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从培养基用量 � � � �和 �� � �来 看
,

在 � �
“ “
稀释度中

,

五批检品中 �
�

批 检 品 是

�� � �培养的细菌 总数比 �� � �培养的细 菌 总

数多一些
,

而有 � 批相反
。

在 ��
’ �

稀 释 度

中
,

有 � 批 �� � �培养的细菌总数比 �� � �培

养的细菌总数多一些
, � 批 �� � �培养 的 细

菌总数比�� � �培养的细菌 总数多一些
�
还

有二批是培养 � �,�
、时玲 � �比�� � �培养的 细

菌总数多一些
,

而培养 � �小时 � �� � 比 � � ��� �

培养 的菌总数多一 些
,

这可能与用量差异不

大
、

含氧量多少不明显有关
。

作者认为用括

一 �� � �的培养基都可以
,

只要将平皿 中 的

培养基和供试品充分混匀铺平铺满即可
。

�
�

从培养时间的长短来看
,

在 � 批检

品中绝大部分检品�� 小时培养的细菌总数比

� �小时培养的细菌总数多
,

只有 � 批 � �
一 “
稀

释度中� � � �培养的两个时间结果差不多
。

这

样看来还是以�� 小时培养的细菌总数为准
。

因� �小时培养的细菌因时间短细菌生长繁殖

不完全有关
。

另外在菌检中应严格 操 作 规

程
,

所测定的结果才能准确
、

误差小
。

输 液 污 染 热 原 的 预 防 和 消 除

泌苏淮阴市妇产儿童医院 季长红

输液通过整顿加强检验
,

提高了质量
,

总的讲热原反应的发生率是较低的
。

但由于

条件不同有时虽对注射用水等方面严加注意

和控制
,

制得输液仍难免含有热原
。

因输液

污染细菌和霉菌引起脓毒症
、

败血症和死亡

的例子屡有报道
。

同时输液属于急 救 性 药

品
,

临床多属患者病况严重叮应用
,

加之其

注射量大等
,

因此对热原 问题还应有足够的

重视
,

若稍有疏忽
,

就会加重病情
,

影响治

疗
,

甚至造成死亡
。

一
、

热原的性质及其对人休的危害

�
。

热原是微生物及其尸体或微生物的

代谢产物
。

其化学成分主要是菌蛋白
、

脂多

糖
、

核蛋 白及水解产物
。

很多细菌都能产生

热原
。

致热作用 以革兰 氏阴性菌所产生的内

毒素最强
,

革兰氏阳性杆菌次之
,

革兰 氏阳

性球菌最弱
。

同时致热作用强弱与含量多寡

亦有关
。

热原的理化性质己很明确 �表 � �
,

它对消除和预防热原是很有帮助的
。

表 � 热 原 的 理 化 性 项
� 一 �

万
一

性
’

⋯
二

�
�

少
�
� �

� � �
�

体
’

早一
�

�

�

二二
�

⋯生
” 除 ”层

’

一

耐 热 性

超 滤 性

水 溶 性

不 挥 发 性

被酸碱破坏

煮沸� � , 或� �  
�

� � � � 无破坏
,
� � �

”

� � �破坏� �多百
,
‘

� � �一� � �
�

� ��以上或 � � �
。
吐� , 才能 � � � �破坏

热原体积约 �� �� � �之间
,

可通过一般滤器进入输液中

热原易溶于水
,

故是输液中热原的来源

热原本身不挥发
,

但可随水气中雾滴进入注射用水

热原能被强酸强碱所破坏

被 吸 附 性

被 氧 化 性

能被许多吸附剂自输浓中吸附去除

能被高锰酸钾
,

过氧化氢氧化破坏

高温法去除热原仅适用

玻璃器皿

超滤法

两次以上灭菌或吸附法

隔沫装置

输液瓶用清洁液

胶塞用氢氧化钠或碳酸钠

活性炭作用最强

用于原水处理原水或药液
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� ‘热原的致热作用极强
,

对 人 最 敏 因此还必须注意
�

� � � 挥发性成分的高度

感
,

输液混入一定量 ��
�

�� �件� � � � 能使 人 挥 发性
,

极易随一部分的初溜液而出
,

在实

发热� 热原
,

当输入 �� �一 � �� � �后
,

病 人 际操作中应将这部份初 留液弃去 �� � � �� ��
,

就可出现冷感
、

寒战
、

发热 �有时体温升高 以防可能混入细菌尸体
、

热原及� �
� 、

� � �
、

至 �� ℃左右� 严重者常发生恶心
,

呕吐
,

头 ��
�
等杂质

。

� � � 离子交换树脂与 蒸馏 器

痛
,

气喘
,

血压下降
,

甚至 昏迷
、

虚 脱 致 的联合应用
,

这对解决 含氨问题
,

同时在金

死
。

属经常超过限度的问题上也有所改善
,

但要

二
,

输液污染热原途径与防止法 解决热原 问题
,

必须采用阳
、

阴复床
,

同时

�
�

注射用水 配制输液的水不符合规 还应注意离子交换树脂去热原的能力与其用

定是污染热原的主要原因
,

由于热原的不挥 量有关 �表 � �
。

� � � 蒸馏时应适当闭小

发性
,

用重蒸馏器制备的注射用水基本不会 加热蒸气的阀门和蒸馏锅 内水位应较标准水

有热原
,

但有时因操作及贮藏容器不当或放 平稍低一些
。

�

� � � 注射用水最好现蒸馏现

置时间过长等都会污染热原
,

据调查 � 个医 用
,

水温控制在 �� ℃左右
,

这可限制细菌繁

院所用的最好蒸馏器
,

采用城市 自来水作水 殖进一步避免注射用水可能带来 的热原
。

源
,

分析的 � 个水样中有 � 个均含有热原
。

表 � 离子 交换和抽奇除热原的能力与用量关 系

, 。

饰八药 万
一

’

一
’“

一 ”

”
’

树 脂 �

—
� 除 去 热 原 能 力

�‘�� ⋯ 阴 �
阳 离 子 交 换 树 脂 � 一 ⋯

一
�

除去热
哪

力微弱
,

不

蔽面
药
蜘

定

阴 离 子 交换 树
�

脂 � 一 � 一 � 除去热原能力显若

阳
、

阴离子交换塑脂 �
� 。

⋯
“�

�

� 无
�

�

作 用

阳
、

阴离子交换树脂 �
‘�� ⋯

’�� � 作用不稳足
�

阳
、

阴离子交换树脂 �
“�� �

“�� � 作用不稳足
阳

、

阴离子交换树脂 ⋯
� �� � “�� � 作用不稳足

阳
、 �

阴离子交换塑旨 �
� 。。
⋯

”‘。
�

�

离子和热原均符合药典规扭一
� ⋯ �

一
� �

二 �
�

、

�
�

原辅料 � � � 酉己制 输浪的原料药

品葡萄糖
、

氯化钠
、

拘麟酸钠
、

乳酸钠
、

右

旋糖醉等都适于微生物生长繁殖
,

尤易污染

细菌或热原
。

同时这些原料药品在制造过程

中无论是结晶
、

干燥或包装都不一定能在无

菌操作条件下进行
。

如我们 曾作过 一 次 试

验
�

将当天制备的注射用水用来洗瓶
、

配药

等
,

然后进行无菌试验
,

结果除药液呈现阳

性外
,

注射用水
、

洗瓶水等均阴性反应
。

这

可能就是葡萄糖原料污染细菌所致
。

另外药

品包装不严
,

引起潮解或包装较大 �如葡萄

糖每袋� � � � � 需分批启用
,

也都足以造成污

染的机会
。

必要时应进行复查
。

� � � 活性

炭是输液生产
、

吸附热原等杂质不可缺少的

一种 辅料
,

但应注意活性炭所含杂质较多亦

会污染输液 �表 � �
。

� � � 盐酸是生产输

液常用辅料
。

盐酸的加入有助于改善输液的

澄明度 �表 � �
。

甚至可使热原量减少
。

�
�

配制过程及生产环境 � � � 输液

配制过程中应加强管理
,

力争缩短时间
,

操

作时间过长不仅易污染细菌和热原
,

且会影

响输液的澄明度 �如每个人每分钟 可 增 加

� � � �万个尘粒 �
,

时间越长污染越 多
。

有

人观察
,

配制输液� � �瓶约需 � 一�
�

� �
,

成

品率为� � �左右
,

缩短为 �
�

��
,

稳定在��  

左右
。

同时输浪虽经活性炭处理过
,

仍可能
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表 � 葫 萄 糖 溶 液 的 质 量

杂 质 类 别 � 可 能
一

产 生 的
、

变 化 ⋯处 理 意 见

� � � �
�

� � 干 � �

铁

应选用质量优良的

针用炭如一级针用

炭和
“ 了� � ” 型针

用炭对质量较差的

活性炭河 加 以 精

制
。

磷

灭菌时
,

葡萄糖可能与其形成葡萄糖酸结合成

盐而析出
,

引起输液棍浊或小白点

可促进葡萄糖的分解生成 � 一 经甲基糠醛

�� 一� � � �
,

甚至诱发过敏性反应

灭菌中
,

铁离子可产生氢氧化铁溶胶
,

这种高度

分散的胶团在输液中能形成乳光

活性炭含有微量磷酸盐
,

用于愉液时
,

灭菌

后 �尤其贮存� 会逐渐析出细微的絮状沉定

表 � 盐 酸 对 萄萄 糖 溶 液 等 质 量 的 改 善
� ’

茄 石
’

衬味一 �
’

一
’

一

于
一 ’

一

韶一了 一 可 一
”

丙
” ’

一
”

茹
一 ’� � ‘�� “

’

犷
一 �� � ‘ “

”
’

稳 定

除 去 炭 粒

防 止 产 生 焦 糖

水 解 糊 精

加强活性 炭 吸 附力

葡萄糖溶液的 � � � 以上分解成 � 一 � � �显著
,

用� � �调 节至 � � �
�

�� �
�

。,

灭菌的较稳定
,

值变化不大

葡萄搪溶液脱炭未尽混入微小炭粒
,

导致输液产生极细的云雾状淡灰 色 沉

淀
,

加入� � �后可使微小炭粒所带电荷中和
,

聚集除去

葡萄糖溶液 � � 接近或超过允许 � � 值的上限
,

灭菌后可能生成少量焦糖
,

加入 � ��可能防止

葡萄糖可能带入淀粉中蛋白
,

水解蛋白类脂肪等杂质
,

灭菌后析出胶体絮状

物
,

加入适量
,

可使胶体凝聚滤去
。

同时可使糊精续继水解为葡萄糖
。

活性炭在酸性溶液中吸附力最强
,

在碱性溶液中有时会出现 “胶溶” 或脱吸

附作用
,

反而使输液中的杂质增加

有细菌存在
。

因此从输液配制到灭菌
,

一般

控制 � 小时之内
。

� � � 配制和灌封室常用

苯酚
、

煤酚皂或新洁尔灭溶液喷洒揩擦
,

既

灭菌又除尘
。

但苯酚使用后
,

残留在室 内的

气体可进入注射用水和浸泡涤纶薄膜水中
,

导致易氧化物含量增高
,

从而影响 输 液 质

量 ,
故采用新洁尔灭较好

。

� � � 采用紫外
‘

线应注意
� 、

� 黄梅季节应适当延长 消 毒 时

间
,

因湿度过大 �超过��  以上 � 杀菌力减

弱
。

冬季应提高室温至�� ℃以上
,

因温度低

于 � ℃杀菌力降低
。

� 不可用手直 接 摸 灯
‘

管
,

使用前或经 常用无水 乙醇纱布擦灯壁
,

以免分泌物或尘埃影响杀菌效果
。

� 灯管平

均寿命
�
冷阴极约 �� � � �

� ,

热阴极�� � � �
� ,

一

般为�� �� � ,
使用时间越长

,

辐射量减 少
,

每次使用应登记开启时间
,

达规定寿命 �� �

即应更换新管
。

� � � 口鼻呼出的水气浸湿

口罩后
,

应及时更换
。

因潮湿后由于毛细管

作用
,

微生物可随水分通过纱布
,

失去阻菌

力
“
据实验

,

不戴 口罩平均菌落数为�� �
�

� ,

戴 口罩平均菌落数为 �
�

�� �
�

� ,

其阻菌效果

为� �
�

�� ��
�

��
。

� � � 工作前洗刷手 � 分

钟
,

再在消毒剂中浸泡 � 分钟
。

其中以 �
�

��

新洁尔灭效果较好 �表 � �
。

� �

容器
、

设备 � � � 配制输液所用

的配液和贮液缸
、

加压泵
,

管道等 用 前 未

彻底清洗处理合格
,

很容易污染细 菌 和 热

原
。

据报道
,

这些容器和用具每周或 � � �

个月不定期用清洁液处理一次
,

经细菌培养

和镜检有大肠杆菌
、

绿脓杆菌
、

变形杆菌
、
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表 � 消 毒 剂 泡 手 后 带 菌数 降 低 情 况

平 均 落 数
消 毒 剂 � 试 验 次 数 降低率 �� �

⋯
, 洗 手 前 � 洗 手 后 ⋯

�� �

卿
洁

产
灭
⋯

�� ⋯
艇 � � � �·

�
� ��

‘

赞杏
办

兰⋯
� � � � �� �� � �� �

一
�

�� 
� � 为 乙 畔 【 � � � � � �

·

� � �  
·

� � � �
·

�

枯草杆菌生长
。

配制的��  葡萄糖等四种输

液总的热原反应率达 ��  
。

改用乙醇处理后

细菌培养无菌生长
,

输液热原检查 符 合 规

定
。

� � � 胶管清洗后
,

如暂时不用应浸泡

� � �
�

� �苯酚溶液中
,

不仅避免微生 物 污

染
,

且可防止老化
。

但浸泡时间过长
,

皮管

可能会吸附微量的苯酚
,

用时应用交换水和

注射用水处理
。

5

‘

输液器具 有时输液本身并不 含有

热原
,

而胶管
、

滴管和针头等输液器具处理

不当
,

可带来异物
、

细菌和热原
。

据调查99

批输液器具的澄明度
、

热原检查等
,

结果不

合格率分别为96和 22 %
,

这种低劣情况是严

重的
。

这不但医护人员要把关
,

.

而也是临床

药学不可推卸的责任
,

要 帮助供应室根据实

际情况制订出输液器具的处理操作规程
,

同

时指导临床静滴前用少量 (约30 m l) 输 液

冲洗输液皮管
,

这不仅可提高澄 明
,

且能避

免细菌和热原
。

三
、

热原检查

热原检查对输液是特别重要的
,

必须按

药典方法认真检查
。

法定的方法是用家兔
。

宣试剂法仅对细菌内毒素较敏感
,

’

对 其 它

组成 的致热原物质的检查尚有局限 性
,

故

不能完全代替家兔检查法
。

可作半成品块速

检查
。

家兔检查法应注意
: ( 1 ) 家兔体温

(初温) 过高或过低都会影响试验结果
。

因

低温较高温容易升温
。

高温易产生假阴性
,

过低易产生假阳性
。

据用同一药注射于两组

不同体温家兔
,

结果差异非常显著 (表 6 )
。

表 6 家 兔 初 温 高 低 对 试 验 的 影 响
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2

) 应严格遵守试验家兔应于试前停止给

食 2 小时以上的规定
。

试前喂食可使动物体

温上升
,

对试验结果可靠性有影响
,

故试验

前停食时间长些可靠性大 (英国药1973及欧

州药典 1971均规定 自试验前夜应 断 食 )
。

( 3 ) 家兔体温下降除注意动物体 质
、

室

温
、

注射速度和温度等因素外
,

还应注意热

原对家兔体温影响是双相性的
,

一定剂量可

使家兔体温升高
,

超过致热量后体温反而下

降
,

严重时家兔可于短时间内死亡
。

因此在

热原检查中
,

如有家兔体温下降超过 0
.
5℃

时
,

应重新取样复试
。

(参考文献 16 篇略 )


