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此
。

详细精确的资利
一

列在表
,

最低
一

可测得氨甲喋吟浓度是 卜
。

表 血 装 中 氛 甲 喋 吟 分 析 的 精 密 度 测 定
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应得 浓度 〕 切。

为了确定分析法的专一性
,

排除可能与

内源代谢物和氨甲喋吟的主要代谢产物的干

扰是十分重要的
。

分析是在空 自血浆中添加

了氨甲喋吟
, 一 轻推氨甲喋 吟

,
‘

一 二

氨 一 ‘。 一 喋酸的血浆样 品中进行
。

典型 的

层 析法证实了从其主要代谢产物中能进行很

好的药物分离
。

茶碱
,

氮甲喋吟
, 一经丛

氨甲喋岭
, 一 二氨 一 ‘ 一 喋酸 为 保 留

时间分 别 为 士
,

士
,

士

和
。

此外叶酸
, 连 和二

叶酸 后未测到高峰 的标准溶 液 证

实了 七述代谢物与内源物对氨甲喋吟的分析

均无干扰
。

结论 不文介绍了在血浆样 品中氨甲喋

吟有效 的提取法及其定量方法
。

〔
一

。
公《治疗药物监

测》
, ,

 英文 〕

用国产大输液微粒计数器检测输液中不溶性微粒

何北岭峰矿务局第二医院 高 宏科

输液中不洛性微粒的检测方法
,

中国药

典工 年版规定用显微镜法
。

但该法操作较

繁琐
,

并需要一 些特殊设备
,

在墓层医院普

及有困难
。

笔者利用国产大输液微粒
一

数 器

进行检测
,

效果较满 念
,

叹报告如下
。

仪器与药品

一 型大榆滚微粒计效器 南 京

半导体器件总
‘

厂 医用生物显微镜 南示

江南光学仪器厂 超净工作 台等
。

川二理欲

水
、

葡萄糖氯化钠庄射浓
、

葡萄糖往射液
、

复

方氯化钠注射液
、

扫兰射用水等
。

检测方法与结果

工作原理 一 型大输液 微 粒 计

数器原理与库尔特
。 微粒计 数 器

相同
,

利用微粒是不 良导体这一特性
,

让含

有微粒的氯化钠溶液通过仪器微孔管上一特

制的宝石 微孔 必 卜 ,

若孔内含有氯

化钠溶液时
,

等效为一恒定电阻值 当微粒

进入微孔时
一

,

排开部分氯化钠溶液
,

使微孔

两端的电阻值发生微量变化 将此电阻值火



总
一

塑堂喧握通迅 丝些笙鱼叁笙里瑚

化转换成电压脉冲信号
,

再经过 电 压 的放
。 ,

样品溶液每毫升的微粒数为
,

混 合溶

大
、

比较和数据 处理
,

最后将结果由数字显 液每毫升的微粒数为 每次检测取 氯

示出来
。

化钠溶液切
,

样品溶液
,

则混合 溶

检测 方法 液为
,

则得到下列方程

遵照该仪器说明书中介绍的方法进行检
。

测
。

对于生理盐水
、

氯化钠葡萄糖 注 射 液 。 二

糖盐水
、

复方氯化钠注射液 林 格 氏 一 。

液 等含盐输液可直接进行测定
,

连续测定 计算时可根据 一 次测定的平均值

一 次
,

取其平均值即为该批输液每毫升 求
,

也可先按上式求出每次测定的 值后
,

所含的微粒数
。

对于葡萄糖注射液等无盐输 再求其平均值
。

液
,

每 中须加入 氯化钠溶液
,

测定结果 按上述方法用 一 型

然后进行测定 氯化钠溶液需在超净工 微粒计数器对 批输液分另在超净工作台上

作台上用微孔滤膜过滤配制
,

并准确测定其 和一般环境下进行检测
,

二者所得结果与药

每毫升的微粒数
,

微粒数目计 算 方 法 如 典法之结果分别列表
,

见表
。

下 设 氯化钠溶液每毫升的 微 粒 数 为

表 批 输 液 中 不 溶 性 微 粒 检 查 结 果
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根据表中所列数据进行多因素方差分析 (F 检验 )
,

结果见表 2
。

表 2 30 批 输 液 的 微 拉 数 方 差 分 析

变异来源
( 1 )

检测方法间 (处理)

墉液批次{可 (区组)

误 差

总 变 异

目由度 (n )
( 2 )

离均差平方和 (L )
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.
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彗
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百
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统计结果 表明 ( 1 ) 三种不同方法所测 1 2 3

得的微粒数目有极显著性差异 (P < 0
.
0 1) ; X , =

25

.

17 X
: =

2 0

.

3 3 X
。 二 2 0

.
0 5

( 2 ) 输液中的微粒数在 各批间亦有极显著 (丙法) (乙法 ) (甲法)

性差异 (P < 。
.
0 1)

。

将三种检测方法 所得 然后对此进行 多组均数间两两比较
,

结果见

结 果 之 均数 由大至小排列并编号
,

本例为 表 3
。

表 3 各 均 数 间 两 两 比 较
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统计结果表明
,

用微粒计数器在一般环

境下检测的结果与其在超净工作台上检测的

结果和按药典法检测的结果之1’ed 有极显著性

差异 (P < 0
.
0 1)

.
而后二种方法之间 无显

著性差异 (尸) 。
.
0 5 )

。

用微粒计数器在 超

净工作台上检测所得结果与药典法所得结果

从本相同
。

小结与讨论

1
.
实验及统计结果表明

,

用 国产 大输

液微粒计数器检测输液中的微粒
,

结 果 准

确
、

数据可靠
; 该仪器系空军天 津 医 院 研

制
,

南京半导体器件
J
尝

、

厂制造的定型产品
;

经与药典法比较
,

二者所测结果无显著差异

(P > 。
,

肠 )
。

但测定时要注意环境对测 定

结果的影响
,

即应在超净工作台上进行
,

否

则将不能得 到准确的结果
。

对于不含电解质
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的输蔽
,

如按前述规定加入一定 量 的 电解

质
,

也能得 到可靠 的结果
。

因此
,

可用该仪

器法代替药典法检测输液中的不溶性微粒
。

2

.

本检测 法省时省力
,

操作简便
,

检

测一批输液只需数分钟时间
,

且不受微粒颜

色等的限制
。

而药典法的操作较费时
,

无法

对每一批产 品进行多次测定
,

且 眼 睛 易 疲

劳
,

易受微粒颜色等的影响
,

如对白色微粒

则不易观察
。

3

.

本俭测法不受微粒数目的 影响不
:一

I 限

制
,

有一个就计一个
,

而且可以母意重复多

次对照
。

而药典法对于输液中含有较 多的微

粒就难 以数清楚
,

易产生读数误差
。

4

.

测试时一定要将样品翻转幼次以上
,

以振摇均匀
; 连续计数10

产一抢次以上
,

求其

平均值
,

以减少或避免产生测 定时的偶然误

差
。

测 试时注意宝石孔是否有堵塞现象
,

并

注意电磁的干扰
,

每次测 定前注意除尘
,

其

它事项可参考仪器说明书中列举的各项
,

本

文不再赘述
。

粼珊滋滋凝滋寨寨案女交秦滋奕泰案滋交离滋蹦寨嫩琳珊案滋交奕粼交血溯澎琳斑滋艺石拐

·

会议报道
·

“

全国大输液技术研讨会
”

在成都召开

由 《中国药学杂志》
、

《成空药学》编辑部和 中国药学会成都分会联合举办的
“全囚大

输液技术研讨会
” 于 1990年1l月 6 一1

一

。日在成都召开
,

参加会议 的代表来自全 国的3州
、

省
、

市
、

白治区的275个单位
,

共30 3人
,

解放军有71 个单位参加了会议
。

会议共收到论文1018篇
,

大会交流 50 余篇
,

分组交流360 余篇
。

大会专题报告有 吴 蓬 的
“
美国和 日本医院药房介绍

” 、

谢保源的
“
}臼内外大输液品种进展

” 、

张天标的
“
科技论文

的撰写方法和要求
” 、

王培玉的
“
营养输液的进展

” 、

汪昭武的
“

注射)月葡萄糖的品形
、

品

型
、

纯度与杂质的评述
” 、

龚承元的
“
反渗透法制取注射用水及其应用研究

” 、

高 鸿 慈 的

“
浅谈灭菌可靠性参数F

O值” 及崔琼的
“电解质输液制剂的进展

” 。

这些报告不仅 阐述了 !』

内外大输液研究的进展现状
,

而且介绍了大输液技术的发展新动向
,

受到与会代表的热烈欢

迎
,

大会编印了 《大输液研究进展》一书
,

收载论文 26 8篇
,

这 些论文论点 明 确
,

内 容 新

颖
。

历时四天的大会总结交流丁我 国近年 来大输袱技术研究
、

生户
、

认理及临床应用的坛新

经验
,

同时对建立制剂中心
、

G M P 管理
、

净化技术
、

临床输液中微粒异物污染等共性问 题

进行了广泛而热烈的讨论
,

并对存在的问题提出了改进方法
。

大会提议
: ( 1 ) 尽快制订一

个适合我国国情 的G M P 管理标准
; ( 2 ) 咋国药学会设立一 决

、 “

医院输液制剂分科学 会
” ;

(
3)

定期召开学术会议
,

为广大从事大输液研究
、

生产
、

管理及临床应用的各级人 员提供

互相学习
、

沟通信息
、

共同提高的机会
。

会议圆满成功
,

代表普遍认为这次会议组织严密
、

学术空气浓
、

效果好
,

对我国大输液

研究将起到积极推动作用
。

( 厚
一

石走 )


