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徽较物质

微粒物质系指非故意存在于注射液中的

外来的
、

移动的
、

不溶性物质
,

而不是指气

饱
。

微粒物质的限度检查
,

在此是指装在单

个容器中的大容量
、

一次剂量用于静脉滴注

的液体
。

而多剂量注射液或单剂量
、

小容量

注射液或含有灭菌固体制成的注射液
,

均不

适用此项限度
。

检查一种不连续 的 单位 或

某一组单位剂量所得的微粒物质结果
,

当然

不能用来外推至尚未试验的其它单位剂量
。

如果能将完善的统计采样计划 以精心安排的

一套巳知因素的操作为基础
,

那末由此检查

获得的数据
,

才可作出反映大批单位剂量的

微粒物质水平的有效推断
。

本微粒物质试验适用于检出那些最长轴

线或有效线性尺寸为 � �
�

�卜� 或更大的微粒
。

只要得到的结果同样可靠
,

其它的操作程序

及操作细节可 以用来测量微粒物质
。

但在结

果出现差异或遇有争议时
,

只有按本药典规

定方法所得的结果才是结论的依据
。
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滤膜和装置

用镊子从其容器里取出一张带色的反衬

网滤膜
。

使用经过适当薄膜过滤以除去有效

线性尺寸超过 � 卜� 微粒物质而进一步净化

的水流
,

冲洗滤膜的两面
。

方法是垂直地持

着滤器膜
,

先从没有网格一面的顶部开始
,

使水流经过表面来回地冲洗
,

要从上到下慢

慢地进行
,

便于微粒从滤膜向下冲走
,

然后

在有网格的那一面重复此过程
。

把滤膜 �网

格朝上� 放在滤器支持底部
,

再将过滤漏斗

置于滤器底部上
,

不要使漏斗在滤 膜 上 滑

动
。

将全套组合装置颠倒过来
,

用过滤水喷

射冲洗漏斗内部大约�� 秒钟
,

让水流出
,

将

此装置置于过滤瓶上
。
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操作方法

〔注释
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在整个操作过程中
,

应使用适

宜的无粉末的手套和严格洁净玻璃器皿和仪

器
,

它们都用温热的清洁剂溶液
、

热水
、

水

和异丙醇连续地冲洗过
。

将水流强烈地来回

喷射至保持垂直的物体表面
,

缓慢地从顶部

至底部
。

当用异丙醇淋洗时
,

可在配有超级
一

� �  � �高级微粒净化器� 滤器装置的

层 流橱下操作
。

应将物体在橱内以向上流动

的气流干燥
。

最好将净化橱放在单独的具有

滤过的及空调的空气的房间里
,

并对周围环

境保持正压
。

试验进行前应用适当溶媒将层

试验准备

倒转振荡容器�� 次以混合注射液
。

用喷

射水清洗容器外部表面
,

小心将塞盖启开
,

避免内容物污染
。

取�� � �充分混匀的 溶 液

移至漏斗里
,

放置 � 分钟
,

抽至真 空 并 过

滤
。

缓慢释放真空
,

用滤过的水 流 �� � �冲

洗漏斗内壁
。

要使滤过的水流恰能冲下巳留

附在漏斗壁上的微粒
,

但避免用水流冲向滤

器表面
。

待湍流消失以后
,

真空过 滤 清 洗

水
。

在保持真空条件下
,

小心移去滤器装置

的上部
。

放去真空
,

用镊子取下滤膜
。

把滤

膜放在塑料的���
� �载物玻片上

,

为了 保 持

滤膜的平展和固定
,

可应用滑润脂做成薄膜

的预涂层
。

把�
� �� �载物玻片稍微打开覆盖滤

膜使其干燥
。

再把玻片小心盖在显微镜的测

微计平台上
,

按下法计算滤膜上的微 粒数
。

一 � � 一



浦定

选用适合的显微镜在放大 � �� 倍以 入 射

光为�� � �� 角照射
,

检查全 部 滤 膜
。

计 算

滤膜上有效直径等于或大于 � � 件� 以及 等 于

或大于� �协� 的微粒数目
。

此外
,

还要 做 空

白测定
,

用同样的滤膜和装置
,

按
“试验准

备
” 项下从

“用滤过的水流�� � �冲洗 漏 斗

内壁
”
开始做起

。

从
“
试验准备

”
所记录的

未校正总数中减去空白试验所得的总数
。

说明
“
试验准备

” 和空 白试验
,

可按前述操

作检查两次
。

如空 白测定发现有效直径在��

件� 或更大的微粒超过 � 个
,

说明操作环境

是不符合要求而试验是无效的
。

一次剂量的大容量静滴注射液
,

如果每

毫升含有直径等于或大于 � �件� 的微粒 不 多

于 �� 个
,

并且每毫升直径等于或大 于 �� 卜�

的微粒不多于 �个者
,

则属符合试验的要求
。
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短肠综合症病人降低氯头抱菌素的吸收
典

氯头抱菌素 �� � � � � �� � � 为治疗 小 儿 急 性

中耳炎的有效药物
。

口服后
,

从正常的胃肠道吸收

良好
。

已知短肠综合症病人降低许多营养物质的吸

收
。

可是
,

人们尚不太清楚患有此症病人对于药物

的吸收情况
。

因此
,

现报道一例患有短肠综合症病

人用口服氯头抱菌素混悬液治疗中耳炎的情况
。

该

病人的氯头抱菌素血清浓度显著地低于以前报道的

接受同剂量的儿科病人
�

按每公斤给药 �� � �
, �小

时后
,

在进食病人中氯头抱菌素为平均 血药浓度

��
。
�卜� � � �� 的�� �

,

禁食病人中为平均血药浓

度 �� �
�

�林� � � �� 的�� �
。

十分清楚
, 口服抗生素的疗效取决于可达的血

药浓度
。

在患有短肠综合症的病人中
,

氯头泡菌素

的血药浓度 �小时时
,

尚可检出�
�

�� 协� � � �
,

但是

服药后�小时以上则已不存在
。

这些观察到的氯 头

抱菌素血清浓度低于流感嗜血杆菌或肺炎球菌可能

引起中耳炎的最小抑制浓度
。

因为
,

该药迅速地通

过已缩短的肠道
,

所以在�小时之前就可以出 现 血

药峰浓度
。

据报道氯头抱菌素的半衰 期 为 �� � ��

分钟
,

服药后最高血清浓度为�卜� � � �
,

此值低于许

多细菌的最小抑制浓度
。

这就解释了短肠综合症病

人口服氯头抱菌素达不到治疗效果
,

而采用肌注头

抱经哇 �� � � � � � � � ��  ! 却有效的原因
。

因 此 对

短肠综合症和肠道长度�� � � 的病人
,

应该考虑 注

射抗生素
。

如果投予口服抗生素
,

则必须监测血药

浓度以保证吸收
�

当然对于不同肠道长度的短肠综

合症病人
,

有关药物吸收的特殊情况尚需要进行临

床研究
。
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氨 茶 碱 与 安 定

曾有报道
,

氨茶碱洁抗安定所诱导的镇静作用
,

因而对其可能产生的相互作用进行对照性研究
。

�� 名患者在外科脊髓或局部麻醉手术前预用安

定��� � �
,

直肠给药 �
。

一旦达到麻醉
,

即可 静 注

安定来诱导和维持深度镇静
。

然后病人静注生理盐

水或氨茶碱��� � � � � �� 的注射液 � � �
。

在注射 后

� 小时内不断地观察其镇静程度
。

病人接受氨茶碱后的镇静程度比对照组轻
,

给

药�� 分钟时
,

用氨茶碱的病人除一例外
,

其它均可

进行交谈
,

而对照组却无一人如此
。

给药 � 小时后
,

两组间无显著差异
。

作者认为
, “

氨茶碱的效应通常非常 迅 速
,

几

乎不产生任何不适的催醒作用
。

一旦引起轻度镇静

作用
,

给予氨茶碱的病人即不能进入深度镇静状态
。

从而提示我们使用较低剂量的氨茶碱对拮抗安定

的镇静作用将是安全的
” 。
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