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附表 反渗透法与蒸馏法的注射用水水质比较

方法 内毒素
电导率

� �才
娜

� � �

反渗透法

蒸馏法

�
�

� � � �

� � �

� � �

�
�

� � �
�

�

合格

合格 � �
�

� � � � ��

讨论与小结
�

�

反渗透法不合格的原因
�

主要是一价

离子 ��
一 、

� � 亡不合格
,

一方面是树脂老化
,

另一方面是反渗透膜被油
、

有机物
、

微生物等

污染
,

使得脱盐率下降
。

蒸馏法 � �才不合格 主要 是蒸 汽质量

差
。

另外反渗透法制备的注射用水内毒素为

阳性的主要原因是因为贮水桶被污染
。

�
�

反渗透法制备注射用水
,

虽然操作简

单
,

整个生产过程在常温下进行
,

腐蚀及污垢

少
,

但水质不稳定
,

一级反渗透装置不能完全

去除一价离子
,

树脂易老化
,

所以在水处理的

过程中要不断检测水质
,

特别是热原
、

检测操

作复杂
。

费用大
。

我们使用电导仪来初步控

制水质
,

此法简单
、

快速
。

一般电导率在 �。娜

· 。�
一‘

以下
,

反渗脱盐率在 ��  以上时
,

水

质都符合药典规定
。

�
�

反渗透法制备注射用水
,

仍在摸索阶

段
,

生产的注射用水主要用于内服
、

外用及精

洗输液瓶
。

如将一级反渗透装置改为二级反

渗透装置
,

同时严格控制各个环节的进出水
,

反渗透装置定期清洗与灭菌
,

可望得到稳定

的符合药典规定的注射用水
�

尚待进一步实

验证实
。
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摘要 通过赏试剂对 �� �甘露醇注射液的灵敏度试验
,

确定其对擞试剂聚集反应的干扰作用
,

并与药

典家兔法对照
。

关键词 甘露醉注射液 � 堂试荆 � 细 菌内毒素

誉法 ��� �作为大输液热原检查方法的

补充
,

具有专一性强
、

灵敏度高
、

简便快速的

优点
,

受到广大药检人员的重视
。

由于它的实

用性
,

扩大应用是 目前堕待解决的问题
。

文献

报道 �� �甘露醇注射液 �� �� 对赏试剂的聚

集反应有增强作用 �� 
。

本文通过测定赏试剂

对 � � 的灵敏度
,

确定甘露醇对誉试剂的聚

集反应的干扰作用
。

并将 �� 与药典的家兔

法 �� � �作对照
,

以证实 � � 用于检测 �� 的

可行性
。

现报道如下
。

一
、

实验材料

�
�

�� �甘露醇注射液为国营张家港市制

药厂
、

浙江省海宁制药厂的产品
。

�
�

鳖试剂为福州东方堂试剂厂产品 �标
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示灵敏度为 �
�

�� �
�

� � ��
。

�
�

内毒素工作标 准品为卫生部上海 生

物制品研究所产品
。

二
、

检测方法

�
�

增强
、

抑制试验

为考察甘露醇是否对 �� 有干扰作 用
,

参照美 国 �� � 关于药品的细菌 内毒素验证

准则及有关文献图�� 
,

采用试管法
,

按卫生部

颁布的《细菌内毒素检查法》操作
。

表 � 堂试荆的灵敏度试验

内毒素稀释度

�� � � � ��

试验结果
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同时各做一阴性对照管
。

在相同条件

下
,

测其终点
,

重复 � 次
,

结果分别见表 �
、

�
。

�
�

样品 � � 与 � � 的对照

取 � � �甘露醇注射液
,

用 � � 作内毒素

检查
,

同时与 � � 试验作比较
,

结果见表 �
。

表 � � � �甘 露醉注射液堂试法

与家免法检浏结果

赏试法 家兔法
生产单位 批数

一
阴性 阳性 合格 不合格

张家港制药厂 � � �
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宝应制药厂 � � �
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, 实际为阴性对照
,

下同
。

表 � 堂试荆对 �� �甘落醉注射液

的灵敏度试验

内毒素稀释度
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取两组相同数目的试管
,

一组分别加入

�
�

�� �用无热原水溶解的眷试剂
。

一组分别

加入 。
�

�� �用 � � 检查合格
,

� � 试验为 阴

性的� �溶解的盆试剂
。

然后两组分别加入

用无热原水倍数稀释的内毒素工作标准 品

三
、

讨论
�

�

实验表明
,

赏试剂对 �� �甘露醇注射

液的灵敏度是 �
�

� � � � � �
,

与鳖试剂对无热

原水的灵敏度 �
�

�� � � � � �接近
,

由此可见
,

甘露醇对鳖试剂的果集反应基本没有影响
,

同时从鳖试法与家兔法的对照试验看
,

仅一

批是家兔法合格而盆法为阳性
,

占总批数的

��  
,

没有出现鳖法为阴性而家兔法不合格

的现象
,

所以鳖法作为 �� �甘露醇注射液热

原检查的补充是完全可行的
。

�
�

有文献报道
,

�� �甘露醇注射液不经

稀释直接用擞法检测内毒素
,

有 � �一 �� �出

现假阳性反应
,

这种说法是不正确的
。

因为鳖

法比家兔法的灵敏度要高 �� 倍以上
,

堂法出

现阳性而家兔法合格是完全可能的
。

就笔者

多年配制 �� �甘露醇注射液 的经验
,

用活性

炭吸附甘露醇中的热原是 比较困难的
,

需要

煮沸半小时以上
,

所以
,

我们应把注意点放在

怎样除净 � � �甘露醇注射液中的热原
。
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