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倍
。

如预先体外测定的实验数据表明
,

翠丸

素的最佳回收量为样品� ��
�
�

�

�
�

�� � � �
。

代

谢物均重吸收量相应地增加
。

代谢物 �雄幽

酮
、

本胆烷醇酮 � 与皋丸素的比率关系表明

样品的有效吸收显著减少
。

与对照的比例为

�� � �
,

而就样尸
�
� 而言

,

这个比例减少到

� � � �
。

这个初步直肠吸收研究的结果与体外测

得的数据有很好的统计相关性
。

��悦 。
�

。。� �
。

这些数据证明
,

与口 服对照相 �
二匕

,

被选用的

栓剂样品可以给 出显著 较高 的纯 皋丸素的

量
。

尽管用�� � ���。作为栓剂载休有明显的

优点
,

但当考虑采用脂质基质配方时
,

可以

选用 � ��� � 〔� � ��哎�� �廿��� 的� 基质
、

�基

质
。

〔� ��八� � �以《药学科 学

杂志》�� � �
, � 鑫�� � � �。一

�� ��英 丈�〕

人血白蛋自注射液变色原淞的分析

沙 ��湘
、, � 陆道 生

以健康人 血清为原料
,

用利凡诺法提取

人血的蛋白
,

制成注射液
,

具有方法简便
,

不需复杂的设备和条件
,

生产周 期 短 等 优

点
。

因此
,

在我国很多生物制品研究所及省

市一级中心血站
,

都 已推广应用
。

近来
,

我们发现
�
�

仁海生物制品研究所生

产的人血 白蛋白注射液 �批
一

号为 � �� �� � 及

� � � � � ��
,

外观为淡黄绿色略带粘稠状的澄明

液体
。

以往
,

我们也发现成都生物制品研究

所
,

上海市中心痴
�

站
,

南京市及杭州市中心

血站等单位生产的人血白蛋白注射液的部分

批号产品
,

也出现同样情况
。

这与中国药典

�� � �妊卜版 �规定的人血白蛋白为黄色或淡黄

棕色略带粘稠状的橙明液休��� � 加书版�
,

殊

有不同
。

结合我们过去在人血 自蛋自制备过

程 中也遇到类似问题
,

可见
,

人血 白蛋白注

射液有时出现黄绿色
,

是一个带有普遍性而

又急待解决的问题
。

我们认为
,

注射液色泽变化与生产工艺

控制条件有关
,

为坚持药典标准
,

我们从注

射液外观色泽变化与生产工艺控制条件的关

系
,

以及防止方法作粗浅探讨
,

供 同 道 参

考
。

一 利凡诺法反应原理

利凡诺法分离血清白 蛋 白 的 反应原理

为
�

当溶液 � � 超过 � �
,

利凡诺解离成叮唆

衍生物的单价 阳离子
,

与血清中以白蛋 白为

代表的原有较高负电荷的多价阴离子结合
,

形成一个鲜橙色很稳定的粘稠状沉淀 � 又利

用氯化钠使与利凡诺 生 成 氯 化 氨 基 叮 陡

生物碱沉淀
,

而 白蛋 白溶于溶液中
,

达到利

凡诺与白蛋白分离的 目的
。

通过多次络合解

离
,

而提取纯净的白蛋自溶液
。

然后测定溶液

中白蛋白含量
,

以适量灭菌注射用水稀释
,

经澄清
、

除菌
,

制成适当浓度的人血白蛋白

注射液
。
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人血白蛋 白注射液制备工艺

健康人
�

血清 �含。
�

�� � �构椽酸钠�

加与血清等量的 �
�

� �利凡诺溶液棍合
,

调节 � ���
�

� ,

静置 �� 后倾出⋯
一

一

上清液��� 沉淀 ����待回收 �

加生理盐水达原血清 �� �体积
,

加辛酸钠�
�

� �
,

调节� � �
�

�一

�
�

�
,

搅拌均匀
,

静置过夜
,

次 日回调� � �
�

�左右
,

经 �� ℃ 水浴
�

加热 ���
。

过滤

�清液�� � 沉淀 �� �

口
�。等 ,� 。无粼、原蒸溜水

,

加利凡诺使其浓度为 �
�

� �
,

调节� � �
�

� ,

混匀
,

静

�

汽� �

仁清液 �� ��弃 去� 沉淀�� �

�力
。原血清 , � �。体积的�

�

� � 氯化钠溶液
,

搅匀
,

放置过液
,

使溶

�解
,

调节� � �� �

过滤
�

上清液�灼

�
调节� � �

·

沉淀�� ��弃去 �

� 士 �
�

�
,

加活性炭 � �
‘

振摇
,

使溶液泡沫变自

澄清过滤

�
滤液

⋯
�贝。定 �� 蛋。, 含、「�

, 。� 灭菌。。射 �。水调节适当浓度

除菌过滤
�

灭 菌滤液

⋯分装
、

熔封
、

包装

人 一右���蛋自注射 �夜

三 讨论

�一�成品 色泽与生产工艺的关 系

�
�

适 当� � 值对白蛋 白产量与质量的关

系

在制备血清蛋白制刘中
,

为控制质量
,

提高产量
,

准确控制溶液的 �� 值是技术关

键问题
。

自蛋白生产过程 中
,

用生理盐水解

离第
一

次蛋自络 合物
�

即沉淀 �� 时
,

为使解

离完全
,

先控制� �为 �
�

� 士。
�

�
,

静置过夜
,

次 日回调至 �� �
�

� 左右
,

经 �� ℃
、

� �� 加热

处理
,

其 它 杂 蛋 白凝固变性
,

过滤除去
,

达到分离和提纯白蛋白的目的
。

以上两步反

应
,

可 以看出
,

第一次解离时
, �� 越 高

,

解离越完全
,

产量越 高
� 当解离完全后

,

又

复调 �� 至 �
�

� ,

这主要出于提纯 白蛋 白需

要
,

� �越低
,

自蛋自与杂蛋白分离越完个
�
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白蛋白纯度也大为提高
。

同时
,

溶液色泽呈

淡黄色� 黄色
,

成品色泽也与此大致相同
。

显然
,

加热前的 �� �
�

� 是个界 限
,

一般 地

说
,
� � 小于 �

�

�
,

成品色泽为淡 黄 色� 黄

色
,
� �大于�

·

“,

成 品令泽就变成黄绿色�见
表 ��

。

表 � 解离液� � 位与成品 色泽变化的关 系

表 � 解离液冰箱放置 �� � 后 色泽 变化

情况

誓涵琴
�

。

�

�周
。邑一���调�回�一又�几

�
准鄙珠

�

布卿州
厂

卜�

梅
��日好一��狈,�� 一盯伙氢���未�币�次升值��习卜�次液与一夕�才摘值一��列

�。�一离封一���才
尸

山�各称��一��氛未民�斧解�一
�、尸、
、��

￡

批号 产地 解离液与
成品色泽

� �� �� �
连云港市
中心血站

� ��� ��

不详

同
�

匕

上海市
中心血站

� � � �� 南京市
中心血站

淡黄色

淡黄
‘

色

黄绿色

黄绿色

�
�

加热时间

�� ℃
、

� � �水浴恒温加热目的

� �� 使白蛋白与杂蛋白分离
�
加热后

,

杂

蛋白凝集
,

白蛋白受辛酸钠保 护
,

不被破坏
,

溶于溶液中
。

��  血清中可能存在的肝炎病毒
,

因长

时
‘

间受热而灭活
。

但是
,

加热时间应严格 控 制
,

不 能 延

长
,

否则
,

解离液与成品色泽 均 呈 黄 绿色

�见表� �
口

表 � 加 热时间与成品 色泽变化 的 关 系

批 号
回
�

� �
�

� 保解离液
温时间�与成品
� � � 色泽

实验提示
,

加热处理后的解离液应乘热

及时压滤
,

以防止色泽变化
。

�二 � 正确控制生产工艺的反应 条件

通过以上讨论
,

我们可以得出这样的结

论
,

即第一次解离液与成品溶液
,

两者色泽

相同 , 换言之
,

即成品白蛋白注 射 液 的色

泽
,

在很大程度上取决于第一次解离液的颜

色变化
。

因此
,

要使成品性状符 合 药 典 标

准
,

必须掌握白蛋白生产工艺 中
,

第一次解

离液的色泽变化规律
,

即准确控制第一次解

离反应的适当 � � 值
,

加热温度及时间
,

放

置时间等因素
,

力求避免解离液发生黄色�

黄绿色的变化
。

�
一

三 � 第一次解离液及 白蛋白注扮液 出现

黄绿 色后的处理

�
�

第一次解离液加热后
,

如出 现 黄绿

色
,

以 � � 活性炭加入溶液中搅拌均匀
,

加

压过滤
,

使溶液呈淡黄色
,

然后再络合
,

解离
,

最后成品色泽也呈淡黄色
,

符合药典标准
。

�
。

成品白蛋白注射液如出现 黄 绿色
,

按规定量加生理盐水稀释
,

调节 �� �一 �
�

� ,

�� ℃ 水浴恒温加热 ��’�
、
时

,

过 滤
,

解离液以

� � 活性炭脱色处理
,

过 滤
,

滤液即呈淡黄

色
,

再络合
,

解离
,

最后成 品色泽也呈淡黄色

一黄色 �见表� �
。

表 � 成 品 色泽不符合规定重新处理情况
色黄绿黄淡淡色�拐

习咐和戮��匀
�丫侧乒川引一甲�、乙

�� �  !! 连云港市
中心血站

� ���  �

�
。

放置时间

第一次解离液如不立即乘热加压过滤
,

取小样置密闭容器内
,

于冰箱贮存�� � 后
,

解离液呈黄绿色 �见表 � �
。

四
、

给语

�
�

第一次解离液与成品溶液
,

两 者 色

泽大致相同
。
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�
�

控制适当的 白蛋白生产工艺 条 件
�

适当的 � � 值
,

加热温度和时间
,

放置 时

间
,

可避免第一次解离液与成品溶液出现黄

绿色
,

从而保证成品色泽呈淡黄色 � 黄色
,

以符合药典标准
。

�
�

第一次解离液及成品溶液
,

如 出现

黄绿色
,

可分别情况
,

或加活性炭脱色
,

或

重新以生理盐水稀释
,

再调 适 当 ��
,

后加

活性炭处理
,

即可除去黄绿色
,

使第一次解

离液及成品溶液
,

复呈淡黄色� 黄色
。

�
�

推断第一次解离液或成品溶液 出 现

黄绿色� 绿色
,

其原因可能为
�

当溶 液 � �

为 �
�

�一�
�

� ,

加热时间延长
,

利凡诺或氯化氨

基叮吮衍生物形成氧化型产物 而 显 色
,

而

且
, � � 越 高

,

加热或放置时间越长
,

氧化

型产物增多
,

显色也加深
,

而呈黄绿色� 绿

色
。

·

新书评介
·

《医药英语文献翻译与写作》

《医药英语文献翻译与写作》一书具有显

著 的特点
�
其编 写思路与同类 书籍 全 然不

同
,

不 以 学科专业 词汇 为选材依据
,

而 紧扣

医 务工作者实际工作需要
,

详尽而 系统地讲

解各类专业 文献的体裁和结 构
。

该 书将英语功能修词学和科技外语翻译

理论相 结合
,

系统地讲解各类 文献
。

第一章

是全书的基础部分
。

论述科技翻译的原则和

医药文献的特点
。

其余各章
,

每章讲解一种

文体
,

依次为
,
医药书籍 �英

,

美药典 � 药品

说 明书 �学术论 文 � 综述文章 � 专利说明书等
。

衬每种文休首先分析其文体 结 构和 语 言 特

点
。

然后选择近年 出版的有关文献原文作为

课文详加 注释
。

后 面再 附一篇同样体裁的 文

从作阅读材料
,

加深理解
。

书后附有总词汇

表和 全部课文和阅读材扦的 中文译文
,

便利

读者时照参阅
。

全书编排新颖得体
,

系统科学
,

由浅入

深循序渐进
,
既适合中高级英语程度者写作

翻译之需
,

亦适合较低水准者 自学之 用
。

更

可做为医 药大专院校专业 阅读课或翻译课的

教材
。

本书曾经上海同济大学外语 系应云 天教

授审�� 
,

深受好评
,

认为本书
“

内容和编写体

例具有首创性
。 ”

上海机院外语 系戴炜华教

授审阅后的评价是
� “

该书编排由浅入深
,

理

论结合实际
,

专业 词汇解意准确
,

极有实用

价位
” 。

该书由上海 第二军医 大学外语教研 室杨

树隽副教授主编
。
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