【L-谷氨酸(265mg)・L-丙氨酸(100mg)・氨基乙酸(45mg)复方胶囊（谷丙甘氨酸）】
【L-谷氨酸】

	日文名：Ｌ－グルタミン酸
英文名：L-Glutamic Acid
	结构式：[image: image1.emf] 


解离常数（25℃）：pKa1= 2.19（针对羧基）

pKa2= 4.25（针对羧基）

pK32= 9.67（针对氨基）

	在各溶出介质中的溶解度（37℃）：
	pH1.2：11.5mg/ml
	pH4.0：11.6mg/ml

	
	pH 6.8：10.1mg/ml
	水：10.8mg/ml


在各溶出介质中的稳定性：

水：未测定。
  在各pH值溶出介质中：未测定。
  光：未测定。
【L-丙氨酸】

	日文名：Ｌ－アラニン
英文名：L-Alanine
	结构式：[image: image2.emf] 


解离常数（25℃）：pKa1= 2.34（针对羧基）

pKa2= 9.69（针对氨基）

	在各溶出介质中的溶解度（37℃）：
	pH1.2：104mg/ml
	pH4.0：110mg/ml

	
	pH 6.8：109mg/ml
	水：109mg/ml


在各溶出介质中的稳定性：

水：未测定。

  在各pH值溶出介质中：未测定。

  光：未测定。

【氨基乙酸（甘氨酸）】

	日文名：アミノ酢酸（グリシン）
英文名：Aminoacetic acid（Glycine）
	结构式：[image: image3.emf] 


解离常数（25℃）：pKa1= 2.34（针对羧基）

pKa2= 9.60（针对氨基）

	在各溶出介质中的溶解度（37℃）：
	pH1.2：101mg/ml
	pH4.0：100mg/ml

	
	pH 6.8*：101mg/ml
	水：103mg/ml


在各溶出介质中的稳定性：

水：未测定。

  在各pH值溶出介质中：未测定。

  光：未测定。

《四条标准溶出曲线》

溶出度试验条件：桨板法/50转、溶出介质中不添加表面活性剂。

【L-谷氨酸】
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【L-丙氨酸】

[image: image5.emf]
【氨基乙酸（甘氨酸）】
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《质量标准》

L-谷氨酸265mg·L-丙氨酸100mg·甘氨酸45mg胶囊（谷丙甘氨酸胶囊）
L-Glutamic Acid 265mg, L-Alanine 100mg and Glycine 45mg Capsules
取本品，照溶出度测定法（桨板法），以水900ml为溶剂，转速为每分钟50转，依法操作，经30分钟时，取溶液适量，弃去至少10ml初滤液，精密量取续滤液2ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取经105℃干燥3小时的L-谷氨酸对照品约0.024g，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品贮备液(1)；另称取经105℃干燥3小时的L-丙氨酸对照品约0.022g，置200ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品贮备液(2)；另称取经105℃干燥3小时的甘氨酸对照品约0.02g，置200ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品贮备液(3)。分别精密量取对照贮备液(1)、(2)、(3)各5ml、4ml和2ml，置同一200ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。精密量取供试品溶液和对照品溶液各10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图；按外标法以峰面积计算溶出量，限度分别为标示量的80%（L-谷氨酸）、85%（L-丙氨酸）和85%（甘氨酸），应符合规定。

色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以0.15%L-酒石酸和1.44%十二烷基硫酸钠混合水溶液为流动相，用荧光检测器检测，激发波长340nm，发射波长455nm，设定柱温为45℃，反应管尺寸为内径0.5mm/长2m，反应试剂为：四硼酸钠十水合物-邻苯二醛-3-巯基丙酸混合溶液【取四硼酸钠十水合物19g，置500ml量瓶中，加水300ml使溶液，加10ml甲醇（其中溶解了160mg邻苯二醛和含0.2ml3-巯基丙酸），再加水稀释至刻度，摇匀，即得】，设定反应温度为45℃，流动相流速为1.4ml/min，反应试剂流速为0.9ml/min。取对照品溶液10μl进样测定，出峰顺序应依次为L-谷氨酸、甘氨酸和L-丙氨酸，且彼此间的分离度均应不小于1.5。

《反应试剂：3-巯基丙酸相关信息》

分子式  C3H6O2S
分子量  106.14
性状  无色至淡黄色液体
含量  含C3H6O2S应在97.0％以上。

测定法  取本品3g，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，加水50ml，用氢氧化钠滴定液(0.5mol/L)滴定，电位法指示终点，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml氢氧化钠滴定液(0.5mol/L)相当于53.07mg的C3H6O2S。
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