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� 增强和抑 制试验

对一新品种的注射液
,

不能盲目地就采

用觉试验法来检测内毒素
。

首先必须做增强

和抑制试验
,

观察此药是否对赏试剂的凝胶

有增强或抑制作用
,

然后才能确定本品是否

适合采用堂试验法来检测内毒素
,

否则此实

验无效
。

�
,

对检 品 �� 的要求

赏试验在� � � 一 � 之间最灵 敏
。

检 品

� � 的高低
,

直接影响着实验结果
,

虽然赏试

剂有一定的缓冲性
,

但也有一定的限度
。

所

以对检品的�� 要求要有一定的范围
,

最 好

在 �� � � � 之间 �堂试验法允许的�� 值袍

围 �
。

对一些虽经卫生部颁布批准的
,

可使

用的堂试剂进行内毒素检测的药品
,

也应对

其�� 有所要求
。

如葡萄糖注射浓的 �� 合格

范围为�
�

�一 �
�

�
,

但为 丫使赏试验结果更为

准确可靠
,

在配制时
,

最好将� � 调到� 乐一

�
�

�
。

�
�

灵敏度试验

鳖试剂的灵敏度是考核其质量的重要指

标
,

它的准确性直接影响了实验结果的可靠

性
。

鱼试剂的灵敏度可因厂家生产质量
,

存

放时间
,

贮存条件
,

运输过程 等方面出现的

问题而与标示量不符
。

所 以刘
一

蓦批堂试剂必

须做灵敏度试验后
,

方可用 于内毒 素 的 检

测
。

�
�

每次试验必须设 阴性
、

阳 性时照
。

阴性对照
�

可防止 由于自身凝集而造成

的假阳性结果
,

自身凝集
�

如果在赏试验中

阴性对照出现凝集现
�

象
,

说明可能有三种原

因
�

� 操作过程中的污染
。

� 赏试剂溶解液

的污染
。

� 赏试剂本身生产过程 中的污染
。

阳性对照
�
如果蛋试验中阳性对照出现

阴性反应
,

那么就应考虑到
�

� 堂试剂是否

有效
。

� 灵敏度是否改变
。

� 是否有影响凝

胶的因素存在
。

因此
,

可以看出设阴性对照和阳性对照

确保实验结果的准确性是很重要的
。

如果实

验 中阴性对照出现阳性反应
,

阳性对照出现

阴性反应
,

那么此实验无效
。

�
�

防止 堂试验 中外源性细 菌内毒素的

污染
。

� 实验所用器具必须迸行严格地去热原

处理
。

� 要有一个很好的试验环境
,

要洁净

无脱落物及灰尘
。

最好在净化台上操作
。

� �

温度要求在��
“

士 � ℃
,

恒温 �� 士 �

分钟
,

否则会影响凝胶的形 成
。

� �

结果判断
。

应将试管轻轻地从水浴

中取出
,

缓慢倒转�� �
“

观察结果
,

否则脆弱

的凝胶结构易被破坏
,

可能会出现假阴性结

果
。

由此可以看出
,

只要正确地运用赏试验

法
,

就能够避免误检和漏检现象
,

更好地保

证药 品质量和用药安全
。

复 方 珍 珠 层 膜 剂 的 试 制 和 应 用

解放军��� 医院 杨延利 张 蔚 朱维克

褥疮和溃疡是瘫痪病人最易发生的皮肤

病
,

为了减少病人痛苦
,

我们研制了复方珍

珠层薄膜
,

临床应用治疗大面积褥疮和溃疡
,

取得较满意的疗效
。

现介绍如下
。

�
。

处方组成

珍珠层粉 ���
、

新霉素 � � 、

丹参提取液

� � � � �� ��� � �
、

甲硝哩 �
�

� � 、

聚 乙烯醇 � � � �
�

� � �
、

甘油适量
、

蒸馏水� � � � �
。

称取聚 乙烯醇 �� � �加入丹参提取液和蒸

馏水中
,

水浴上加热至溶
,

使得一澄明棕黄
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色胶浆
。

待冷至��
“

加入过 � �� 目筛的珍珠层

粉
,

再加入新霉素
,

甲硝哇充分搅拌混匀
,

倒入涂有少量石腊油的无菌玻璃板上
,

用玻

棒刮平
,

自然干燥后
,

将其剥下即得
。

�
�

临床应 用

� � � 用法用途
�

将此药膜按创面大小

剪下
,

贴于患处
,

每 日一次
,

一般褥疮或溃

疡 � 一 � 天即可痊愈
。

� �  临床资料
�

我院急诊科将此药膜用

于面积大小
、

深度不同的褥疮溃疡 �� 多处均

收到较好 的治疗效果
,

一般溃疡面积�� � 以

下�一�� 天痊愈
,

�� � 以上�� 天痊愈
,

较严重

的一例
,

溃疡面积��
又 � �� �

、

深 度达 � � �
,

应用此药膜后 � �一�� 天痊愈
。

�
�

讨 论

祖国医学认为珍珠具有生肌
、

收敛之功

效
,

本处方使用合浦珠 母 贝 �� �� � �� � ��

�� � “��� 的贝壳层
,

即珍珠层代替珍珠
,

其

化学成分和功能与珍珠相同
。

本处方中丹参

提取液使用其水溶性有效组成酚性成分
,

对

于促进肉芽生长
、

增加血流量
、

活血化放作

用显著
。

新霉素是广谱 抗菌素
,

有抗菌 消炎

作用 �
甲硝哇具有抗厌氧菌作用

,

因对褥疮

溃疡创面分泌物培养结果表明多有厌氧菌生

长
。

通过药理作用分析
,

本药膜对于褥疮
、

皮肤溃疡等均能发挥较明显治疗作用
。

该药

使用方便
,

制作简便
,

无毒付反应
,

值得医

院临床
一

试用
。

复 方 阿 司 匹 林 栓 的 研 制 及 临 床 使 用

中国人民解放军第 � �� 医院 杨宗学 刘胜利 朱秀平 吴效平

阿司匹林与苯巴比妥配伍用于 小 儿 发

热
,

目前文献中 �‘�有 片剂 和 散 剂
。

为避

免其对 胃肠道的刺激反应
,

便于小儿使用
,

笔者将其研制成 了栓剂
。

本品经我院小儿科
�

临床试用
,

具有退热作用可靠
,

使用方便
,

无副作用等优点
。

现介绍如下
�

一
、

处方
�

阿 司匹林 �她

苯 巴比妥 � �

半合成脂肪酸醋 �基质 � � � �

共制 � �� 粒

二
、

制法
�

取计算量的基质在水浴上加

热熔化
,

加入阿
一

司匹林及苯巴比妥
,

搅匀
、

灌模
,

候完全凝固后
,

用刀切 去溢出部分
,

开启模具将栓剂取出
、

包装
、

即得
。

三
、

质量检查

�
�

含
一

量测 定
�
� � � 笨巴比妥

�

取

样
��
� � 粒

,

精密称重
,

置烧杯中
,

加新制的

� �碳酸钠液�� � �
,

微温振摇使苯巴比妥溶

解
,

过滤
,

烧杯与滤器用水�� � �分次洗净
,

合并滤液
,

加丙酮�� � �
,

用硝酸银液 ��
�

��

� �� � � � 滴定至溶液呈现的浑浊在�� 秒钟 内

不消失
,

即得
。

每 � � �硝酸银液 ��
�

�� �
�

��

� � 相当于� �
�

� � � � 的苯巴 比妥
。

�� � 阿司

匹林
�

取样 品 � 粒
,

精密称重
,

置 烧瓶中
,

精密加入氢氧化钠 液 ��
�

� � � �� � � � �
�� �

,

缓缓煮沸
,

振摇
,

冷至室温后
,

加酚酞指示

液 � 滴
,

用盐酸液 ��
�

� � � � �� 滴 定 至红

色消失
,

同时用空自试验校止
,

减去供试量

中苯巴比妥所 消耗的硝酸银浓 ��
�

肠 � �� � � �

� �数 的寺量
,

即得
。

每 � � �的氢氧化 钠 液

��
�

�� �� � � � 相当于 �
�

� � � 。巴的阿
一

司匹林
。

样 品测定结果
�

三批产品含量均在其标

示量的�� 一 � �� �范围内
。

符合美国药典�� � 

年 � �� 扳栓剂含 鼠规定 �见表 � �
。


