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对葡萄糖注射液在消毒器中不同位置热压灭菌后 �
一

���和�� 值的考察

玲冬 陈和生 李好平

�四川省洪雅县人民医院 洪雅 �� � � � ��

摘要 在一定的灭菌条件下
,

以 �
一

经甲基糠醛的吸收度 � ��
一

��
� �
和 � � 值为指标

,

考察了 �� 批 ��  葡

萄搪注射液在消毒器中不同位置对其质量的影响
。

结果均符合《中国药典》�一九九� 版 �规定 �但不同位置的

葡萄糖注射液两项指标仍有较大差别
。

关挂词 菊萄糖注射液
�热压灭 菌 �

位呈
� �

一

段甲基株醛
� � � 值

葡萄糖注射液在配制灌装后
,

需立即进

行热压灭菌
。

在灭菌过程中
,

由于高温高压的

作用
,

部分葡萄糖将产生 �
一

经 甲基糠醛 ��
�

� ���
、

有机酸等降解产物
,

致使颜色加深和

�� 值下降
〔’

·
’〕

。

我们按 ��中国药典》�一九九

� 年版 �对 �
一

� � � 的吸收度 � �。
一

�� � �
和 � �

值检查发现
,

每批产品测量结果相差较大
。

一

般认为
,

这与灭菌条件
,

即灭菌时的温度
、

压

力
、

时间和降温速度有关阁
,

但我们认为还与

消毒器中的取样位置有关
。

为此
,

我们严格控

制灭菌条件
,

选用 ��  葡萄糖注射液
,

考察

了灭菌后消毒器中不 同位置样 品的 � ��
一

, ��

和 �� 值
。

一
、

实验材料

注 射用葡萄糖 �重 庆制药五 厂 �
� � �

�

� � �� � 型卧式双扉压 力蒸气消毒器 �容量
�� �� � �� � 瓶

,

成都医药设备厂 � , 轴流式排

气风扇 �直径 � � � � �
,

功率 � ��
,

风量 �� �
,

�

� � 
,

重庆排风扇厂�
� �� � � 紫外可见分光光

度计 �上海雷磁仪 器厂 �
� � � �

一

�� 型精密酸

度计 �上海雷磁仪器厂 �
� �� 写葡萄搪注射液

��� � � �瓶
,

本院制备 �
。

二
、

实验方法与结果

�一 �� �� 蔺萄糖注射液的制备 采用稀

配法按常规制备
。

药液经孔径 �
�

�拌� 的微孔

滤膜高位静压滤过
,

分装于 。
�

�� 瓶中
,

盖上

涤纶薄膜和胶塞
,

压紧铝盖
,

置于共有四层金

属格网架的消毒器中
。

打开进气阀
,

预热到温

度 稳 定 在 � �℃
、

压 力 � �� �
�
时

,

保 持

� �� � �
关闭进气阀

,

渐 开排气阀
,

待排气阀

中没有余气排出
、

温度降至 �� ℃时
,

稍稍打

开锅门
,

�� � � 后逐渐将锅 门完全打开
� 用排

风扇对准锅门 �距离 �� �
,

鼓风冷却 ��
,

然后

将金属格网架拉至运输车上
,

自然冷却 至室

温
。

�二 �实验观察 共观察 �� 批样品
,

每批

样品均严格按照上述条件制备
,

并装满整个

消毒器
。

灭菌前每批各取 � 瓶留检
,

灭菌后从

消毒器 的不同位置取样
,

每层取 � 瓶
,

每批

� � 瓶
。

�
��

一

��
� �

和 � � 值按照《中国药典 》�一

九九� 版 �规定的方法测定
。

取样位置及代号

见附图
。

�
� � �

�

附图 消毒器 内各层取样位五

每层对角线两端位置

� 每层的中心位置

每层紧靠锅门一排的中点位置

� 每层紧靠器壁一排的中点位置
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� � � �
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� �  �

�三 �质量优劣判断标准 �
��

一

�� ��和 �� �四 �实验结果 按照实验方法对 �� 批

值均符合《中国药典》�一九九� 版�规定者为 � �� 瓶灭菌样品进行了测试
,

其各层取样测

合格
,

反之 为不合格
� �

��
一

��
� �
小

、

�� 值下降 试数据见附表
。

少者为优
。

附表 �� � 葡萄糖注射液在消毒器中不 同层位抽样浏试结果
’

测试项 目 � �� �� �� �� ��

�
��  � � 〕 �

�

� � � 士 �
�

� � � �
�

� � � 士 �
�

� � �  
�

� � � 士 �
�

� � � �
�

� � � 士 �
�

� ��  
�

� � � 士 �
�

� � � �
�

� � �士 �
�

� � �

△�
〔,

、
� �

一 �
·

� � � 士 �
·

� � � �
�

� � �士 �
�

� � � �
�

� � � 士 �
�

� � � �
�

� � � 士 �
�

� � � �
�

� � � 士 �
�

� � �

� � 值 �
�

� � 士 �
�

� � �
�

� � 士 �
�

� � �
�

� �士 �
�

� � �
�

� � 士�
�

� � �
�

� � 士 �
�

� � �
�

� � 士 �
�

� �

△�� 一 �
·

� � 士 �
·

� � �
·

� � 士�
·

� � �
�

� � 士 �
�

� � �
�

� � 士 �
�

� � �
·

� � 士 �
�

� �

测试项目 �� �� �� �� ��

�
《�

�

。
� �

�
�

�� � 士 �
�

� �� �
�

� � �士 �
�

� � � �
�

� � �士 �
�

� � � �
�

� �  士 �
�

� � � �
�

� � � 士 �
�

� � �

△�
��

�

。
� �

�
�

� � � 士 �
�

� � � �
�
 ! ∀士 0

.
0 27 0

.
0 77士 0

.
0 20 0

.
119 士 0

.
026 0

.
079 士 0

.
022

p H 值 4
.
20士 0

.
07 4

.
02士 0

.
12 4

.
25士0

.
06 4

.
10士 0

.
09 4

.
27 士 0

.
07

△P H 0
.
9 3 士 0

.
37 1

.
11士 0

.
42 0

.
88士 0

.
36 1

.
03 士 0

.
39 0

.
86 士 0

.
37

测试项 目 3a 3b 3e 3d 3e

A S。
;) 0

.
119士 0

.
0 1 3 0

.
2 5 5士 0

.
021 0

.
0 99 士0

.
0 1 1 0

.
1 4 9 士 0

.0 13 0
.
098 士 0

.
0 1 2

△A
〔:

,
; ) 0

.
102士0

.
021 0

.
2 38士 0

.
029 0

.
0 82 士0

.
0 17 0

.
132 士 0

.
02 1 0

.
08 1士 0

.
0 2 0

p H 值 4
.
19士0

.
1 1 3

.
8 8士 0

.
1 3 4

.
2 1 士 0

.
0 9 4

.
1 7 士 0

.
1 2 4

.
2 2士 0

.
0 5

△p H O
·

9 4 士0
·

4
1 1

.

2 5 士 0
·

4
3

0

·

9 2 士 0
.
39 0 ·

9 6 士 0
.4 2 0

·

9 1 士0
·

3 5

测试项 目 4a 4b 4e 4d 4e

A 。S H M r )
0

.

1 2 1 士0
.
012 0

.
2 79士 0

.
017 0

.
110 士 0

.
008 0

.
156 士 0

.
0 12 0

.
104 士 0

.
011

△A
〔5
_

。
F) 0

.
104士 0

.
0 2 0 0

.
2 6 3士 0

.
025 0

.
0 93 士 0

.
0 16 0

.
139 士 0

.
020 0

.
08 7士 0

.
0 1 9

p H 值 4
.
17士 0

.
10 3

.
79士 0

.
15 4

.
20 士 0

.
06 4

.
16 士 0

.
08 4

.
20 士 0

.
0 7

△P H 0
.
9 6士 0

.
40 1

.
34士 0

.45 0
.
93 士0

.
36 0

.
97 士 0

.
38 0.93 士 0

.
3 7

0 灭菌前样
。 , , △A (s

_
二
;)
一灭菌后 A

(s_。F)
一

灭菌前 A
(5_。F)

1 ,

2

,

3

,

4 从下至上各层编号
。

△p H 一 灭菌前 pH 值
一

灭菌后 pH 值

lb 第 1 层的中心位置取样
,

余类推
。

二 , ,

表内数据均为 又士S D (n 一 1叩
。

三
、

讨论

(一 )由附表可知
,

本实验所观察的 20 个

位置的 A
(5一

HM

F )

和 pH 值均 符合《中国药典》

(一九九O 版)规定
,

其中以第 1 层和第 2 层

靠近消毒器角和锅 门位置 的为优
,

以第 3 层

和第 4层 中心位置的为较差
。

此结果是在严

格限定的条件下操作
,

尽可能排除偶然误差

的情况下测出的
。

( 二 )考察表明
,

不同位置的 A
(5一

HM

;
)

各不

相 同
,

说明各位置的受热程度不尽相同
。

其中

以最上层 (第 4 层 )中心位置的 A
(5一

HM

F )

为最

高
,

最底层 (第 1 层 )右角位置的为最低 (尸<

0
.
0 1 )

。

据此
,

我们建议在作 5
一

H M F 限量检

查时
,

宜从消毒器最上层中心位置取样
;而在

作细菌培养时
,

宜从消毒器最底层右角取样
。

这样更具代表性
,

利于严格控制质量
。

( 三)考察表 明
,

随着消毒器内层数的升

高
,

不 同层相 同位置的 A(
5一

HM

F )

也在相应 升

高
,

我们用 第 1 层和 第 4 层各位置样品 的

A (5
一

HM

F )

均数进行 t检验
,

结果 尸< 0
.
01

。

我们

认为这是由于冷气重热气轻
,

使上层升温时

升得快
,

降温时降得慢
,

经受高温时间较长
;



下层则相反
,

经受高温时间较短所造成
。

文献

报道 温度与 5
一

H M
F 的产生量成 正 比川

,

本

实验观察结果与之一致
。

( 四 )考察表明
,

△p H 随着 △A
(5一

HM

F
)

升高

而升高
,

降低而降低
。

我们认为 pH 值下降数

值的大小在一定程度上反映了葡萄糖分解为

5一H M
F 的量

。

至于二者是否呈正相关关系
,

还有待于进一步实验证明
。
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复方干扰素滴鼻液制备及临床应用

孙 静 何 莉 李 姜

(海军 4n 医院药剂科

马浙东 杨延利

上海 200081)

干扰素是人体细胞或动物细胞在病毒或

干扰素诱导剂作用下产生的具有抗病毒作用

的低分子量蛋 白质
。

能使病毒部位及其邻近

的正常组织细胞产生抗病毒蛋 白(A V P )
,

从

而阻断了病毒的复制过程
。

干扰素注射液用

于抗病毒效果较好
,

近年来我们将干扰素制

成滴鼻液
,

用于病毒性感 冒取得满意效果
。

一
、

药物制备与含量测定

(一 )处方 干扰素 80 万单位

新福林 5. 09

生理盐水 加至 SOOm l

(二 )制备 取干扰素加入适量的生理盐

水中
,

再加入新福林溶解后
,

加生理盐水至全

量
,

搅匀即得
。

分装于 10 m l塑料滴瓶中
。

( 三 )含 量浏定 精密量取本品 Zm l
,

置

碘瓶 中
,

加稀盐酸 lm l
,

小心煮沸至近干
,

放

冷
,

加 水 lom l
。

精 密 加 嗅 液 (0
.
lm o l/L )

15m l
,

再加盐酸 lm l
,

立即密塞摇匀
,

放置 15

分钟并时时振摇
,

注意微开瓶塞
,

加碘化钾试

液 sm l
,

立即密塞
,

振摇后
,

用硫代硫酸钠液

(0
.
lm ol /L )滴定

,

至近终点时
,

加淀粉指示

液
,

继续滴定至兰色消失
,

并将滴定的结果用

空白试验校正
。

l m l 澳液 (。
.
l m ol /L )相当于

3
.
395m g 的 C

oH 13N O :
·

H C I

。

二
、

临床观察

对 100 例感冒鼻塞等症状病人进行 观

察
。

其中女性 57 例
,

男性 43 例
;最大年龄为

74 岁
,

最小年龄 5 岁
。

用复方干扰素滴鼻液

滴鼻每 日数次
,

睡前再滴一次
,

每次三滴
。

使

用本品后普遍感到感 冒症状减轻较快
,

通气

改善
,

渗出物减少
,

呼吸功能增强
,

流涕减轻
。

在感 冒初期使用的症状 改善恢复较快
,

有效

率 90
·

5

%

,

未发现任何副作用
。

三
、

讨论

干扰素通过鼻粘膜吸收分布到身体各部

位
,

发挥作用
。

干扰素对多种病毒都有抑制效

果
,

对 R N A 病毒的流感病毒效果更好
。

加入

新福林
,

有明显的血管收缩作用
,

降低血管壁

通透性
,

改善通气
。

该剂型安全
,

简便易用
,

见

效快
,

深受患者欢迎
。


