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萄糖的稳定性影响最为明显
,

溶液的颜色随

分解产物 � 一 ��� 增多而加深
,

且温度愈

高
,

颜色加深愈烈
,

从溶液颜色的深浅可初步

判断出透析液配制质量的优劣
。

�二 �由表 �
、

表 � 可见
。

随温度升高
、

保

温时间延长
,

透析液中葡萄糖含量降低
、

州
值下降

、

吸收度增大
、

单位时间 内分解率增

加
、

溶液颜色加深
。

比较实验所得到的葡萄

糖分解数据
。

以选择电解质溶液温度降至

�� ℃以下但勿低于室 温时加人葡萄糖较适

宜
,

因该温度下透析液保温 �� 而� 葡萄糖的

分解率仅为 �
�

巧 �
,

溶液无色
,

制剂质量较

好
。

切勿在妻�� ℃的热溶液中加人葡萄糖
,

否则葡萄糖急剧分解
,

溶液颜色 明显变黄
,

�

一 � �� 大量生成
,

致使透析液中葡萄糖含量

降低
,

制剂质量下降
。
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摘要 被徽生物污染的药品
,

不仅失去其有效性
,

增加毒副作用
,

甚至危及生命
。

因此
,

世界卫生组织

�喇叫幻�早就提出对非规定灭菌的药品制剂的染菌限度标准及检验方法
,

中国药典 �� �� 年版收载了
“

致病菌
”

的检查项目
,

��� � 年版增加了
“

微生物限度检查法
” ,

从而使药品卫生检验有了法定的依据
,

这将对我国的药

品卫生质� 产生积极的促进作用
。

本文探讨了如何控制医院制剂的染菌限度
,

提高药品质量问题
,

供同仁们参考
。
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目前
,

一般医院自制制剂占到医院用药

金额的 �� 一� �  
,

一些中医院
、

专科医院 自

制制剂金额达到医院用药的 �� � 左右川
。

因此
,

医院制剂质量的好坏
,

关系到用药者的

安全有效
。

其中卫生质量指标是 医院制剂质

量不可忽视的重要部分
。

众所周知
,

被微生物污染的药品
,

会使其

失去有效性
,

这是由于在微生物的作用下
,

药

物的有效成分遭到破坏
,

从而失去有效性
,

微

生物污染药品可使其产生毒性
,

增加副作用
,

甚至危及患者生命
。

世界卫生组织�� � � �早在 �� �� 年就提

出了非规定灭菌药品制剂的染菌限度标准分

类和要求
,

许多国家的药典规定 了染菌限度

检验方法
,

并对各种具体药品
,

都有针对性地

规定 了染菌限度要求
,

特别加强 了预防药品

污染微生物的措施
,

并使其具有法律效力
。

我国开展药品染菌 限度检验工作是从 �� ��

年开始的
,

结合我国的实际情况
,

建立了我国

自己的药品染菌限度检验方法
。

自 ��� � 年

正式颁发了�药品卫生检验方法�
,

于 �� �� 年

修订后
,

�� �� 年再次进行 了修订与完善
,

由

卫生部正式颁发
,

即现行的�药品卫生检验方

法�
,

从而使药品卫生检验有了法律的检验依
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据
。

我国药典 �� �� 年版附录中对眼膏剂
、

滴

眼剂收载了
“

致病菌
”

的检查项 目
,

在�中国药

典》� ��� 年版附录 中增加了
“

微生物限度检

查法
” ,

并对其解释为
�
微生物限度检查法系

指非规定灭菌制剂及原
,

辅料
,

受到微生物污

染程度的一种检查办法
。

包括染菌量及控制

的检查
。

同时规定 了供试品的抽样方法及抽

样量
,

检验方法及培养条件
,

检验结果的判断

及报告等
。

并明确规定
�
凡能从药品

、

瓶 口

�瓶盖内侧及瓶 口 周围 �外观看出发霉
、

变质

的药品
,

可直接判为不合格
,

无需再抽样检

查 �� 
。

这样就更加有效地规范了药品卫生

指标的控制
,

将对我 国药品的卫生质量 的控

制提供了法律 的依据
。

我 国的《药品卫生标

准》自 ��� � 年颁布以来
,

对制药生产企业的

更新改造
,

加强文明生产
,

防止药品污染等方

面起到了一定的作用
,

为了更加完善�药品卫

生标准》
,

卫生部于 � ��� 年 �� 月进行 了修

改
,

� ��� 年 �� 月 � 日开始执行
,

后来于 �� �

年 � 月又制订了
“

补充规定
” ,

对提高药品质

量
,

起到了积极的促进作用
,

但对医院制剂中

的微生物控制的问题
。

在执行过程中仍有很

多困难
,

特别是对县 以下医院制 剂室配制的

药品
,

无论在执行标准
,

还是在检测方面
,

都

存在一些困难
。

首先是人员素质
,

环境设施
,

检测仪器等方面
,

还达不到要求
,

有的对微生

物污染的认识还不够
,

因此
,

笔者对在县以下

医院制剂中如何控制微生物污染的问题
,

进

行讨论如下
�

根据有关规定 �� 
,

调剂
,

制剂必须具备

相应的设备和条件
。

建立健全严格的操作规

程和质量检验制度
。

要执行好上述制度
,

必

须了解和掌握微生物的污染源及控制方法
。

一般认为药品微生物污染源主要来 自空气
,

原料
,

水
,

包装材料
,

环境设备
,

生产工艺和配

制人员
。

一
、

空气

空气中的微生物主要是由于土地的尘埃

飞扬进人空气中
,

必须严格防止其污染药物

制剂
。

具体的措施有
�
在配制过程中

,

穿戴好必

需的衣
、

帽
、

口罩
、

鞋等
,

尽量少走动
,

操作要

轻
,

可依据要求及设备条件来净化空气
,

如采

用水洗
,

电集尘
,

紫外线照射
,

化学杀菌剂和

过滤除菌等方法
,

来减少空气 中微生物 的污

染
。

二
、

原料

实验证明
,

通常所用的原料中有多种类

型的微生物群
,

对原料的来源
,

管理等环节必

须严格控制
。

具体的措施有
�
首先在采购时应保证原

、

辅料的质量 �其次是注意原
,

辅料的贮藏环境

及包装情况
,

若发现有 潮解
,

风化
、

霉变
,

虫

蛀
,

鼠咬的原
、

辅料
,

切勿购进更不得投料
。

三
、

制剂配制用水

不同来源的水中
,

所含微生物种群与数

量也不同
。

因此
,

为了保证药品质量
,

有关方

面规定药品配制用水应用新鲜的蒸馏水
。

四
、

包装材料

优质的包装材料能防止外来微生物的污

染
,

劣质的包装材料却能给药品带来污染
,

其

污染程度取决于材料本身的成份和贮藏条

件
。

还与包装的形式
,

包装方法 以及包装剂

量等有关
。

包装材料 除应符合卫生要求外
,

还应对药物无作用
,

对人体无害
。

染菌超过

限度的包装材料应进行灭菌处理后
,

方可使

用
。

其基层医院制剂室一般可采用高压蒸汽

灭菌或干热灭菌�适用于耐热材料 �
。

其次则

采用化学物质灭菌
,

如环氧 乙烷灭菌
。

另外

可用辐照
,

紫外线照射等
,

使包装材料的染菌

控制在允许范围之内
。

五
、

环境
、

设备

室外环境必须清洁
、

卫生
,

无尘土飞扬
。

室内墙壁
,

天花板
,

甚至玻璃窗
,

油漆三合板
,

纤维板上常长有霉菌
,

尤其是毛壳菌
,

这类微

生物可从墙灰上得到部分营养
,

而使坚固
,

光

泽的表面腐蚀成松软
,

粗糙后脱落
,

粉屑散落

于空中和地上
,

其抱子也大量地散布于空气
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中
。

地板与天花板
,

墙壁与墙壁的接合处
,

设

备中的特殊不易清洗的部位等所谓
“

死角
” ,

常常是微生物的繁殖场所
。

因此
,

对于制剂

室的室内环境必须严格消毒
。

对于设备的选

用
,

原则上凡与药品直接接触的设备
,

各部分

应尽量减少微生物的污染
,

为了防止设备上

的染菌
,

可采用加热灭菌
。

如许多罐和反应

容器可用加压蒸气灭菌
,

小型设备可在高压

蒸气锅 内灭菌
,

蒸气可达到整个表面
,

无法用

加热灭菌的小型机械设备可用化学消毒剂
,

使其全部浸泡消毒
。

大型设备可用消毒剂喷

雾于内外部表面
,

进行消毒
。

六
、

生产工艺和配制人员

一般人的皮肤
,

手
、

脸
、

毛孔
,

皱纹深处及

潮湿部位等均可带菌
,

这些菌会被操作者带

到药品中去
,

都要严格清洗和消毒
。

总之
,

药品的污染
,

可发生于整个制剂制

备的全过程
。

为 了用药者的安全有效
,

我们

必须学习和掌握微生物代谢
、

繁殖
、

分布的一

些知识
,

并运用到实际工作中去
,

更有效地使

医院制剂 中的微生物污染控制在合格范围之

内
,

使之符合�药品卫生标准�的要求
。

参考文献

〔一�邓燕飞
�

中国药房
,

� �� � � ���
� ��

�� �中国药典
�

� � � � 年版二部附录
,

�� � � � � �

【�� 国家卫生部
�

医院药剂管理办法
,

����
� �

静滴青霉素引起持续呢逆腹痛 � 例
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医院 ���� � �

青霉素 � 钠致持续呢逆腹痛罕见
,

笔者

曾遇到 � 例
,

现报告如下
�

患者李某
,

男 ���
,

干部
。

因咽喉疼痛
,

发热 ��
,

于 ��� � 年 � 月 �� 日收住我 院治

疗
,

住院号 ��� � 
。

既往无胆道蛔虫症及 胃

肠绞痛 和呱逆史
。

查体
� 咽红

,

双 侧扁桃体

���
。

肿大
,

表面红
,

有少许分泌物
。

心肺听诊

�一 �
,

腹平软
,

全腹无压痛及反跳痛
。

肝脾未

触及
,

黑菲氏征�一 �
,

竹�
�

�℃
,

余未见异常
。

诊断
�
急性扁桃体炎

。

经青霉素 � 钠盐皮试

阴性
,

给予青霉素 � 钠盐 ��� 万 �� �华北制

药厂生产
,

批号 � ���� �� 加 �
�

� � 氯化钠注射

液 � ��而 静滴
,

叫
。

当 日 �� �� �而� 开始静

滴 � � ��� 而� 静滴完毕
。

静滴 过程中患者未

感任何不适
,

�� ��� 而� 左右患者突然出现呱

逆
,

其声如雷
,

继而上腹剧痛
,

欲呕吐
。

查体
�

竹�
�

�℃
,

�� ��
�

� �� �
�

��尸�
,

额 冒冷 汗
,

烦躁

不安
,

甚感痛苦
。

腹平软
,

轻微压痛
,

肝脾未

触及
,

神经系统除呱逆外无异常
。

立即给予

肌肉注射 �� �
一

� 注射液 �� �� 
,

约 ��� �� 腹痛

消失
,

但呢逆持续不断
,

长达 �� 左右
。

后经

针灸
、

口服解痉药症状缓解
。

�� 上午 ��
,

又

继续青霉素 � 钠 �� � 万 �� �大连制药厂生

产
,

批号 �� ! �� �加 �
�

� � 氯化钠 注射 液

�� �而静滴
,

约 �而� 左右上述症状重现
,

并

且症状加重
。

后经对症治疗腹痛逐渐消失
,

但呢逆持续时间长达 �� � 左右
。

�� 改用盐

酸林可霉素注射液 �
�

� � 加 �
�

� � 氯化钠注

射 ��� 耐 静滴
,

� �
。

治疗 ��
,

未见上述症状

发生
,

故考虑为青霉素所致
。

近 日走访
,

���
来应用其它药均无出现上述症状

。

本例患者引起的持续性呱逆
,

可能是 由

于青霉素用量过大及静滴浓度过高而引起神

经毒性反应
。

引起剧烈腹痛的原 因
,

也可能

是青霉素血浓度过高
,

刺激胃肠道粘膜所致
。

因此在临床工作中应予注意
,

以免不良反应

发生
。
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