
汽学情报违讯 � � �� 年第 � 卷第 川明 � � � 总� �

速率也有影明
。

�� 一 � ��� � � 时
,

释放速率基

术恒定
。

加入 高浓度 ��
�

� �� � � � 表 面 活性

剂
,

行于出速度 稍有增加
。

这
一

可能是因为该复

合物被增侣及片剂表面的亲湿性加强所致
。

体 内吸收特性
�

狗的试验结果表明
,

硫

氮草酮吸收迅速
,

血浆生物半衰期短
,

其达

峰时间 �� � � � � 平均停留时间 �� � � �和

变 异停留时间值都延长 另外
,

� � � 没 有

明显下降
。

这些资料提示乙基化日一环糊 精

作为硫氮罩酮的延缓释放性载体是有效的
。

〔 � � � � �� � � ��
�

《药学科学杂志》 � � �� 

� ��
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� � � �
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�英文 � 〕

应用工业型平板式超滤机制备大输液的初步研究

空军井州医院药剂科 郑志安 周 嘉秀 魏晓 龙 魏 多详来 张 环辛

本文以临床常用的四种葡萄糖注射液为

例
,

报道 了应用� �一
一

工业型平板式超 滤

机制备大输液的新工艺
。

通过对超滤后葡萄

糖注射液的含量
、

� 一 � � �
、

微粒的测 定

和热源细菌 的检查
,

证明用超滤机制备大输

液
,

可提高过滤速度和产品的质量
。

仪器 与材料

� �一 � 工业型平板式超滤机 �空军 兰

州医院研���
,�� � � 利

�

型号 �� �一� �
、

� �一 � �

� �
、

� �
、

� � �
, 、

�� �
�
� 一为超滤膜 �空 军

兰州医坑研制 �
�
� � � 一 � 自 动 旋 光仪

�上海光学分析仪器修理厂 �
�
� � �一 � 折

光仪 �上 海 分 析仪 器厂 � � � �� 分光光度

计 � 卜海分析仪器厂� , �� �一 � � 型 注

射液微粒分析仪 �空军天津医院 � , 盆试剂

及内毒素工作品 �福建省药 品检验所批 号
�

� �  ! ! �� ,
葡萄糖注射原料粉

。

方 法

�
�

超滤膜的安装

为了考察膜的性能
,

在同一台超滤机上

安装了上述 �种型号的超滤膜
,

将其与�对分

支管道接通
,

以便分别收集通过各号膜的超

滤液 �简称超后液�
。

�
�

超滤机的处尼

为验证除菌和除热原作用
,

事先将超滤

机用 � � �
� ���

�

溶液冲洗
,

将碱液冲净后 再

以 � 一 � �双氧水冲洗灭菌
、

存放
,

临用时

再以注射用水冲洗
。

�
�

输液瓶 的准备

将输液瓶按常规清洗后
,

盖薄膜
、

胶塞
、

铝盖封口
,

高压灭菌后备用
。

�
�

原浓液的制备

称取葡萄糖原料适量
,

按标示浓度 ��
、

� �
、

� �
、

� �� �
,

制备成各� �万 � � 的溶

液
,

不加活性炭
,

以折光法测定中间品含量

即称原浓液
。

�
�

超滤

� �� 初滤
�

将原浓液先经砂 滤 棒 初

滤
,

再泵入超滤机主管道循环
、

混匀后取出

部分作为超前液以与超后液进行 含量
、

热源
、

细菌 比较
。

� � �收集
�

为防止分支管道残留水分稀

释超后液
,

将开始收集的 � 万 � �另置 , 然后分

另��收集经各号膜滤出的超滤液一 式四份
。

�

份经高压灭菌测定含量
、

微粒及 �一 � � �
�另

二份是按每 ��分钟
一

收集一份
,

不 灭菌
,

直接

检查细菌和热原
。

结 果

米兰州医学院”年毕业实习生



沁 《总 � 幻 药学情报通讯怕 。�年第 � 卷第 � 期

�
�

用旋光法测定超前液和超后液的葡

萄糖台量
,

并以下列公式计算含量变化率
。

含量变化� �

超后孚夜实
测浓度

超前 了夜实
测浓度

、

超前液实测浓度
八 � � ��

结果见表 �
。

表 � 超 滤 前 后 荀 萄 糖 含 量 的 变 化 半

超后液实测浓度及其变化率 �� �
示度标派

夕石�

超前液实

测 浓 度

�� � � �一� � � �一� � � � � � �八 � � � � � �

��������� �,��� 
� � � �

。

� � � �
。

�一 �
。

�

…
�

左
工
��八曰,曰�山一���

了
了�、

� � � �
。

� �

� � � �
。

� 汤

�
。

� �

� 了
。

� �

�
一
�

。

� � �

� � 。 � �

� 一 �
。

� � �

� �
。

� �

� ·�
。

� � �

�
。

� �

� 一�
。

� � �

�
。

� �

� 一 �
。

� � �

� �
。

� � � �
。 � �

�
一
�

。

� � � � 一 � 。 � � �

�通 。

� � � �
。

吐�

�
一
�

� � � � �
一
�

�

�沈�

� �
。

� � � �
。

� �

�
一
�

。

� � � �
一
�

。

� � �

�
。

� � �
。

� �

�
一
�

。

� � � �
一
�

�

� � �

� �
。

� �

� �
。

� � �

� �
。

注�

�
一
�

。

� �、

� �
。

� �

〔
一
�

。

� �� �

石
。

竺�

� � �

通�
。

� �

� �
。

� � �

� �
。

� �

�
一
�

。

� � �

� �
。

� �

� 一 �
。

� � �

�
�
� �

� � �

注
�

括号内为
二
龙化成

�
�

用微粒分析仪
,

测定超后液和常法

生产的输液 �简称常法输液 � 的微粒数量及大

小
,

比较其微粒在所测 � 个样品中的出现率
。

出现率� � 出现微粒的样品数
所测样 �钻数

� � � � �

结果见表 �
。

表 � 超后 液与常规输液的微拉数 �个 � � �� 拉径 �小� 分布及 出现率

� � 协� � � � � 协��

膜型号
� � � 夕� � � � �石 � � � � � � � 乡舀 � � �毛 � �

护现牢
‘� �

���兜������������� �一� �

��一� �

� �

� �

�� � �

�� � �

双� �

�

�

�

�

� � �

 ! ∀

# ∀

∃ ∀

% !

 % �

!

 ∀ ∃ � !  � ∀ ∃

 ∀
。

三飞0
珍

0

’ 磨

1 2

。

二公
’

2 5

。

C e

‘

2 5

。

C O

‘

3 7

。

5 0

8 了
。

5 0

.

P < 0

。
0 5 二 P < 0

。

0 1 N O R

:

常法输液

3 . 以超前液作对照
,

按药典法和觉法

分别检查超后液厌氧菌
、

需氧菌
、

霉菌和热

原
,

结果超前液均为阳性
,

而超后液三份均

为阴性
。

4

.

按药典法测超前液和超后液 5一H

M F 的吸收度 (A ) 值及其变化率
,

结果 见

表 3
。

讨 论

1 . 超滤时萄萄糖 无截留作用

超滤膜是超滤机的核心部件
,

理论上对

葡萄糖无截留作用
。

由表 1 可知
,

实测24 个

数据中
,

葡萄糖含量变化率在其实侧含量的
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带 }吸收度的变化率

一 2
.
1 5一0

.
58 % 之间变动 其中含量下降变

化率在 l % 以内的有11个
,

在 2 % 以 内的有

7个
; 在 2

.
1 5 % 以 内和无变化以及略有上升

的各有 2个
。

这些变化可能与输液瓶内水分

空干程度
, ‘

仪器的稳定性有关
,

因此
,

作者

认为超滤对葡萄糖并无截留作用
,

经超滤制

备的葡萄糖注射液足以保证其含吕 在 允 差

(士 5 % ) 的范}刹之 内
。

2

.

超滤 对撒粒
、

细 菌和热原有明显的

除去作用

经测定 6 种膜刘
一

微粒都有不同程度的截

留作用
。

所有超后液均不含粒径 > 25 件 m 的

微粒
。

经26
一

8 2 和26 号膜的超后 液不 含沙 10

卜m 的微粒 ; 经30 一8 2 号 膜 的超后液不 含 夕

5 卜m 的微粒 , 经其余 3 种膜的超后液 虽 含

有 5
一
10 协m 的微粒 ; 但都 在规定 范围之内

。

按超滤原理这些微粒也不应出现
,

然而考虑

到输液瓶洁净程度和质量
,

灌装和测试环境

等影响因素
,

可能是部分超后液含有少量微

粒 的原因
。

除F A N
:
膜 以外

,

经其余 5 种膜

的超后液样品与常规输液相比
,

微粒出现率

经直接概率法 X
“

检验都有显著 (P < 0
.
05) 和

极显著 (P < 0
.
01 ) 差异

。

从除微粒效果 比

较
,

表 2 中所列的前 4 种膜优于后两种
,

而

30一8 2 号膜 最佳
。

经热原和无菌检查
,

所有超后液均为阴

性
,

而超前液均为阳性
。

说明超滤膜确能除

去细菌和蛋白质
、

磷脂
、

脂多糖组成的可溶

性大分子物质
。

此外
,

作者曾以有严重乳光

的右旋糖醉溶液
,

在该机上进行超滤并与活

性碳处理样品对比
,

结果前者能明显除去乳

光
,

而后者不能
。

3

.

超滤似 可除去 5
一
H M F 的 聚合物

由表 3 可见
,

在超后液的24 个A 值中
,

有

15个低于超前液
; 另有 5 个无变化

;
仅有 4

个呈上升趋势
。

5

一

H M F 的分子量小于葡萄

糖
,

超滤不应截留
,

但 可能由于 5
一
H M F 经

聚合后形成了大分子物质而被除去
。

有 4 个

样品的A 值不同程度的上升
,

这可能与样品

在高压锅 中所处位置不同
,

受热程度不等及

测试的偶然误差有关
。

鉴于大部分超后液的

人值都有下 降 和 不 变 (实际也是下降)
,

因此作者认为超滤似可 除 去 5 一
H M F 的 聚

合物
。

4

.

拟定超滤机制 备大偷液的工艺流程

通过上述 实验
,

本文将工业型平板式超

滤机制备大输液的工艺流程简拟如下
:

称样一溶解一初滤一超滤一分 装 ( 无

菌)一封口一灭菌(或不灭菌)一检验一包装
。



总56) 玛学情报通讯1马9 1年第 9卷第 1期

该机过滤面积10 m
“ ,

经测试
,

在 压 力

Z kg ,

浓温41℃
,

10 % 葡萄糖原浓液 流 经

35 一

5 2 号膜的 流 速 为一 69一2
.
62 T / h

r ,

每

天 (按时计) 过滤输液13
.
53 一20

.
96T ,

可

满足工业生产的需要
。

超滤是分子水平的分离技术
,

以分子量

从300 一30 万的大分子及粒径从几十埃 到 数

百埃的胶体
、

病毒为其分离对象
,

因此它在

除去输液中热原
、

微生物和微粒方面是 目前

常规生产所不及的
。

平板式超滤机与中空纤

维式
、

卷式
、

管式超滤机相 比
,

具有膜板拆

换迅速
、

膜面清洗方使
、

不易堵塞膜孔
、

检

漏容易等优点
,

实验表明应用该机生产大输

液既能保证过滤速度
,

也能提高产品质量
。

复方碱液洗涤输液瓶的对比试验

济南军区总医院药剂不味 黄贤琦 于燕莉 潘茜清 哀 成

对于输液瓶的洗涤大都采用铬 酸 洗 涤

法 (
’
)

,

洁消精洗涤法 (
2) (“〕 ,

碱液洗涤 (
‘
)

等方法
。

在实际工 作 中
,

铬 酸 和 洁 消 精

对回收瓶虽有较好 的洗涤作用
,

但 铬 酸 具

有 腐 蚀 房 屋
,

管 道
,

污 染 环 境
,

不 便

操作等缺点
;
洁消精具有放置时问长

,

氯臭

难闻的不足
,

严重地影响工作效率
。

而采用

单纯的碱液洗涤 回收瓶又很难保证质量
,

使

产品澄明度合格率 明 显偏低 又z )
。

为寻找洗

涤效果好
,

腐蚀性小
,

价格低廉
,

可连续作

业的洗涤剂
,

笔者 以复方碱液洗涤输派瓶
,

并在相同条件下与铬酸洗涤法
,

洁消精洗涤

法进行了澄明度
、

不溶性微粒
、

热原等项 目

的对比试验
,

证明本法效果较好
,

现报道如

下
:

一
、

试验材料与设备

1 . 复方碱液 (现配 )

碳酸钠 (工业用 ) 30
.
0 9

洗衣粉 (
一

市售) 3
.
叱

自来水至 l000 m l

2 . 铬酸洗液 (
’
)

3
.

龙吉消精溶液 (现配)

洁消精(江苏吴县化工二厂 )50
、

0 9

自来水至 100 om l
一

4

,

X P 50 o 人洗瓶机 (湖南浏阳产)

5
、

Z T S 1 2 0 0 一 工型冲酸机 (贡庆大足

医疗器械厂产 )

二
、

试验方法

将 回收输液空瓶
,

‘

常水冲洗内外壁
,

备

用
。

1

.

复方碱液洗瓶法
。

将加热40 一50 ℃复方碱液置一桶 内
,

高

于地面1. 7m
,

开启 X P 500 A 洗瓶机
,

复方碱

派由三通管分流输液瓶内
、

外壁各20 ~ 30 m l

刷瓶
,

常水冲瓶内壁 3 遍外壁 1遍
;
蒸馏水冲

瓶内壁 3 遍
,

外壁 t遍
,

而后灌装药液
。

2

.

洁消精洗瓶法

前面步骤与上法相同
,

而在以洁 消精溶

液刷瓶后将瓶子取下
,

放置过夜 (]2 h以 上 )
,

第二天再以上述相同步骤洗瓶
,

备用
。

3

。

格酸洗瓶法

将铬酸洗掖置入ZT S 12OO一 工型冲酸机

贮酸槽内
,

开动机器
,

备用瓶上机冲酸
,

而

后放置过夜 (12h 以上 )
,

第二天上X P 500 A

洗瓶机 (不通洗涤剂)
,

常水冲洗内壁3遍
,

外壁 1遍
:
蒸馏水冲洗内壁 3 遍

,

外壁 1遍
,

而后灌装药液
。

利用每种方法洗涤的输液瓶进行 了 3 种

药物
,

各 6个批号的试验性生产
,

结果见附

表
。


