
履率高的� 人生产工艺和� � 化妆品 剂 型
,

满足市场需要
,

将具有良好的经济效益和社

会效益
。
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过 氧 化 氢 注 射 液 的 制 备 方 法 与 讨 论

第二军医大学长海医院药械科 或飞龙 罗国平

过氧化氢水溶液俗称双氧水
,

在临床医

疗中有着多方面的应用 〔” 艺�
。

近年来 国 内

用作心脏声学造影剂也取得了较好的超声诊

断效果 俘
’ ‘�

。

过氧化氢水溶液极不 稳 定
,

给制剂工作带来了一定的困难
。

有文献推荐

采用无菌分装法
,

避免了灭菌的受热过程
,

但需要一定的设备和条件 �� ’ � 》� 采用 其 它

方法分装
,

制备的成品灭菌方法
,

各家看法

也不一致 �� �
。

我们自� �  �年以来
,

自制了数

十批过氧化氢注射液供临床应用
,

经过留样

试验和临床观察
,

认为制剂质量稳定
,

应用

效果 良好
。

现将制备方法和体会介绍如下
。

一
、

制备方法

取 � �过氧化氢溶液 �药用 �
,

根据《中国

药典》 �� �  !年版� 过氧化氢项下质量要求

检验合格后
,

按制备灭菌制剂的要求操作
,

经 � 号垂熔滤球过滤
,

分装于 � � �安瓶 内
,

熔封
,

�� �℃�� 分钟流通蒸汽灭菌
,

澄 明 度

检查合格后
,

包装于冷暗处避光保存备用
。

二
、

讨 论

�
�

过氧化氢溶液极不稳定
,

光
、

热及

氧化物等因素都可加速其分解
,

在 可 见 光

中
,

一般认为此分解反应属热化学反应
。

在

开放性的容器内
, � �过氧化氢溶液在���

、

��
。 、

� �
“

和�� ℃的降解为假零级反应
,

而在

常温下 ��� ℃
、

�� ℃ � 呈假一级反应 �� 
。

因

此在制备过程中应着重对温度进行控制
,

避

免剧烈搅拌
。

我们在制备时发现
,

采用机械

分装机分装
,

通常会使药液浓 度 降 低 � �

� � �士 �
,

而采用手工分装的药液则浓度

几无影响
。

因而如能在分装前适当控制药液

含量
,

则使用机械分装机即可进行 批
‘

量 生

产
。

�
�

一般认为过氧化氢溶液不能采用加

热法灭菌 �� � ,

以免安瓶爆破
。

实验也表明
,

在密闭性容器 �如熔封后的安瓶内� 置�� ℃

以上放置时
, � �过氧化氢注射液的浓度合

格 ��� � �
,

期限不超过 � 天 �� 
。

但 我 们

的经验和实验表明
, � �过氧化氢注射液在

熔封后
,

可以采用 �� �℃ �� 分钟流通蒸 汽 灭

菌
,

灭菌后的过氧化氢注射液放置自然冷至

室温后
,

含量不受影响
,

也无安瓶 爆 破 现

象
,

因而不必采用无菌法分装
,

同时也可以

保证制剂的无菌要求
。

如果采取灭菌后制剂

于冷暗处存放的措施
,

则合格的药液浓度通

常可在 � 个月以上
。

一 � � 一 药学情报通讯� ��  年第五卷第 � 期



�
�

加入一定量的稳定剂 �如拘祷酸�

虽然有助于药液的稳定性 ��
’ � � ,

但我 们 认

为在保证一定期限内稳定前提下
,

应尽量避

免添加附加剂
,

以防止其它不良反应 , 同时市

售的 ��过氧化氢溶液 � � 值一般约为 � � �
,

因此在制备时也不必要再次调节 � � 值
。
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甜 菊 试 代 糖 试 制
, “

生 脉 饮
”

空军上海第一医院药械科 丁来英 何继红

生脉饮是由党参
、

麦冬
、

五味子加工制

作而成
,

具有益气复脉
,

养阴生津的功能
,

可用于气阴两伤
,

心悸气短
,

脉微虚汗等
。

深受广大患者特别是中老年患者的欢迎
。

在

生脉饮中加入糖浆能掩盖麦冬之苦味
、

五味

子之酸味
,

使药物易于口服
。

我们 � � � �年 �

月开始在生脉饮生产中以新型甜味剂
—

甜

叶菊浸膏代替了单糖浆
,

不仅达到了矫味的

目的
,

而且扩大了使用 范围
,

收到良好的疗

效和经济效益
。

·

甜叶 菊 �� � � � �� � � � � � � �� � � � � � � �

� �� � 是一种多年生宿根性草本植物
,

原 产

南美巴拉圭的北部高原
。

目前有许多国家对

甜叶菊的种植重视起来
。

甜菊试 �� � � � �� � �� � � 是从甜 叶菊 的

叶
、

茎中提取的天然甜味物质
,

分 子 式 为

�
。 �
�

。 。
�

, � ,

甜度为蔗糖的 � � �倍
。

甜菊俄甜

味可 口
,

无异味
,

性质稳定
,

在弱酸弱碱条件

下不发生变化
,

其适宜� � 范围较广
,

一 般

在� � � � �
。

甜菊试对人体无毒害作 用
,

巴拉圭北部高原的居民有几百年的 食 用 习

惯
,

现在我国已在食品工业中较广 泛 地 运

用
。

采用甜菊贰作为甜味剂
,

可避免蔗糖对

糖尿病人带来的不利因素
。

研究证明
�
甜菊

�

试是一种具有降低血糖作用的低能糖 , 而且

甜菊城有一定的利尿作用
,

通过利尿
、

排钠

排水
、

降低血容量
,

减少心排出量
,

可以降

低血压
。

由于甜菊试甜味能与蔗糖媲美
,

性质稳

定
,

我们以� � � 一 � 型酸度计测得 含甜 菊

贰生脉饮� � �
�

��
,

含搪生 脉 饮 � � �
·

� �
,

空白生脉饮 � � �
�

��
,

而且对人体无毒害 作

用
,

经急性毒性试验证实其安全
。

又具有降

低血压和降低血糖的作用
,

所以我们在生脉

饮生产中以甜菊俄代糖
。

原生脉饮生产工艺中需制作单糖浆
。

每
� � � � � �生脉饮中需加入单 搪 浆� � � � �

。

单

糖浆制法是
�
取蒸馏水�� � � �煮沸

,

加蔗塘

� � � �搅拌溶解后
,

继续加热至 � �� ℃滤过
,

自滤器上添加适量热蒸馏水
,

使成� �� � �
,

揽匀即得
。

现在改进的生产方法 是 在每 � � �� � �生

脉饮中直接加入甜叶菊浸膏�� 克
。

具体计算如下
�
甜叶菊浸膏含甜菊试为

�
�

��
,

甜菊俄 甜 味 是 蔗 糖 的 � �� 倍
,

每

� � � � �单糖浆中加入蔗糖� � � �
,

设需加甜叶

菊浸膏 � 克
。

, �
崖立堕

一

边生幢鞋 �

含甜菊试量 � 倍数 一

� � �

�
�

� � �  !!

∀! #∃%

通过10 个月的试生产
,

体会如下
:

1
.
在生脉饮生产中运用甜菊 贰 代 箱
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