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附件：8004 缓冲液修订草案公示稿（第一次） 

8004缓冲液 

缓冲液系指在加入可能改变离子活性的物质后，仍可阻止离子活性的改变的1 

溶液。缓冲液通常为能减缓因外加强酸或强碱以及稀释而引起的 pH 急剧改变的2 

pH 缓冲液，一般是由浓度较大的弱酸及其共轭碱或弱碱及其共轭酸组成。 3 

（增订以下品种） 4 

磷酸盐缓冲液（pH6.0）  取磷酸氢二钾 2g 与磷酸二氢钾 8g，加水使成5 

1000ml。 6 
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8004缓冲液修订说明 

缓冲液用于建立和维持狭窄范围内的离子活性，在药典

品种的检验检测中应用广泛，《中国药典》8004 缓冲液通则

未包含缓冲液的整体说明。本次修订针对缓冲液相关解释缺

失的问题，参考国外药典等，完善补充了缓冲液的定义、用

途及组成。同时，针对在头孢他啶、氯霉素眼膏等正文品种

中使用，但未能在 8004 缓冲液通则找到对应配制方法的磷

酸盐缓冲液（pH6.0），参考通则 1201 抗生素微生物检定法

通则中缓冲液的配制方法，增订该缓冲液。 


