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愈
,

个别重定疗程 一周
,

未发现毒副作用
。

现

介绍如下
�

一
、

处方 ��� �万片 �

人工牛黄 �� �

冰片 � �� �

野芍花 ,
�

� � �

板兰限 �
�

� � �

公英 �
�

花 � �

桔 匣 �
�

币 � �

甘草 �
�

� � � �

麦冬 。
,

� � �

二
、

制法

��� 取人工牛黄
、

冰片 研成细粉过 �脚

刹市备
卜

月
。

��� 取板兰根
、

桔便
、

甘草干燥后
,

粉碎

过 � �。目筛备用
。

共取扮 �� � ��

�力 取野菊花
、

麦冬
、

公英加 � 倍量的水

煎煮 � 次
,

每次煎煮 ��� �以沸时计算 �
,

合并 �

次煎 蔗液过滤
,

滤液浓缩下稠膏状
,

稍冷后加

入��� 粉
,

混合均匀后置于干澡宝内�� � � 。
‘

�

烘干
,

粉碎过 �� �轰目筛备用
。

�� � 制粒
,

将上述�� 粉加适量的 乙 醉

�� 。
一

� �� �制成 枯度适宜的软材
,

用 �� 目筛制

粒
、

干燥
、

整粒后兑入牛黄 �人工�
,

冰片粉
,

加

入。
�

� �硬脂酸镁混合均匀备用
。

�� 压片
,

用功功� � 糖衣冲头冲模
。

素

片重�
�

�� ,

糖衣片重 �
�

� �
。

用法
�

日服 � 次
,

侮次 � 片
,

首次服用 �

片
。

三
、

疗效观察

��  � � � � � �年在我院内科
,

五官科治疗

上呼吸感染 �� �例
,

急慢性扁桃体炎 � �� 例
,

急

慢性咽喉炎 �� �例
,

共计 之�� 例
,

经一周治疗

观察
,

显效� �止例
,

好转 �� �例
,

无效 �� 例
,

总有

效率为� �
�

��
, � �  �年至今该产品取得军内

生产批准文号
,

生产 �� � �万余片
,

供应给沈

阳军区
,

北京军区一些医疗单位
,

反应疗效

较好
。

堂试验法检测注
一

对剂细菌内毒素研究进展

医
�
�

药剂补 �齐南 � �洪�� �� 卜秀玲 李 军

摘要 大 文综述一 二年衷兰试�全法罕于 检 验

药物
卜

主时剂纳苗内毒素 台歼究进畏
。

关键词 兰试吐法
,

注射药物
,
细 菌内

毒素
,

研 完近 民

堂试剂细菌内毒素检测法是利角鳖试剂

与细菌内毒索产生凝集反应的机理
,

以判断

洪试品中细菌内毒素含量是否符合规定的一

种方法
。

�支法具有快速
、

简便
、

重复性好
、

可

进行 际准化并且一次可以完成多批供试品检

测等 优点
。

经卫生部批准
,

该法用于四种大

输液你
。

百和切� 葡萄塘注射液
、

氯 化钠注射

液
、

注射用水 �的热原检查
,

在全国试行取得

了满意结果�‘〕
。

近年来国内药检工作者将该

法用于其它药物注射剂等的细菌 内毒 素 检

查
,

取得了一些进展
。

马守江等采用赏试验法检 测 �� � 葡 萄

糖
、

��普鲁卡因
、

复方氯化钠
、

葡萄糖氯化

钠
、

甲硝哇等 � 种注射液的细菌内毒素
。

研究

结果表明
�

复方氯化钠
、

葡萄糖氯化钠对赏试

验无干扰
,

�� �葡萄糖
、

��普鲁卡因
、

甲硝哩

�种注射液对盆试验有不同程度的抑制作用
,

将后三种注射液分别希释 ��
、

��
、

�倍可消除
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赏两国试验的抑制
。

依据最大有效稀释度计

其出各种注射液的相应最低灵敏度
。

再选择

算当灵敏度的尝试剂即可对供试注射液依中

对药典法进行检测
。

采用上述方法对 � 种 ���

批注射液细菌内毒素检测
,

并与家兔法对照
,

适法的阳性检出率分别为 � �和� �
,

未出现

家兔法阳性而堂试验法阴性的结果 �么�
。

由于普鲁卡因可 于扰尝试剂凝集反应
,

张卫星等采用双 向超滤技术
,

将 � �普鲁卡因

与内毒素分离后检测细菌内毒素
,

既可消除

干扰
,

又可避免稀释方法使检测灵敏度下降

氏缺点 � 通过对 �� 批 � � 借鲁卡因江射液检

测
,

与家兔法对照取得了一致结果
,

临床应月

也未发现热原反应�� 
。

郭红等用宜认验法测定单硫酸卡那霉素

的细菌内毒素
,

结果表明
�

经处理的药品对赏

试验无明显抑制作 用
,

通过对�� 批单硫酸卡

那霉素检测
,

并与家兔法相对照
,

初步认为
�

赏试验法用于单硫酸卡那霉素 内 毒 素 检 测

是可行的
,

有可能取代家兔法而用于热振控

制�‘�
。

王晶等将赏试验法用于 注射用对氨基水

杨酸钠半成品的热原检查
,

试验方法为
�

取检

品� �溶液。
�

� � �与�
。

� � �无热原生理盐水
,

加至赏试剂安瓶中混匀 �恒温�� ℃水浴保温 �

小时观察结果 �通过一年来� �批产品检验
,

与

家兔法对照结果均一致�� 
。

郭红等用誉试验法检则青霉素细菌内毒

素研究证明青霉素不干扰细菌 内毒素的致热

作用
� 用该法对 �� �批青霉素� 钾和 �� � 批青

霉素� 钠分别进行检测
,

与经典家兔法对 照

取得了一 致结果
,

证明了擞试验 祛 的 可 行

性 �� ,
。

张卫星等用鳖试验法直接检测注射用氨

节青霉素钠的热原
。

研究表明
�

注射用氨节

青霉素浓度人于 ��  ��
‘

� �时对宣试验有 抑

制作用 �采 旧 ��  � � � �氨节青霉钠与灵敏度

为�� � � � �的赏试剂进行试验
,

经对 �� 批检品

检测
,

与临床效果相吻合川
。

林黎 明等采用

加 �� � 葡萄糖注射液溶解并加热破坏氨 节

青霉素钠以消除干扰的方法测定 内 毒 素 限

量
,

成功地将赏试验法用于 �� 例静滴氨节青

霉素钠致药热的原因分析〔吕�
。

许 新 涛 等 研究了对中药茵桅黄注射液

采取鳖试验法检测热原的可 行 性
。

试 验 表

明
�

由于吐温对擞试验有抑制作用
,

含吐温一

� �茵桅黄注射液不宜采用赏法检测热原 � 不

含吐温的该药用赏试验法检测内毒素需稀释

� 倍
。

认 为在 兔法把关的前提下
,

赏法作为

茵桅黄�不含吐温一� �� 注射液热原初筛是可

行的
。

研究者用盆法控制该药热原 �� 批次
, �

与家兔法对照
,

总果一致
,

未出现假阴性结

果 �“�
。

华君等用赏试验法检测愉液器具污染情

况
,

分别用灵敏度 �� � � � �和 ��� � � � �的擞

试剂检测 �� 批输液器
� 结果表明采用灵敏度

�� � � � � �的赏试剂对内毒霉的检出率 略 高

于 � �版中国药典家兔法
,

用于检控榆液器具

的内毒素是可行的�
’。�

。

采用赏试验法检测药物注射剂等的细菌

内毒素具有许多优点
,

但作为试管 内的生化

反应
,

不能反映热原质引起哺乳动物的致热

反应过程
,

并且抗生素
、

中药等对擞试验有干

扰
。

近年来药检工作者采用稀释法
、

超滤法等

部分克服了赏试验法的局限性
,

使其应用范

围日益扩大
。
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