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�� 值在大输液灭菌中的应用研究
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摘要 厂。 值作为验证灭菌可靠性的参数愈来

愈引起人们的或 现
,

目前国内使用的�
。

位监控仪所

浏后�’� 值为灭苗拒内�
。‘
直

,

并不是药液的�
。

值
,

本文

笼示要保证灭艺的
一

可靠性
,

必须加大�� 值
,

在加大�
。

直的同付
,

应止愈 兰射液的稳定性
,

待别 是含糖制齐�

片分解产生�一注甲基糠醛��一�� � � �的问题
。

关健词 大输液 灭 菌 �
。

值 灭菌拒

大输液的灭菌是整个制剂生产过程
‘

卜关

键的工序之一
。

传统采用 � �� ℃恒温 � �� ��
,

恨据液体装量多少适当延长灭菌时间 �‘�
,

而

这 种灭菌工艺经实践证明还存在着一定的问

题 �“, 。 近年来
,

世界上很多国家的制药工业

按照要保证无菌只能在微生物死亡动力学预

浏的墓础上进行评估
,

提 出了无菌保证水平

�� � � �的现代灭菌理论
,

求得加热灭菌全过

程死亡率的积分值
,

即�
。

值
。

�
�

值 已广泛

应 甲 厂湿热灭菌周期的设计及验证� 泛�
。

根据

美国�� �一�� ��规定
,

大输 液灭菌应使��

、 � �
‘�

�

我国� � �也明确规定�
。

值� � �
“ �

。

目前国内使用的�
。

值监控仪所显示的�
。

泣多系指灭菌柜 内的�
。

值
,

而不是被灭菌药

液�
。

值
。

为了保证大输液灭菌彻底
,

必须适当

加大�
。

值
。

以实验数据探讨目前国内普遍使

甲的 �
。

值监控仪存在的问题
,

以弓�起同行注

意
。

现将试验方法及结果介绍如下
�

实验仪器及材料

� � �� �一� �型灭菌柜 � 台�锦州 医疗

器械厂生产�
,

灭菌柜自动控制器
、

�
。

值监控

仪〔重庆小型自动化装置厂生产 �
,

丁�� 分光光

度计�上海光学仪器厂生产�

方 法

我院引进重庆小型自动化装置厂生产的

� � �
一�型灭菌柜 自动控制器和�

。

值监控仪
,

安装在锦州产�� �� �一�� 型灭菌柜上
。

分

别对生理盐水
,

葡萄搪注射液等进行灭菌可

靠性的试验
。

�
。

值由 � 开始逐渐加大
,

每锅

在相同条件下重复 � 次
,

观察灭菌的可靠性和

含塘制剂的稳定性
。

结 果

�
�

灭菌的可靠性

�
。

值由 � 开始逐渐加大
,

除总蒸汽压有

变化内
,

其余均不变
,

结果见表 �
。

说明监控灭

菌柜内的 �
。

值 � �
,

并 不 能保 证 彻 底 灭

菌
,

为了保证灭菌的可靠性
,

�
。

值 应 大于

� �
。

表 � �
。

位与灭 菌可 靠性

�。心
‘

〔

�怪���
曰�,性�

,止勺‘

������ !�锅数 � � �� � � ��

‘日菌培养 � � � � 三� 二� � �

砰日性锅欲 � � � � �

�
�

含糖制剂的稳 定性

为了保证灭菌的可靠性
,

在加大�
。

值的

同时
,

应注意含糖制剂的稳定性
,

以 防灭菌后

的含糖制剂中 �一� � � 超限
,

造成不必要的

损失
,

结果见表 �
。

结果表明
,

含糖制剂灭菌

的�
。

值应控制在 � 一 �� 之间
。

讨 论

�
。

利用 �
。

值控制灭菌
,

使大输液灭菌有

了可靠性的参数
。

� � � 一�型灭菌自动控制

仪和�
。

值监控仪可观察整个灭菌过程中�
。

值
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和沮度变化
,

并可记录整个灭菌过程中沮度

一时间曲线
,

根据此曲线可判断灭菌是否彻

底
,

总汽压的变化等
,

为分析药品质量提供

了科学依据
。

�
�

由于 �
。

值监控仪所测定的�
。

值并不

是真正药液的 �� 值
,

因此加大 �� 值以保证

灭菌彻底
。

适当控制�� 值又利子含箱制荆的

稳定
。

因此将�
。

值控制在 � 一 �� 之间比较科

学
。

表� �
。

值与含特药液德 定性

�。值

�甘��,
占一匕�曰�,几����

鹿��
门���口合弓曰‘工�及舀�曰�二,几��拐��曰

,人����锅数

�一� ��

超限锅数 � � � � � � � � �

�
。

操作方式
,

包装材料
,

药液枯度等影

响灭菌温度的因素可影响 �
。

值
,

同时还因使

用不同类型的灭菌柜�� 值而有所不同【�� 。

�
。

湿热灭菌以 �
。

值作为监侧验证灭菌

效果的主要参数具有重要的意义
,

应该引起

有关部月的重视
,

尽快予以推广应 用
。

小 给

根据我国的具体情况
,

还不能达到各制

荆单位都能使用直接测定药液�
。
值的灭菌设

备
,

在现有条件下
,

测灭菌柜内�
。

值应控制在

�� 以上
,

含糖制荆�� 值控制在 �� 一 �� 之间
,

则

�一� � �不超标
,

为临床提供优质安全的液

体
。

总之
,

�� 值灭菌理论作为一种新的理论
,

确使灭菌工艺由过去传统经验的评估
,

转 变

为可靠数据的评价
,

既保证灾菌的可靠性又

有利于药物的稳定性
,

是一种值得推广的方

法
。
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活性炭是一种药用吸附剂
,

服药后可减

轻肠内容物对肠壁的刺激
,

使蟠动减少
,

从而

起止泻作用
,

此外尚有吸着胃肠内有害物质

的作用
,

用于腹泻
、

胃肠气胀
、

食物中毒等
。

近来临床又有其它新用途
,

现简述如下
。

�
。

治疗病毒性肝炎�
几,

有人把病毒性肝炎患者随机分成治疗组

和对照组
,

两组病人均常规服用复方维生素

�
、

维生素�和食母生
,

同时根据情况 给 予

�� � �葡萄糖注射液输注
,

每 日�� �一 �� �� �
,

治疗组加服活性炭 ��
,

配成混悬液口服
,

每日 � 次
,

在二次服药间隔时服果导片 � 片
,

以保持大便通杨
,

未用任何保肝
、

降醉药物
。

对照组选用益肝灵
、

肝泰乐
、

云艺肝泰
、

肌昔
、

� � � 等 �� � 种护肝药物
。

结果两组均达到

临床治愈
,

但治疗组明显缩短病程
,
对退黄

、

降酶
、

改善临床症状较之对照组有明显效果
,

其作用机理可能为
�
活性炭能有效地吸附进

入肠道的几乎全部胆红素
,

阻断胆红素的肠

肝循环
,

促进胆红素由粪便排出
。


