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� 细菌内毒素检查

选用经灵敏度复核合格 的 入为 �
�

��� � �
·

� �
一 ’

� �  
,

对 � 批经家兔法热原检查均合格的长春西汀

葡萄糖注射液作细菌内毒素检查
,

每批设 � 支反应

管
,

其中供试品管�� ��
� � 倍 �� 支

,

阴性
、

阳性
、

供

试品阳性对照管各 � 支
,

在规定条件下与 � � � 反

应
。

结果供试品管
、

阴性对照管均为阴性
,

阳性对照

管
、

供试品阳性对照管均为阳性
。

� 讨论

通过实验表明
,

长春西汀葡萄糖注射液热原检

查可用细菌内毒素检查法
,

检查时只要选相应灵敏

度的 �� �
,

对供试品稀释时不超过所对应灵敏度的

� � � 的 � �� 即可进行
,

具有准确
、

经济
、

操作简便等

优点
。
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肌普氯化钠注射液的细菌内毒素检查法探讨

黄荣富
,

茅志安 �武警浙江省总队医院
,

嘉兴 � �����

摘要 目的
�
探讨肌普氯化钠注射液细菌内毒素检查法的可行性

。

方法
�
按中国药典细菌内毒素检查法及应

用指导原则进行实验
。

结果
�
肌普氛化钠注射液原液对堂试剂的凝聚反应有一定的抑制作用

,

而 � � � 稀释

液则无干扰作用
。

结论
�
采用灵敏度为 �

�

�� ��� � �
一 ’

或灵敏度更 高的堂试剂对肌普氯化钠 注射液进行细菌

内毒素检查是可行的
。
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宣试剂用于细菌内毒素的检测
,

具有灵敏度高
、

重 �中国药品生物制品检定所
,

批号 � � �� 一 �
,

��� � � �

现性好
、

快速
、

简便和经济等优点
,

已 日益被广泛使用
。

支 � �细菌内毒素检查用水�湛江安度斯生物有 限公

卫生部药品标准采用家兔法对肌昔注射液进行热原检 司
,

批号 � �� � � ��
,

� � �支 � � 肌昔氯化钠注射液�本

查
,

本文按中国药典 么汉刃 年版二部
“

细菌内毒检查法 院自制
,

批号 � � � � ��
,

� � � � ��
,

� � �  ��
,

规格
� ���  !

�

及应用指导原则
” ,

对肌昔氯化钠注射液的细菌内毒素 肌昔 �
�

� � 十
氯化钠 �

�

� � �
,

兔法热原检查均合格�
。

检查法进行了可行性探讨
,

现报道如下
� � 方法和结果

� 实验材料 �
�

� 堂试剂灵敏度复核

赏试剂 �湛江 安 度斯 生 物 有 限公 司
,

批 号 按中国药典 �� �� 年版
“

细菌内毒素检查法
”

进

�� ��� ��
,

灵敏度 �入��
�

�� � �
·

� �
一 ’ ,

�
�

�� �� 支 �湛 江 行灵敏度复核
,

结果见表 �
。

结果显示
,

所用两个批

海 洋 生 物 制 品 厂
,

批 号 � �� �� �
,

灵 敏 度 号的宣试剂灵敏度均在 �
�

� 一 � 入之间
,

符合规定
,

可

�
�

�� � �� � �
一 ’ ,

�
�

�� �� 支 � � 细菌内毒素工作标准 品 用于细菌内毒素检查
。

表 � 堂试剂灵敏度复核

鳖试剂
细菌内毒素浓度 �� �

·
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户
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十 十 十 十

� 十 � � � � � 一

�
�

�

�
,

�

�
�

� 细菌内毒素限值��� 的确定

按公 式 � �

份�
,

内 毒 素 致 热 阂

�
�

���
·

� �
一 ‘ ,

肌昔氯化钠注射液热原检查剂量

�� � �
·

� �
一 ‘

计
,

则 � � �
�

�� �
·

� �
一 ’。

� 为

� 以

�
�

� 样品最大有效稀释倍数���  �

�� � �
�� 入

二 �
�

� ��
�

� � 二 �
。

�
�

� 供试品干扰试验

按赏试剂灵敏度复核试验项下
,

参照灵敏度复
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�

核值
,

用细菌内毒素检查用水
、

� 个批号 的供试品和 浓度分别平行做 � 支
,

另取细菌内毒素检查用水
、

供

供试品的 � �� 稀释液分别将同一支细菌内毒素工 试品和供试品的 � � � 衡释液各做 � 支阴性对照管
,

作标准品等比稀释成系列浓度的内毒素溶液
,

每一 用两批筐试剂
,

分别依法检查
,

结果见表 �
、

�
。

表 � 肌普氯化钠注射液干扰试验结果�宣试剂 �� �� � �� �
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表 3 肌普氯化钠注射液干扰试验结果 (贫试剂 010 8 11)

供试品
细菌内毒素浓度(E u. m l
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0204 05 (原液)
0204 05 (l

: 2 稀释液)
0204 10(原液 )
0 204 10 ( 1 : 2 稀释液)
0204 22 (原液 )
020422 ( l : 2 稀释液 )
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5 样品细菌内毒素检查法与家兔法结果比较

将 3 批样品分别按 1 :2 稀释后
,

依照 中国药典

200 0 年版细菌内毒素检查法检查
,

并与家兔法 比

较
,

结果见表 4
。

表4 细菌内毒素检查法与家兔法结果比较

样品

批号

供试

品管

阴性

对照

阳性

对照

供试品

阳性对照

020405

0204 10

020 422

本实验采用 3 个批号的肌昔氯化钠注射液
,

对

不同厂家的堂试剂进行干扰试验
,

结果显示
,

样品原

液对赏试剂的凝聚反应有一定的抑制作用
,

而 1 : 2

稀释液则无干扰作用
,

且样品细菌内毒素检查法与

家兔 法 检 查 结 果 一 致
,

因 此
,

采 用 灵 敏 度 为

0
.
25 Eu. m l

一 ’

或灵敏度更高的盆试剂对肌昔氯化钠

注射液进行细菌内毒素检查是可行的
。
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3 讨论

胃溃平片的制备及疗效观察

何俊道
,

舒晓敏(武警江西总队医院药剂科
,

南昌 33《双)l)

摘要 目的
:
介绍了 胃溃平片的组处方

、

制备方法和临床疗效观察
。

方法
:
根据民间处方制成 胃溃平片

,

选择

114 例病人
,

随机分成 2 组
,

治 疗组 78 例
,

口服 胃溃平片
,

每次 3 片
,

t 记
。

对照组 36 例
,

口服硫糖铝片
,

每次

1
.
崛

,

tid

,

口服盐酸雷尼替丁胶囊每次 0
.
巧g

,

b 记
,

疗程均为 30d
。

结果
:治疗组疗效

,

治愈
、

显效
、

有效
、

无效

分别占 6
.
4 %

、

74

.

4 %

、

16

.

7 %

、

2

.

5 %

,

总有效率为 97
.
5%

。

对照组疗效
,

显效
、

有效
、

无效分别 占 16
.
7%

、

69

.

4 %

、

13

.

9 %

,

总有效率为 86
.
1 %

。

二组数据间有显著性差异(尸 < 0
.
01 )

。

结论
:
胃溃平片对治 疗慢性 胃

、

十二指肠溃疡
,

疗效显著
,

且安全方便
,

无不 良反应
。
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慢性消化道溃疡是临床常见病之一
,

我院根据

民间验方
,

经科学筛选
,

用合理工艺制成中西药结合

的胃溃平片
,

经临床使用
,

本品具有止痛
、

止酸
,

促进

溃汤面愈合等作用
,

现介绍如下
。


