况较好，而注射用醋酸奥曲肽因醋酸盐含量甚低，提示应注意该剂型工艺的合理性。本文探索性研究为

今后更严格地控制该产品的质量提供了参考。
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Quality Consistency Evaluation of Octreotide Acetate Injection
Li Qian, Mei Qian, Liu Ying (Henan Provicial Institute of Food and Drug Control, Zhengzhou 450003, China)

Abstract    Objective:  To evaluate the quality of octreotide acetate injection at present. Methods: According 
to the current quality standard, the domestic examination of octreotide acetate injection was conducted, and 
its overall quality was analyzed. Exploratory study was carried out, including impurity profiling, stability, 
acetate content, lactic acid, osmolarity and compatibility to further evaluate their quality. Results: According 
to current standard, all 91 batches of the samples were qualified; exploratory study results showed that those of 
the related substances of octreotide acetate injection of the domestic companies were lower than those of the 
reference octreotide acetate injection, and the main impurities were degradation impurities, the acetate content 
of the samples produced by freezing drying was very low, the lactic acid quality of reference octreotide acetate 
injection was better than that of the domestic samples, osmolarity was related to the prescription form and the 
amout mannitol, and the metal ion migration of borosilicate glass was lower than that of the low borosilicate glass. 
Conclusion: Currently, the quality of domestic octreotide acetate injection is good. Due to low acetate content, 
the reasonability of dosage form should be considered for octreotide acetate injection. The exploratory study 
provides references for quality control of octreotide acetate.
Keywords:   octreotide acetate; quality evaluation; conformance assessment; impurity profiling; stability; acetate; 
lactic acid; compatibility
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奥曲肽（Octreotide）为8个氨基酸组成的环状

多肽化合物（见图1），是生长抑素类似物[1-3]，醋

酸奥曲肽主要与肿瘤细胞或其他组织细胞膜表面上

所表达的生长抑素受体高亲和性、特异性的结合，

抑制垂体生长激素以及胃肠胰腺系统分泌多肽类激

素，临床使用其醋酸盐[4-6]。其不良反应：循环系

统主要为心律失常、血压升高、心绞痛、血压降低

等；消化系统主要为胆囊肿大、食欲不振、呕吐及

腹泻腹痛等；变态反应主要为过敏反应和过敏性休

克；其他不良反应有血小板降低、四肢麻木、血糖

降低、注射部位疼痛等[7-10]。

目前国内批准上市的奥曲肽制剂为醋酸奥

曲肽注射液及注射用醋酸奥曲肽。醋酸奥曲肽注

射液的生产企业为19家，批准文号23个，有5个

规格：（1 mL∶0.05 mg）、（1 mL∶0.1 mg）、

（1 mL∶0.15 mg）、（1 mL∶0.2 mg）、（1 mL∶

0.3 mg）；注射用醋酸奥曲肽的生产企业为9家，

批准文号9个，有2个规格：0.1 mg及0.3 mg。《中

国药典》2010年版二部[11]及《中国药典》2015年版

二部[12]均收载其原料、注射液及注射用样品，其余

各国药典均未收载。

醋酸奥曲肽于2015年首次被列为国家药品评

价性抽验项目，本次评价共完成70批醋酸奥曲肽注

射液及21批注射用醋酸奥曲肽的法定方法检验，并

在此基础上开展了一系列探索性研究。这对进一步

提高国产醋酸奥曲肽的质量，保证用药安全等方面

具有重要意义。

图 1  醋酸奥曲肽结构式

1   仪器与试药
1.1   仪器 

Agilent 1260 液 相 色 谱 仪， 紫 外 检 测 器；

Waters 2695 高效液相色谱仪，Waters 2487 紫外检

测 器，Waters 2996 二 极 管 阵 列 检 测 器，Empower

色谱工作站；Thermo-XSEries2 ICP-MS（Thermo 公

司）；Sartorius BP211D 电子天平；Orion Star pH 计

(Thermo 公司 )；Millipore 去离子水发生装置（德国

Merck Millipore）；MJ-I.180 霉菌培养箱（上海跃

进医疗器械有限公司）；SMC 渗透压摩尔浓度测

定仪（天津天河医疗仪器有限公司）；202-1-BS

电热恒温干燥箱（上海跃进医疗器械有限公司）；

YB-2 型澄明度检测仪（天大天发科技有限公司）；

CEM Mars XP 微波消解仪（美国 CEM 公司）。

1.2   标准物质

醋酸奥曲肽标准物质（中国食品药品检定

研究院，批号为140730-201303）；脱苏氨醇8

奥曲肽标准物质（中国食品药品检定研究院，

批号为140795-201001）；醋酸标准品：Acetic 

acid（Sigma-alorich，99.7%）；L-乳酸标准品：

L-(+)-Lactic acid（Sigma-alorich，98%）；D-乳

酸标准品：D-(-)-Lactic acid（Sigma-alorich，

100%）；铝、钡、铁、锡、铬、铅、镉、砷、

汞、铜各单元素标准溶液（1000μg·mL-1，国家

标准物质研究中心）。

1.3   样品

3 批 醋 酸 奥 曲 肽 原 料 （ A 公 司 ， 批 号 为

1501001、1501002、1504005）；3批醋酸奥曲肽原

料（B公司，批号为140503、141201、150101）；

醋酸奥曲肽注射液（2015年国家评价性抽验样品，

来源于11家企业，70批次，规格1 mL∶0.05 mg、

1 mL∶0.1 mg、1 mL∶0.15 mg、1 mL∶0.2 mg及

1 mL∶0.3 mg）；注射用醋酸奥曲肽（2015年国家

评价性抽验样品，来源于6家企业，21批次，规格

0.1 mg及0.3 mg）；对照用醋酸奥曲肽注射液（C公

司，批号为S0369，规格0.1 mg·mL-1）。

1.4   试剂

2,6-叔丁基-4-甲基-苯酚（BHT）（Sigma-

Alorich，纯度99.0%）；10%四甲基氢氧化铵、磷

酸、磷酸氢二铵、硫酸酮、硝酸均为分析纯；甲

醇、乙腈、异丙醇均为色谱纯；水为超纯水。

2   试验方法
2.1   法定检验方法

醋酸奥曲肽注射液法定标准为《中国药典》
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2010 年版第二增补本 /2015 年版二部、注册标准

YBH01082013、YBH01812010 及 YBH03682010。

注射用醋酸奥曲肽法定标准为《中国药典》

2010 年版第二增补本 /2015 年版二部、注册标准

YBH03642010 及 YBH06802008。

2.2   探索性研究方法

1）标准：有关物质、稳定性中含量及有关物质、

相容性中含量及有关物质方法均采用《中国药典》

2010 年版第二增补本 /2015 年版二部中含量及有关

物质方法，不同的是对脱苏氨醇 8 奥曲肽杂质进行

单独控制，不列在最大单杂内。

2）醋酸盐测定方法：Agilent ZORBAX SB-Aq 

C18（4.6 mm×250 mm，5 μm）色谱柱，流动相

A 为 0.01mol/L 磷酸氢二铵溶液（用磷酸调节 pH

值至 2.5），流动相 B 为甲醇，梯度洗脱，流速 0.6 

mL·min-1，检测波长 210 nm，柱温 27℃，进样量

10 μL。

3） 辅 料 乳 酸 测 定 方 法：Phenomenex Chirex 

3126(D)-penicillami（4.6 mm×250 mm） 手 性 柱，

流动相为 2 mmol·L-1 CuSO4 溶液（溶剂为 2% 异

丙醇溶液），流速 1.0 mL·min-1，检测波长 230 

nm，柱温 35℃，进样量 10 μL。

4）抗氧剂2,6-叔丁基-4-甲基-苯酚测定方

法：AltimaTM C18（L）（4.6 mm×250 mm，

5 μm）色谱柱，流动相为乙睛-水（77 : 23），

流速1.0 mL·min-1，UV检测波长208 nm，柱温

30℃。

3   法定检验结果分析
70 批醋酸奥曲肽注射液及 21 批注射用醋酸

奥曲肽依据法定标准检验，均符合规定，合格率

100.0%。部分检验结果如下。

3.1   有关物质

3.1.1   醋酸奥曲肽注射液

70 批醋酸奥曲肽注射液单个杂质均不大于

0.5%，杂质总量均不大于 2.0%，总体有关物质状

况良好。不同企业的注射液，其单个杂质间及杂质

总量间均有差异，分析原因为企业间生产工艺不同

导致有关物质有差异。不同企业的醋酸奥曲肽注射

液有关物质结果见表 1。

3.1.2   注射用醋酸奥曲肽

21 批注射用醋酸奥曲肽单个杂质均不大于

0.6%，杂质总量均不大于 2.0%。不同企业的注射

用样品，其单个杂质间及杂质总量间差异均较大，

分析原因为企业间生产工艺不同导致有关物质差异

较大；此外对其有关物质的杂质总量与水分结果进

行统计学双变量相关分析，结果表明杂质总量与水

分呈正相关（P ＜ 0.01），不同企业间水分差异较

大也导致有关物质差异较大。不同企业的注射用醋

酸奥曲肽有关物质结果见表 1。

3.2   含量测定

3.2.1   醋酸奥曲肽注射液

70批醋酸奥曲肽注射液含量结果为95.2%～

106.4%，均值为101.3%，结果呈正态分布，见

表1。除2家企业外，其余注射液企业的样品含量

RSD%均在1.5%以下，表明大部分企业的醋酸奥曲

肽注射液含量分布比较集中，生产工艺稳定。

3.2.1   注射用醋酸奥曲肽

21批注射用样品含量结果为93.9%～104.4%，

均值为99.9%，结果呈正态分布，见表1。各企业

的注射用醋酸奥曲肽含量RSD均在2.5%以下，表明

各企业注射用醋酸奥曲肽的含量分布均比较集中，

生产工艺稳定。
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表 1   各企业醋酸奥曲肽制剂有关物质及平均含量测定结果

剂型   生产企业 批数 平均单杂 /% 平均总杂 /% 平均含量 /% 含量 RSD /%

注射液   企业 1 5 0.2 0.7 102.4 0.5

 企业 2 5 0.3 1.4 103.8 2.5

 企业 3 4 0.1 0.4 98.6 1.2

 企业 4 10 0.3 1.2 99.6 1.9

 企业 5 4 0.1 0.4 105.0 0.3

 企业 6 1 0.1 0.7 102.7 0.0

 企业 7 28 0.1 0.5 102.0 1.4

 企业 8 3 0.1 0.4 102.0 1.0

 企业 9 2 0.1 0.2 102.6 5.3

  企业 10 4 0.2 0.9 95.7 0.4

  企业 11 4 0.2 0.6 99.4 0.3

注射用   企业 12 7 0.2 0.5 101.5 2.2

 企业 13 3 0.1 0.4 101.9 1.4

企业 5 2 0.5 1.4 103.5 0.1

 企业 14 3 0.2 0.7 95.7 1.0

企业 8 4 0.1 0.5 100.5 1.3

 企业 10 3 0.3 1.0 96.3 2.2

4   探索性研究结果分析
通过文献检索、去原料及制剂生产企业调

研、对现行标准检验结果分析，了解了醋酸奥曲肽

原料及其制剂的生产工艺及其他与本品质量相关的

信息，进一步开展了有关物质、制剂稳定性、醋酸

盐、辅料乳酸、渗透压、相容性等探索性研究，以

期发现药品在生产工艺、稳定性、包材等各方面存

在的问题，使药品质量真正得到提高。

4.1   有关物质

4.1.1   制剂总杂质谱

对此次国家药品抽验的91批醋酸奥曲肽制剂

有关物质测定结果进行统计分析，见图2，结果

显示其主要杂质为21个，其中杂质1、杂质10及杂

质17含量均较高，杂质7为脱苏氨醇8奥曲肽。脱

苏氨醇8奥曲肽含量为0.01%～0.4%，其余单杂为

0.1%～0.6%，杂质总量为0.2%～1.9%。

4.1.2   注射液及注射用杂质谱

分别对70批醋酸奥曲肽注射液及21批注射用醋

酸奥曲肽有关物质测定结果进行统计分析。醋酸奥

曲肽注射液主要杂质为杂质1~10、杂质15及杂质

17，其中杂质1、杂质10及杂质17含量较高；不同

企业间的注射液样品杂质含量差异较大。注射用醋

酸奥曲肽杂质的个数较醋酸奥曲肽注射液多，含有

21个杂质，其中杂质10含量较大；不同企业间的注

射用样品杂质含量差异较大。表明不同企业间的醋

酸奥曲肽生产工艺有差异，见图3。
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图 2   醋酸奥曲肽有关物质的色谱行为与量的关系图
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注射用醋酸奥曲肽
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图 3   醋酸奥曲肽制剂有关物质含量分布图
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4.1.3   国内外制剂杂质谱对比

对照用醋酸奥曲肽注射液有关物质测定结果

显示，其杂质的个数比其他企业的注射液多，但比

注射用醋酸奥曲肽少；除1批注射液及1批注射用样

品外，对照注射液杂质总量比国内企业的样品都

高，特别是脱苏氨醇8奥曲肽杂质（杂质7）高于其

他企业的所有样品。对照注射液脱苏氨醇8奥曲肽

含量为0.8%，其余单个杂质为0.1%，杂质总量为

1.5%。表明大部分企业的醋酸奥曲肽制剂的杂质

情况优于对照的醋酸奥曲肽注射液。

4.1.4   贮藏过程对杂质的影响

对同一企业的2010年及2015年生产的在法定标

准规定条件下贮存的醋酸奥曲肽注射液进行有关物

质分析。结果2010年生产的注射液其脱苏氨醇8奥

曲肽、单杂及杂质总量结果均高于2015年生产的注

射液，表明贮藏过程可导致醋酸奥曲肽注射液的杂

质增加。

此外，对91批醋酸奥曲肽制剂的杂质总量

与剩余效期进行Pearson统计学相关分析，结果

醋酸奥曲肽制剂的杂质总量与剩余效期呈负相关

（P＜0.05），剩余效期越短其杂质总量越高。进

一步表明贮藏过程可导致醋酸奥曲肽注射液的杂质

增加。

4.1.5   杂质的结构确证

依据醋酸奥曲肽的合成路线及可能的降解途

径，合成了一系列的杂质单体。将这些杂质单体分

别加入到醋酸奥曲肽制剂中进行杂质定位，共确证

了6个杂质。再结合影响因素试验结果，推测杂质

来源，结果杂质7为脱苏氨醇8奥曲肽，为主要的降

解杂质，杂质15为原料代入，其余均为降解产生。

表 2   醋酸奥曲肽杂质的结构式

名称 结构式 杂质来源

杂质 6 光照降解产生

杂质 7
高温高湿降解产生

主要降解杂质

杂质 9 高温及光照降解产生

杂质 12 高湿降解产生

杂质 13 降解产生

杂质 15 原料代入

4.2   稳定性

按照醋酸奥曲肽制剂有效期及处方组成的不

同，将不同企业的4批醋酸奥曲肽注射液，2批注射

用醋酸奥曲肽及1批对照的醋酸奥曲肽注射液分别

在高温60℃、高湿90%±5%及强光4500lx±500lx

下放置10天，于第5天和第10天取样，考察其有关

物质的变化情况。

高温试验结果显示，各企业样品的杂质7脱苏

氨醇8奥曲肽均增加明显，杂质总量均增加。杂质

谱分析发现，注射液样品杂质总量的增加主要源于

杂质7脱苏氨醇8奥曲肽的增加，而注射用醋酸奥曲

肽除杂质7增加外，杂质8、杂质9、杂质11、杂质

16均增加。含量方面，各企业样品的含量均降低，

但注射用样品含量降低显著且第10天含量均低于

90.0%，其中1批含量降幅约为50%。

高湿试验结果显示，注射用醋酸奥曲肽的杂

质7及杂质总量均增加。杂质谱分析发现，注射用

样品杂质7、杂质11及杂质12增加明显，其余杂质

在实验误差范围内基本无变化。各企业样品的含量

均降低，但变化均在90.0%～110%限度范围内。

强光照射试验结果显示，各企业样品的杂质

总量均增加，但杂质7脱苏氨醇8奥曲肽基本无变



中国药事  2017 年 5 月  第 31 卷  第 5 期492

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

化。杂质谱分析发现，各样品的杂质1、杂质3、杂

质4 、杂质8及杂质9均有明显增加，其中杂质1增

加最显著。含量方面，各企业样品的含量均降低，

除1批注射液样品第10天含量为87.4%外，其余企

业的样品含量变化均在90.0%～110%限度范围内。

综上所述，国内企业的醋酸奥曲肽制剂及对

照的醋酸奥曲肽注射液均对高温及强光不稳定，注

射用醋酸奥曲肽对高湿不稳定且对高温稳定性特

别差。杂质7脱苏氨醇8奥曲肽、杂质11均为高温及

高湿降解产物；杂质8及杂质9均为高温及光降解产

物；杂质16为高温降解产物，杂质12为高湿降解产

物，杂质1、杂质3及杂质4均为光降解产物。国内

企业的醋酸奥曲肽注射液与对照的醋酸奥曲肽注射

液影响因素试验杂质谱变化行为基本一致，而注射

用醋酸奥曲肽产生了更多的杂质。

4.3 醋酸盐

奥曲肽与醋酸盐形成醋酸奥曲肽，成盐的不

完全会影响其吸收，进而影响其有效性[13-14]。此外

醋酸盐是肽类物质较稳定的一种成盐形式。因此控

制醋酸奥曲肽中醋酸盐的含量很有意义。

7 0 批 醋 酸 奥 曲 肽 注 射 液 的 醋 酸 盐 含 量 为

10.6%～15.4%，均值为11.7%；21批注射用醋

酸奥曲肽的醋酸盐含量：未检出至4.2%，均值

为1.6%，均远远低于其原料标准下规定的范围

5.0%～12.0%；1批对照的醋酸奥曲肽注射液的醋

酸盐含量为12.5%。典型色谱图见图4。

注射用样品的醋酸盐含量很低，分析原因为

注射用样品的冷冻干燥生产工艺所致。冷冻干燥工

艺为预冻至-40℃后保温2～4小时，然后抽真空冻

干，在20小时内温度由-40℃升华至20～45℃，最

后在此温度下保持近10个小时。在从-40℃迅速升

华到45℃过程中水分挥发使溶液的pH值降低，当

pH值低于醋酸的pKa（pKa为4.75）时，醋酸盐形

成易挥发性的醋酸挥发而导致醋酸盐含量降低。这

方面已与生产企业沟通，并对样品进行冷冻干燥前

及干燥后的醋酸盐测定，结果冷冻干燥后醋酸盐结

果比干燥前显著降低。

图 4   醋酸奥曲肽制剂的醋酸盐 HPLC 色谱图

4.4   辅料乳酸

乳酸有L型、D型及LD混合型3种。乳酸的构

型不同可导致的不良反应不同，主要表现在耐受

性方面。此外，WHO对人体每天摄取D-乳酸的量

有限制，原因为人体内只有代谢L-乳酸的酶，过

量摄入D-乳酸及LD-乳酸会导致代谢紊乱甚至酸

中毒[15]。

对辅料为乳酸的66批醋酸奥曲肽注射液、7

批注射用醋酸奥曲肽及1批对照注射液进行乳酸测

定，典型色谱图见图5。结果注射液样品的L-乳酸

含量为0.7 mg·mL-1～2.4 mg·mL-1，D-乳酸含量

为0.01 mg·mL-1～0.04 mg·mL-1；注射用样品的

L-乳酸含量为0.8 mg·mL-1～3.0 mg·mL-1，D-乳

酸含量为0.01 mg·mL-1～0.04 mg·mL-1；对照用

注射液的L-乳酸含量为2.5 mg·mL-1，未检出D-乳

酸。国内企业的注射液及注射用样品L-乳酸含量

与对照注射液基本一致，但其他企业的样品均检出

D-乳酸，而对照未检出。
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图 5   醋酸奥曲肽制剂的辅料乳酸 HPLC 色谱图

4.5   渗透压

醋酸奥曲肽均为注射剂，分析国内外不同企

业样品渗透压的差异，对评价生产工艺的稳定性及

其对产品质量的影响有一定意义。

注射液与注射用样品中，国内同一企业不同

批次的样品渗透压基本一致；除个别企业的渗透压

偏低外，其余不同企业间的样品渗透压基本一致；

国内大部分企业样品与对照注射液渗透压基本一

致。结果表明，制剂的渗透压与处方组成及处方中

甘露醇的量相关，处方组成为甘露醇与乳酸的样品

其渗透压较处方组成为甘露醇与枸橼酸的高，甘露

醇的量较多的样品其渗透压也较高。

4.6   相容性分析

国内不同企业的醋酸奥曲肽注射剂包材有差

异，未覆膜胶塞、覆膜胶塞、低硼硅玻璃及中硼硅

玻璃均有采用。因此，对醋酸奥曲肽与包材的相容

性进行考察，分析包材是否对其质量有影响。

将西林瓶包装的国内企业的2批醋酸奥曲肽注

射液及2批注射用醋酸奥曲肽，在60℃下分别正置

与倒置5天，以pH值、溶液的澄清度、颜色、含

量、有关物质及抗氧剂2,6-叔丁基-4-甲基-苯酚

（BHT）迁移为指标，考察其与包材的相容性。此

外，再分别对所抽的11个企业的注射液样品、6个

企业的注射用样品及原研注射液分别测定铝、钡、

铁、锡、铬、铅、镉、砷、汞、铜的金属离子迁移

量，考察不同包材的金属离子迁移情况。

结果，西林瓶包装的样品中，未覆膜胶塞及

覆膜胶塞对醋酸奥曲肽的pH值、澄清度、颜色、

含量及有关物质结果均无影响；胶塞中的BHT会迁

移至样品中，但2种胶塞的BHT迁移量无差异；国

内企业的样品中，使用中硼硅玻璃的样品其铝、

钡、铁、锡、铬、铅、镉、铜金属离子迁移量均较

使用低硼硅玻璃的样品低，其余金属离子迁移量基

本一致；对照注射液为中硼硅玻璃，其铝、钡、

铁、铅、镉、砷、铜金属离子迁移量均较低。表明

中硼硅玻璃的金属离子迁移量较低硼硅玻璃低。

5   讨论
1）本次评价性抽验采取法定检验结合探索性

研究的形式，对醋酸奥曲肽制剂多方面进行了分

析及评价。法定标准检验结果表明，目前国内企

业生产的醋酸奥曲肽制剂均符合现行质量标准的

要求。结合探索性研究，国内企业的醋酸奥曲肽

制剂有关物质总体较对照的注射液好，但在辅料

乳酸、包材等方面均不及原研注射液，特别是注

射用醋酸奥曲肽中醋酸含量很低甚至未检出，且

对照制剂生产企业无此剂型，注射用醋酸奥曲肽

剂型的合理性需要再评价。

2）有关物质方面，国内同一企业相同剂型不

同批次的制剂杂质谱基本一致，相同剂型不同企业

间的制剂杂质谱有差异，差异主要来源于企业间制

剂生产工艺的差异。同一企业生产的注射用醋酸奥

曲肽有关物质较醋酸奥曲肽注射液高，原因为注射

用剂型的冷冻干燥生产工艺导致。国内醋酸奥曲肽

制剂的杂质个数及杂质含量均多于原料，制剂的杂

质主要来源于制剂的生产及贮藏过程。国内企业的

制剂有关物质总体低于对照的醋酸奥曲肽注射液。

3）国内醋酸奥曲肽注射液的醋酸盐含量与对

照企业的注射液样品基本一致，但注射用样品的醋
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酸盐含量很低，有的甚至未检出。注射用醋酸奥曲

肽的冷冻干燥生产工艺可导致醋酸盐含量大大降

低，而是以其他盐形式存在，其稳定性也降低。

4）醋酸奥曲肽法定检验标准为《中国药典》

2010年版第二增补本、《中国药典》2015年版二部

与注册标准，他们在一些项目设置、限度及检测方

法上存在一定差异。
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