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文献报道 不多
�

我们对鱼腥草注射液中细菌

内毒素检查法进行探索研究表明
,

细菌 内毒素检查

法可有效检测鱼腥草注射液细菌内毒素
,

建立 的方

法简便易行
,

对设备
、

器械无特殊要求
,

具有较好的

稳定性
、

重现性 和可操作性
一

高密市人 民医院药检

室 .� ��� / 年 3 月起使用本文所述的细菌内毒素法试

川 于负脚 竿
一

注射液细菌内毒素检查
,

取得满意效果
。

使用细菌内毒素检查法用于鱼腥草注射液热原质量

控制
,

可作为 该药热原检测内控 方法
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摘要 目的
4

考察 : 个医 院使 用 的 终端 滤 器除微粒的 效 果
、
、

方 法
4

取 复方 丹参注射 液 . 0 ++++ 加入 < > �洲

<����
++ , ∃ 中

,

经输液器终端滤器过滤
,

弃去初滤液约 <0 ? ≅
,

取续滤液 90 ? ∃ Α 除去滤器
,

弃去初溶液约 < 0 ? 8
= ,

取

续溶液 90 ∀ + ≅ 做对照
,

按 中国药典 .0 0 < 年版二部附 录微粒检测项 下 测 定过滤液与未过滤液微粒数
,

并计算

滤除率
〕

结果
4
不 同厂 家的愉液器终端滤 器对 1 种微粒的 滤除率

,

经 &Β Χ 6 软件 包处理
,

� :脚
Δ+ 、

� .�� 林∀+
、

�

.< 脚
。

的微粒
,

其结 果无显著性差异 �尸 Ε 0
−

0< � Α 〕 < 林?
、

� +0 林?
、

� +< 协? 的微粒
,

其结 果有显著性差异 �尸

Φ� �
−

0< �
−

〕

同厂 不 同批号输液器终端滤 器
,

对微粒的滤除率有 . 个厂 1 个批号之 间存在显著性 差异 �尸 Φ� �
−

��< � Α其余均无显著性差异 �尸 Ε 0
−

0< �
〔

结论
4 < 个厂 家的输液器终端滤器对 � .0 林? 和 〕 .< 阴∀ Γ 种微粒的

滤除率
,

均无显著性差异�尸 Ε 0
−

0< �
,

均可达 90 > 以上

关键词 终端滤 器 Α 一次性愉液器 Α微粒

中图分类号
4 Η 3 / /

−

3 文献标识码
4 Ι 文章编号

4 +0 0 1 一 0 + + + �. 0 0 1 �0 / 一 0 . +9 一 0 :

随着《�ΑΧ &》标准 的实施
,

输液的质量已大幅度

提高 但在临床使用输液的过程中
,

尚有许多因索
, ∃丁影响输液的最终质址

,

造成不溶性微粒增加
、。

如

小钊
一

ϑ∃= 的加人是造成不溶性微粒对临床输液污染的

主要因素
,

输液器终端滤器对滤除输液 中微粒起着

举足轻重的作川 我国现在普遍用纤维膜终端过滤

器
,

孔径为 .0 脚
∀ ,

应用直径 �.0
士 + �协? 胶乳粒子进

行滤过率试验
,

滤除率应不小于 90 > ∋’
〕

本实验模

拟临床输液
,

对 : 个医院使 用的输液器滤除微粒的

效果进行考察
,

结果报道如下
≅

国医学百科全书
·

医学统 计软件包 �&Β Χ 6 Κ Λ
−

.
−

∃�
≅

. 方法与结果

仪器与材料

�Α Μ =
一

: 智能微粒检测仪 �天津大学 � Α超净工作

台 �苏州 长桥 � 复方丹参注射液 �山西太行药业股

份有 限公 司 �
,

规格
4 8Ν? ≅ Ο Π 支

,

批 号
4 0 . 0 . 0 . +/

8汗,值 1
−

< . Α < > �Α < < 0 0 Α ∀ ∃ �本院制剂室生产 �
,

批号
4

.0 0 . + + +< ΘΡ 值 /
−

. 0 4输 液器
4 Ι 厂

、

Σ 厂
一 、

Τ 厂
、

Υ

�
一 、

∃−4 厂
一

各 / 个批号
,

每个批 号 < 付
,

共 +00 付
「

中

作者简介
4
∃
一

小群�+3< 9
一

�
,

女
,

副主任药∃=币
−

Β
一 Α, , , ++

4 , , ∃ςΩ Ξ Ο ΨΖ . +�”+
−

�
、

��?

.
−

+ 方 法 在超净工作台上操作 取复 方丹参注

射液 +0 支
,

<> [ 6 <00 ? ∃ ∃ 瓶
,

按
‘

「
,

国药 典
∴ ∴

二部

. 0 0 < 年版附录不溶性微粒检查法分 别进行微粒检

测 Α 另模拟临床输液
,

将复方丹参注射液 .0 ∀∃∃ 加人

< > [ Π < 0 0 ? ≅ 中
,

混匀
,

通过输液器
,

弃去初滤液约

ΠΛ ? ∃
,

收集约 90 ? ≅ 续滤液进行微粒检测
、
〕

除去终

端滤器
,

弃去约 <0 ? ≅
,

收集约 90 ? ≅ 进行微粒检测
,

做对照
。

测定设置
4
每个样 品 � � : 林?

、

〕 < 林川
·

�

+0 林?
、

� +< 林?
、

� . 0 卜?
、

〕 . < 卜? �各测定 < 次
,

取

平均值
,

每 < 付输 液器所测得 的微粒数
,

用 &Β Χ6

Κ ( 4 .
−

+ 软件包计算滤除率并取平均值和标准差
,

对

不同厂家及同厂不同批号的输液器终端滤器滤过微

粒的滤除率作多个样本均数及两两 比较
、

.
−

. 结 果 不溶性微粒测定结果 �粒 ] ? 8
=

�
4

复方丹

参注 射液 � : 林?
、

妻 < 卜?
、

� +0 林“‘
、

� +< 林%∃ , 、

〕

. 0 卜∀ ∃ 、

〕 . < 林? 微 粒分 别为 . < <
−

:
、

+/ +
−

;
、

. 9
−

+
、
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:
−

1
、

.
−

/
、

0
−

/ 4 <> [ 6 分别为 .
−

<
、

0
−

9
、

0
−

1
、

0
−

0
、

0
−

0
、

0
−

0
。

复方丹参注射液与 < > [ 6 混合后通过 < 个生

产厂家的输液器
,

其终端滤器滤除输液 中微粒的滤

除率> � Ο 士 、

�见表 ⊥
。

结果表明
4 < 个厂家的输液

器终端滤器对 1 种微粒的滤除率
,

经 &Β Χ6 Κ (∃
−

.
−

+

处理
,

其中 � : 卜?
、

� .0 林?
、

� .< 协?
,

结果无显著性

差 异�Θ Ε 0
−

0 < � Α � < 林?
、

� +0 卜?
、

� +< 林?
,

结果有

显著性差异 �尸 Φ 0
−

0< �
�

< 个厂家 的输液器终端滤

器
,

均可 有效的滤 除输液 中 .0
一
.< 林? 的微 粒达

9 0 > 以上
、

同厂
一

不同批号输液器终端滤器
,

对微粒

的滤除率有 . 个厂 1 个批 号之间存在 显著性 差异

�尸 Φ 0
−

0< � Α其余均无显著性差异 �尸 Ε 0
−

0< �
、

表 ∃ 一次性输液器终端滤器滤除输液中微粒的滤除率> �
Ο 土 、

�

393+3:939/9333>9<3+3+333133如3/3<3+393.邻9;9;939193333<舒3+933+>333:3.3<3+9;3.939;豹919:;.9:9;引909<9<3+3+30993<9.9< 9<9<万9:;913;;<9;:;<<1;31<9;;19/1:30;3191/

输液器批 ,!�

Ι ∃
一

0 .0 3 +9

��. 0 9 . 3

0 . ��< +0

‘�. + +. .

8玉厂
)

��: 0 : . :

0 :0 : . ;

0 : 0 : . <

��: 0 : .1

�二工
‘

0 : 0 . +.

0 : ��.0 ,

��: 0 .〔�3

0 . 0 9 0 9

∃� =一 0 : 0/ +/

��: 0/ +9

��. ��3 】:

0 . 03 +<

十4 �
一
0 :��/ +9

0 :%�/ . /

0 . 0 +. /

��.0 < ��3

� : 卜
∀ ∃

+ 士 9
−

3

〕 < 协+ +5

. 士 <
−

9

3 土 +1
−

+

9 士 +/
−

+
,

Ν 士 +0
−

.
−

. 士 +1
−

0
−

. 士 +3
−

9
−

+ 士 9
−

/
−

; 士 +9
−

9
−

+ 士 +:
−

1
−

/ 士 +;
−

9
−

3 士 +1
−

<
−

. 士 . .
−

0
−

9 士 +.
−

/
−

/ 士 +9
−

.
−

< 士 : .
−

1
−

1 士 +;
−

0
−

0 士 /
−

;
−

1 士 +<
−

;
−

: 士 +9
、

.
−

1 土 + 9
、

9

.
−

: < 0 <

0
−

0 < 3 ;

: 士 +.
−

1

; 土 9
−

9

+ 士 <
−

+

/ 土 . .
−

:

9 士 +9
−

3
−

土 +.
−

9

; 士 + +
−

<

1 士 +0
−

:

9 士 . .
−

<

1 士 +/
−

0

. 士 3
−

:

+ 士 9
−

<

/ 士 +3
−

1

9 士 : :
−

;

< 土 +;
−

��

; 士 .
−

<

厂币六

∃
,

%汽

. 士 】0 0

9 土 +<
−

3

0 士 +3
−

3

:
−

+:3 <

0
−

0 +9 9

〕 +0 林
_了+

−

. 士 9
−

<
−

3 士 <
−

:
−

: 士 +0
−

:

3 士 9
−

3
−

: 土 +;
−

/
−

�� 士 . +
−

<
−

1 士 +9
−

3
−

3 士 +0
−

+
−

3 士 3
−

:
−

9 士 +9
−

/

,

+ 士 ++
−

:
−

1 士 +/
−

1
−

/ 士 ;
−

<
−

< 士 +0
−

;
−

�� 士 +1
−

1
−

1 士 . 0
−

3
−

3 士 /
−

.
,

: 土 ;
−

+

−

. 士 +/
−

1
−

】士 . :
−

1

.
−

3 . 3 :

0
−

0 ./ 9

� +<林盯
∃

−

; 士 9
−

/
−

0 士 <
−

9
−

: 士 +:
−

+

−

: 士 :
−

3
−

3 士 :
−

<
−

0 士 +;
−

+

−

3 土 + +
−

+
−

: 士 】3
−

<
−

0 士 +9
−

3
−

0 士 +0
−

0
−

< 士 9 <
−

1 士 :
−

.
−

9 土 9
−

;
−

9 士 5 +
−

<
−

; 土 +0
−

.

−

+ 土 +:
−

<
−

9 士 :
−

1
−

/ 土 1
−

1
−

�� 土 +.
−

3
−

. 士 +:
−

1

. 1 / . .

0
−

0 : 9 /

� . 0 协
∀ 飞

−

. 土 /
−

⊥
−

; 土 +/
−

+

−

9 士 3 <
−

3 士 9
−

⊥

−

9 士 .
−

/
−

0 士 /
−

;

−

�� 士 +
−

0
−

; 士 9
−

9

+ 士 】<
−

.
−

3 土 < 1
−

+ 土 ;
−

3
−

< 士 9
−

1

/ 土 1
−

;

0 士 +
−

��

: 士 +/
−

<

Ν 士 + +
−

0

+ 士 <
−

0

: 士 ⊥
−

;

9 士 】+
−

+

9 士 + +
−

0

+
−

1 ; 9 .

0
−

+1 / 1

� .< 协
8)∃

−

. 士 /
−

+
−

+ 士 +/
−

<

9 士 1 /

3 士 9
−

+
−

9 士 :
−

1
−

. 土 /
−

;

−

0 士 +
−

0
−

�� 士 9
−

3

+ 士 +<
−

.

3 土 <
−

1
,
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−
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: 讨论

纤维膜终端滤器 的孔经虽为 .0 林?
,

本实验中

对 .0 林? 以下的微粒也有较好的滤除作用
,

可能是

滤除过程的架桥作用的结果
。

但各厂输液器终端滤

器对 � < 林?
、

� +0 卜?
、

〕 +< 卜? 的微粒
,

滤除作用存

在显著性差异 �尸 Φ 0
−

0< �
〔、

两两 比较结果
,

差异 主

要来自 Ι 厂
、

Σ 厂
、

Τ 厂 与 Β 厂的差异 同厂不 同

批 号输液器终端滤器
,

Σ 厂对 多 .< 卜? 微粒的滤除效

果 / 个批号之间存在 显著性 差异 �尸 Φ 0
−

0< � Α Β 厂

对 � +0 林? 微粒的滤除效果有 . 个批号之间存在显

著性差异 �尸 Φ 0
−

0< �
,

其余均 无显著性 差异 �尸 Ε

0
−

0 < �
。�

本实验中
,

复方丹参注射液加人 < > [ 6 后
,

发

现其微粒数量并不是简单的相加而是倍增
。

倍增最

多的微粒
,

为混合前的 .:
−

0 倍
。

� + 0 卜? 的不溶性

微粒已超过药典的要求 �每 ∃? ≅ 含 +0 林? 以上的微

粒不得超过 .0 粒
,

含 .< 林? 以上 的微粒不得超过 .

粒 �
。

微粒倍增 的原因
,

可能是中草药注射液成分

复杂
,

其生物碱
、

皂背
、

氨基酸和一些未被除尽 的杂

质
,

与输液配伍后 因 ΘΡ 值改变使其溶解性降低而

产生不溶性结合物所致
。

而不同直径的微粒数量随

中草药注射液在输液中的浓度增加而增加 ⊥ . 」
,

随配

伍种类增加而增加
: 了

。

此外
,

输液器本身也会带 人

不溶性微粒
,

如生产过程 中的切割
、

组装
、

粘合等操

作带人和生产环境带入
。

本实验模拟 临床输液
,

其 微粒分布
4
: 一 +0 脚 ∀

占总数 的 >
−

3>
,

与报 道相符 〔“了
〕

而终端滤 器对

+0 林? 以下的微粒滤除效果仍有待提高
,

因人体内

的毛细血管直径平均只有 ; 一 3 林?
,

最小的为 / 协?
,

如果经常输液
,

药液 中 � / 卜? 的微粒就会蓄积 在

心
、

肝
、

肺
、

脑
、

肾
、

肌肉
、

皮肤等毛细血管中
,

可能被

巨噬细胞吞食
,

致使巨噬细胞增大
,

形成肉芽肿
、

肺

动脉瓣闭锁不全
、

脑血栓 Α也有可能直接造成毛细血

管栓塞
,

引起局部供血不足
、

组织缺氧而导致水肿和

炎症
。

.0 0: 年 国家食品药 品监督管理局 网上公布一

次性使用输液器质量监督抽验结果
4
全国范围内抽

查一次性使用输液产品 : +0 批
,

涉及 +:. 家企业
,

./

家经营单位和 :0 家使用单位
,

经检测
,

:0/ 批产品

合格
,

合格率为 39
−

+>
,

1 批不合格
,

其中二个厂家

药液过滤器滤除率不合格
。

国外输液器大都采用孔
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#径为 ∃%脚& 的尼 龙过 滤网
,

这种过滤网具有无材料

脱落
、

耐浸泡的优点
、。

日前我 国许多专家正朝着这

个方向研究开发更高精度的终端滤器
,

以确保患者

的输液安全
、
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祛痰合剂的制备与质量控制
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,
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,
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,
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摘要 目的
∋
制备祛疾合剂

,

并建立质量控制和观察稳定性
。

方法
∋ 以氯化按

、

吐根酉于
、

甘草流浸膏
、

复方樟脑

配组方 配制
,

用薄层法鉴别 阿片酚
、

用银量法测定氯化按
。

结果 ∋
鉴别

、

含量测 定均符合规定 结论
∋
本制剂

配方合理
、

工 艺 简单
,

质量稳定可控
,

适合患者临床使用 需要
。

关键词 祛疾合剂 1质量控制 1制备

中图分类号
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∃∃ 文献识别码
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6 文章编号

∋ ∃/ / , 一 / ∃ ∃ ∃ (. / / , 0 / � 一 / . ./ 一 / .

咳嗽是刺激呼吸道私膜所引起
,

是 呼吸道炎症

的反映 如感胃后 的气管炎
、

支气管炎和其它不适

引起的咳嗽
,

日前尚无特殊的药物治疗
,

只能对症治

疗
,

祛痰合剂 ( 棕钱合剂 0 为我 院自制制剂
,

在治疗

感胃所引起的咳嗽中显示了很好的疗效 在本院同

类药耐
,
销售数量中占有较大的份额

,

并得到广大患

者的认可

处方组成及制备

∃
!

∃ 原料 氛化钱 ( 广州市汉 普医药有限公司
,

批

号 . /( 0� / 3 ∃5 0 1吐根配 ( 广东邦民制药厂有限公 司
,

批 号/ � / , /% 0 1甘草流浸膏 ( 广东邦民制药厂有限公
「

7
,

批 号 / � /+ ∃% 0 1复方樟脑配 ( 北京海德润制药有

8‘民公
, 、9

,

批号 / � / � . , 0 1 单糖浆 ( 自制 0 、
‘〕 1浓氨溶液

(福建石化集团 三明化工有 限责任公司综合厂
,

批

号 :�( 0% / . 0 1羚苯乙醋 ( 广东省 台山市新 宁制药厂
,

批号 . / / � / , / . 0 ∋ ;, ∀温 一 ∗ / ( −一东省汕头市西陇化工

<
‘ ,

批 号 / � / % . 3 0

∃
!

. 处方 氯化钱 .摊
、

吐根配 �/ = ∀
、

甘草流浸膏

�(0
, , ∃ )

、

复方樟脑配 ,/ = ∀
、

单糖浆 ∃%/ = ∀
、

浓氨溶液

.
!

% , , ∃∃
、

羚苯乙醋溶液 ( % > 0 # := ∀
、

吐温 一 ∗ / ; = ;
、

蒸馏水力?;至 ;/ / / = ∀

∃
!

+ 制备 取氯化钱溶于适量蒸馏水中
,

过滤
,

滤

液 与单糖浆混合缓缓加人吐根配
,

复方樟脑配
、

经苯

乙酚溶液 ( % > 0
,

随加随搅拌
,

再将 甘草流浸膏与浓

氨溶液棍合后加人
≅

∀液
,

加人吐温
一
∗/

,

再加蒸馏水

至足量 搅匀
,

过滤分装即得
〕

. 质量控制

.
!

∃ 性状 本品为棕色液体
,

味咸
,

微甜
0

.
!

. 鉴别

.
!

.
!

∃ 阿片碱川

.
!

.
!

∃
!

∃ 取本品 ∃/ = ∀
,

加氨试液使呈碱性
,

加氯仿

∃/ = ∀
,

振摇提取
,

分取氯仿层置蒸发皿中
,

在水浴土

蒸干
,

往残渣中加甲醇 ∃ 滴
,

硫酸数滴即显紫红色
(

.
!

.
!

∃
!

. 取本品适量
,

加磷钥酸试液与硫酸数滴
,

显红色
,

后变为蓝色
。

.
!

.
!

∃
!

+ 薄层鉴定
。

取本品约 巧 = ;
,

加氨试液使

呈碱性
,

用氯仿 .% = ∀
,

振摇提取
,

静置分层 ( 或加西

黄蔑胶搅拌使乳化层澄清 0
,

取氯仿液
,

过滤
,

置蒸

发皿中
,

在水浴上蒸干
,

残渣加 乙醇少许溶解
,

作为

供试品溶液 1另以阿片配作对照溶液
,

照薄层层析法

试验
,

吸上述两种溶液各 % 林∀
,

分别点于同一硅胶 Α

薄层板上
,

以二乙胺
一 乙 醇 一

苯 ( ∃ ∋ . ∋ ,0 为展开

剂
,

展开后
,

晾干
,

在 ∃/ %℃ 十燥 ∃/ = Β &
,

放冷
,

喷 以碘

化秘钾溶液
,

立 即检视
。

供试品溶液所 显主斑点应

与对照溶液的主斑点的位置
、

颜色一致
。

.! .
!

. 吐根碱川

.
!

.
!

.
!

∃ 取本品 %/ = ∀
,

加氨试液呈碱性后
,

加氯仿

Χ:= ∀
,

振摇提取
,

分取氯仿层置蒸发服土蒸」
几 ,

残渣

中加稀硫酸 . 一 + 滴
,

混匀
,

加硫酸 . 滴及钥酸钱少

许
。

显污绿色
。


