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三
、

一般资料

自� �年 以来
,

我们共在门诊五官科观察

治疗病人�� �例
,

年龄在 �� � �� 岁 之 间
,

男

女皆有
,

外耳道疖肿巧 �例
,

鼻前庭炎
、

鼻腔

囊肿� �例
,

面部座疮�� 例
,

其它囊肿 � 例
,

总有效率为� �� �
。

四
、

疗效观察

�
�

又见察方法
�

用药前后 对 患 部 的红

肿
,

疼痛程度进行详细了解
,

并纪录
,

了解

病程及以往用药情况
,

了解药物效果及有无

不良反应
。

�
�

疗效标准
�
� � � 治愈疼痛 消失

,

红肿消退 疮面清洁
。

� � � 好 转 疼 痛 减

轻
,

红肿有消退
,

囊肿有好转
,

加用抗生素

后治愈
。

� � � 无效症伏无改善
。

�
�

疗效分析
�

� 在 ��� 例患 者 中
,

治

愈率为�� �
,

好转率为 � � ,

总 有 效 率 为

�� ��
。

� 参柏油与抗生素加其它外用药疗效比

较
�

表 � 参柏油 与其他抗菌药物的疗效 比较
� � � � � � � � � � � � 创曰� � � �户� � � � � � � � , �

一
�

一
�

一
刁 � � � 口� � ‘� � ‘�

一�

一
�

� 盯 � �
� � � � 口� � � 口

药 物 名 称
户

、

例

数 募
愈 好

数

转 无效 总有效

参 才自 油 �� 拐 �

�������合

� � �

� �

� � � �  �

�

另��
� ���

�
日,�门闷司�����飞�门习,

典型病例

田 火 ,

女 �� 岁
,

患鼻前庭炎月余
,

先后 口服土霉素片
、

复方新诺明片及外用白

降汞软膏治疗
,

疗效均不佳
,

后涂参柏油 �

次
,

治愈
。

�
�

李 又 � ,

男�� 岁 ,

面部座疮感染
,

涂参柏油 � �后
,

痛觉减轻
,

涂药 �次后
,

面

部光洁
。

�
�

张 � ,

女�� 岁
,

患外耳 道 疖 肿 �

天
,

涂参柏油 �次治愈
。

六
、

组方分析及体会

� �

苦参
、

黄柏药性苦寒
,

具有凉血
,

解热毒
,

清热燥湿的作用
,

而且苦参对厌氧

菌及致病性皮肤真菌有较强的抑制作用
。

药

理试验还 表明
�

黄柏所含的小婆硷不论在体

外或体内均有增强犬血液 中白血球吞噬作用

的能力
。

两药配伍应用对 由湿热 引 起 的 疥

癫
、

恶疮具有明显的治疗作用
。

� �

枯矾除了燥湿
,

还有收敛
、

解毒的

功能
,

冰片性味苦
,

微寒
,

其功能用以开窍

醒 冲
,

清热止痛
,

对金黄色葡萄菌有抑制作

用
。

以上四药配伍
,

既有消肿解毒 之功
,

又

有祛湿止痛之效
,

适宜耳
、

鼻及面邵疖肿
、

脓疮的治疗
。

� �

体会 � � � 参柏汕涂剂
,

疗程短
,

疗效显著
,

多数病人在涂用 � �后痛觉 减 轻

或消失
,

使用 � 一 � 次后红肿消退
,

疮面清

洁
,

未发生过感染
。

� � � 无不 良反应及付

作用
。

� � � 药源丰富
,

价格低廉
,

制药工

艺简便
,

易于推广
。

���批含糖输液中�
一

轻甲基糠醛值检查

结果分析及有关问题探讨

河 化省峰峰矿 务局 弟二 医院 高宏科

提要 本文对国内 � 家药厂
, � 家医院等 � 个单位配制的��� 批含糖输液中 � 一

轻甲基糠

醛值进行了测定
。

结果不合格品�� 批 � �� �� � � � � 其中�� �葡萄糖注射液 ��� 批
,

不合格 品

巧批 ���
�

�� � � , � �葡萄糖注射液�� 批 ,
不 合格品 �批 � �� �� � � , 葡萄糖氯化 钠注 射
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液�� 批
,

全部合格
。

同时对 � � � 测定时取样点的确定 � � � �

� 一

经 甲基糠醛值的影响
� � � � 葡萄糖注射液的废品回收问题

�

等进行了探讨
。

� � �总� �  �

�� 值
、

灭菌温度和 时 间对

� � � 含量测定方法的选择

含糖输液在热压灭菌过程 巾常发生分解

反应而使溶液变黄
,

黄色物系 � 一

经甲 基 糠

醛 � �
一
� � �� 及其聚合物

。

溶液颜 色的深

浅 与其 中 � 一

� � �的含量成正比 川
。

葡 萄

糖注射液 �� �� 在热压灭菌过程 中的分解
,

不仅是营养学上的问题
,

而且可引起一定毒

性
,

已知 可 在 输 液 病 人 的 尿 巾 检 查 出

�
一

� � �
,

并能与体内蛋 白质结合而蓄积
。

因此
,

中国药典 � � � �年版规尼了含糖输液巾

� 一
� � �限量 �’�

。

本文对国内�家药厂
, �

家医院制剂室配制的含糖输液� �� 批进 行 了

� 一
� ��值测定

,

对测定结果进行了统计分

析
,

并对有关问题进行了探讨
。

资料和方法

一
、

一般资料 � � � �
一
� 型微量紫外可

见分光光度计 �江苏泰州无线 电仪器厂�
�

�� �一 � � 型精密酸度计 �厦门第二分析仪

器厂 � � � �型酸度计 �上海电冰箱厂 � � 旋

光仪 �上海物理光学仪器厂 �
� 阿贝折射仪

�上海大庆光学仪器厂 �
�
单扇卧式灭菌柜

�规格为� �� � � �� 瓶装� 等
。

含糖输液共计

�� �批
,

其中加�葡萄糖注射液 ��� � � ��

� � �批
,
� �葡萄糖注射液 � � � � � � � �批

,

葡萄糖氯化钠注射液 �� � �� �� 批
。

二
、

实验方 法 按照 中国药典� �  �年版

规定的方法
,

在 入� � � � � 处进行测定
,
� �

、

��  � �之 � � 稀释液的� 值� 。
�

�� 为不 合

格
,

二 �
�

� �为合格
多 � � �之�

�

� �稀释 液 �

值� �
�

�� 为不合格
,

茎 �
�

� �为合格
。

结 果

一
、

不合格品平 依上 法 测定的� �� 批

含糖输液 中
,

不合格品�� 批 �� �
�

��  � �其中

� � � � � ���批
,

不合格品��批 �� �
�

� � � � �

� � � � � �批
,

不合格品 � 批 ���
�

�写�
� � � �

�� 批全部合格
。

二
、

� 一

� � �值

�
。

� � 巾 � 一
� � �在 入� �  � � 处 的 平

均 吸 收 值 �� 士 � � � 为 �
�

� � � 士 �
,

� � �

��
�

� �一 �
�

� � � , � � � � � �
,

其中�
�

�� 以下者

� 批 ��
�

� � �
,

�
�

� �一�
�

肠者 � �批 �� �
,

���
,

�
�

� � � �
�

� �者� �批 �� �
�

� � �
, �

�

� � 以上者

� �批 �� �
�

�� �

�
�

� � �在 入� � � � � 处的平均吸收值为

�
�

� �  土0
.
0 2 1 (0

.
0 9一0

.
197 , n =

2 1 )
, 其

甲0
.
1以下者 4 批 (19

,

0 9 石)
,

0
.

1 1 ~
0

.
2 0

者 17批 (8 1
.
0 % )

三
、

p H 值

1 . G S 的平 均 pH 值 为 3
.
821 土0

.
2 7 0

( 3
.
1 2 0士 4

.
3 52 , n =

1 2 0 )
; 其中3

.
2以下者

3 批 (2
.
5具百)

,
3

.

2 ~ 3

.

5 者16批 (1 3
.
3% )

,

3

.

6 一4
.
0者 71批 (59

.
2% )

,
4

.

0 )之之上者30批

(25
.
0% )

2 . G N S 的平均 pH 值为3
.
841士0

.
372

(3
.
5 20一5

.
2 83 , n =

2 0 )
; 其 l

户3
.
5~ 4

.
0

者18批 (90
.
0 % )

,
4

.

0 以上者2批 (10
.
0% )

。

有关问题探讨

一
、

取样点位置的确定

在测定含糖输液的 5
一

H M F 值
、

p
H 值

和含量时
,

’

取样的位置不同对测定结果有影

响
。

我们在工作中发现
,

含糖输液在灭菌柜

中的位置 (指上与下
,

内与外) 不同
,

其颜

色深浅和 5
一

H M F 值亦有差异
。

为了确定取

样点的位置
,

使之具有较好的代表性
,

我们

测定了灭菌柜中不同位置 G S 中 5
一
H M F 值

。

结果发现
,

位于灭菌柜 内上部格架上的产品

色较深
,

5
一

H M F 值较大 , 而位于底部的产

品
,

色较浅
,

5
一

H M F 值亦较小
。

5

一

H M F

值最大的则是从上数第二层 中l司部 位 的 产

品
。

本文测定结果
,

G S 上数第二层 中间 部

位样品的 5
一

H M F 值 平 均 为0
·

2 2 8 士。
,

0 7 .
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(r, = 7 6 )
,

是底层边缘 处 为 0
.
072土 0

.
0 4 4

(n
二
76 )

,

二者 有 极显 著 陡 差 异 (P <

0
.
001 ) 。

药液在灭菌柜中的位置不同
,

过受热程

度和量亦不同
,

故其 pH 值亦有差异
。

G S 在

灭菌后的P H 值略有下降
,

其降低值与受热量

成正比
。

.

本文检查结果
,

G S 第二层 中 !’ed 部

位的pH 值平均为3
.
817 士 0

.
2 5 2 ( n = 6 9 )

,

最底层为3
.
993生 0

.30 3 (n = 6 9) ,

二 者有

极显著性差异 (P < 0
.
001、 。

其他产品也 有

类似情况
。

:司此
,

在检资 5 一

H M F 值
、

含是

和 p H 值时
,

应取上数第二层 中间部位 的 样

品进行测定
,

若符合药典规定
,

则可 认为该

批产品全部合格
; 相反

,

贝}J应在其余各层中

有代表性的部位分另}{抽样进行侧定
,

以确定

哪一层产品符合药典规定
。

当然
,

在进行热

原检查时
,

应尽量抽取底层边缘处的样品
。

二
、

灭菌温度和时间的探讨

以 G S为例
,

药液按 常规灌封后
,

分 别

以 115
.
5℃ 4

,

s m i

n
(

“
) 下口 1 1 0一 i12 oc 4 O m in

热压灭菌
,

均取上数第二层中间部位样品进

行 5
一

H M F 测定
,

结果
,

前者平均为0
.
284

土0
.
1 1 1 (n = 5 5 )

,

后
一

者 为0
.
228 土 0

.
0 8 0

(n
=
76 )

,

二 者有极著显性差异 (P < 0
.0 1 )

。

表明以110 ~ 112 ℃ 40 m in热压 灭 菌 较好
,

因为适当降低灭菌温度可缩短预热时间
,

故

对降低 5
一
H M F 值有效

。

实验还证 明
,

G S

以 115
.
5℃ 35 m in灭菌

,

虽能降低成品的 5 -

rlM F值
,

但效呆不及1 10一11 2℃ 40 m i
n灭菌

纽
曰
0

三
、

p
H 值对 5

一

H M F 的影响探讨

为了弄清pH 值对 5
一

H M F 的影 响
,

以

G S为例
,

在灌封前用稀盐酸分别将药 液 调

至p H 4
.
O和 4

.
5 ,

并在同一条件
一

『灭菌(110

~ n Z℃ 40 m in)
,

.

对其成品 进 行 5
一

H M F

值测定
。

结果前者平均为0
.
1 99 士0

.
046 (

n 二

3 7 )
,

后者为0
·

2 1 0 土0
.
0 47 (

n = 2 7)
,

二

者无显著性差异 (P > 0
.
05)

。

但前者的pH

值较低
,

平均为3
.
73 0土。

.
27 0 (

n = 37 )
,

后
一

聋为4
.
245 士 0

.
列5 (n 二 26 )

。

因 此
,

在

深证 G S稳定的前提下
,

可将灭菌前 的溶 液

调至 pH 4
.
5 ,

以使
.
成品pH 值尽

一

叮能高 些
,

防止因p H 值过低
,

而造成配伍药物的药 效

降低现 象
,

哟加药物配伍的稳二艺性
。

四
、

G S 的庆品 回收问题

对 于G S在澄明度检查时的剔除品
,

有些

单位将 乓回收
,

供配制G N S等使 用
,

对 此

我们进行了实验
。

结果表明
,

用废品G S 配制

的 G N S
,

若不经活性炭处理
,

溶液色较黄
,

5

一

H M F 位较高
,

平均 为0
.
15 9 士0

.
0 33 ( n

= 5 )
,

而非废品 回收 配 制 者 为0
.
093 士

0
.
0 43 ( n = 9 ) ; 前者的 pH 值 偏 低

,

平均

为3
.
5 83 士0

.
0 4 8 ( n 二 4 )

,

后 者 平 均 为

4
.
073二 0

.
45 9 ( n = 9 )

。

前者经二 次 灭菌

后
,

成品不但 5
一
H M F 值较高

,
,

且p H 值 已

在药典规定范围 (3
.
5一5

.
5) 的低限

。

故用

废品G S 直接配制 G N S的方 法不可取
。

五
、

含量测 定方法比较
1 . 旋光法 由于含糖输液在热压灭菌

过程 中分解
,

使得其旋 光 度 下降
,

含量降

低
。

如呆用旋光仪测定灭菌前后的含量
,

就

能测定出其分解情况和灭菌后的真实含量
。

以10 % G S 为例
,

不文用旋光法分另lJ测定灭菌

柜上数第二层 中 间 部 位 的 含量为9
.
78 6 土

0
.
1 9 4 % ( n = 1 8 )

,

最底层 为9
.825士 0

.
1 6 5 %

(。 = 1 8)

。

提示下层 含量较上层为高
,

但二

者无显著性差 异 (P > 0
.
0 5)

。

10 % G S 在

灭菌柜上层的产品较下层受热
、

分解多
,

故

含量相应低
,

旋光法的测定结果 符 合 此规

律
。

2

.

折光法 有些单位在测定含糖输液

含量时
,

采用折光法
。

本文用折光法同时测

定上述10 % G S上数第二层的含量为9
.
95 0士

0
.
132 % (n = 18)

,

最 底 层 为 9
.
926 士 ,

0
.

n s % (n
=

18 )
,

经比较
,

二者无显著性

差异 (P > 0
.
05)

。

但下层含量反而较上 层

为低
,

此不符合G S在灭菌过程 中的含 量 变

化规律
。
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3 . 两种方法测 之结果比较 将两法同

时测定的上述 18批10 % G S合 通结果 进行 比

较
:
¹ 上数第二层比较

:
旋光法测定的结果

与折光法有极显著住差 异 (P < 0
.
01 )

,

º

底层比较
:
旋光法与折光法有显 著 性差 异

(P < 0
.
05 )

。

说明折光法不能代替旋 光法

用于测定含糖输液成品含量
。
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解放军 1杨医院 马宁江 孙迪清 潘 起 来廷洁 王 义存

细菌内毒素的赏试验法 (L T 法) 已 载 查的要求
。

入 中国药典
,

由于首次收栽
,

90 版中国药典 二
、

实验方法

只允许 2 种放射药品
,

注射用水等 4 种大输 1 . 6种 大输液对兰试验 的影响

液参照部颁标准用 L T 法检查热原
,

扩大应用 取20 %
一

甘露醇
、

50 % G S

、

复方氯化钠
、

亚待研究
。

本义考查了20 % 甘露醇等 6 种大 葡萄糖氯化钠
、

1
% 普鲁卡因

、

甲硝哩注射

输液对赏试验的影响
,

建立了 6 种大输液热 液适量
,

用 T A L 溶解剂分别 稀 释 1
、

2
、

原检查的L T 法
。

5

、

10 倍
,

加入内毒 素使含量均为SE U /m l
,

一
、

实验材料 各取o
.
lm l与0

.
lm l T A L 液混 匀 于 75 火 1 0

1
.
器材 细菌内毒索测定仪X N C

一 工 试管中
,

迅速置X N C 一 工型测定仪内
,

37 士

型
,

试管75 x 10
:
江苏无锡洛社

嗯

实 验 电 器 1 ℃孵化
,

按终点判断标准监测每支试管生

厂; 实验用玻璃量具均 经270 ℃
、

30 tn
in 无 成凝胶时间

。

配制浓度为 5 E
u / m l的内 毒

热原处理
。

索水溶液作为阳性对照
,

同时做阴性对照管

2 .试药 觉试剂(T A L )
:
批号 901 009

,
2 支

,

重复 3 次
。

灵敏度入
二
0
.
S E

u
/ m l h ; 内 毒 索

: E B 、

终 点 判 断 标 准
:
以 o

.
lm l浓 度 为

O , , ,

10
o E

u
/ m l

,

上海生物制品研究所
: 100 E u / m l的内毒素液与0

.
lm l T A L 液混

T A L溶解剂
:
批号9003 06

,

厦门堂试剂 厂
; 含形成的坚实凝胶为标准管

,

供试品浊度及

实验用大输液 R T 法检查热原均为阴性
,

L T 荧光与标准管一致时
,

翻转试 管18 0℃
,

此

法阴性 (均未进行稀释)
。

时
,

形成的凝胶刚好不被破坏
,

即达反应终

3 . 动物 家兔
,

符合药典用于热原检 点
,

结果见表 1
。

表 1 不 同 浓 度 的 6 种 大 输 液 兰 试 验 凝 胶 时 间 (h )

稀 释 倍 数 1 2 5 10

20 % 甘露醇

1 % 普鲁卡因
50% G S

复方氯化钠

葡萄糖氯化钠

甲 硝 哇

阳性对照管

0。 4 5 1 4 0

。
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