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鱼腥草注射液的细菌内毒素检查

张建国 川漪、 ,商密 人民医院
,

山东 高密

摘要 目的 建立鱼腥草注射液细 菌内毒素检查法
。

方法 按截中国药典 》《 年版二部收载的细 菌内
一

毒素检

查法要求
,

确 定样品最大有效稀释倍数
,

进行鱼腥草注射液细菌内毒素干扰试验
。

结果 鱼腥草注射液 】 倍

稀释用 入 为 堂试剂检查细菌内毒素存在抑制性干扰
,

稀释用 入 为 堂试剂可消除干

扰因素
,

可有效检‘则该药细菌内毒素
。

结论 堂试验法可用于鱼腥草注射液细菌内毒素检查
,

控制热原
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鱼腥 草注身寸液 “ 叮 , 。
为

中药注射液
,

具有清热解毒利湿作用
,

是临床较常使

用的抗菌抗病毒中药制剂
〕

国内未见鱼腥草注射液

细菌 内毒素检 查 法 , ,

简称

报道
,

本文按照《中国药典 》 年版二部
’

收载的细菌 内毒素检查法要求
,

对鱼腥 草 注射液

方法进行探讨和 ‘丁行性研究
。

现报道如下
、

司提供
,

符合药典各项规定
。

恒温水浴箱 东医

疗器械厂
。

超净工作台 几海净化设 备厂

一 型旋涡混合器 海精科实 业有限公 「

,
一 卜 微量移液器

, 一 闪 微 时移液器

中外合资上海求精生化制剂仪器有限公司

试验方法与结果

实验材料及仪器

赏试剂
,

灵敏度 入 二 ,

了支
,

编

号
、

灵敏度 入
,

支
,

编号
、

厦门市赏试剂实验厂有限公司提

供 赏试剂
,

灵敏度 入
,

支
,

编

号
、

灵敏度 入 二 ,

仃支
,

编

号
、

广 东湛江安度斯生物有 限公司提供
。

细菌内毒素检查用水
,

批号
,

规格 厅

支 无热原空 试管 无热原吸头 广
‘

东湛江安度斯

生物有限公司提供
、

细菌内毒素 工作标准 品
,

批

号
,

规格 支 厦门市赏试剂实验厂有

限公司提供 鱼腥草注射液
,

编号
、 、

,

规格 仃瓶 昆明市宇思药业有限责任公

作者简介 张建国
一 ,

男
,

盆管药师
『 ’。

于
」

一 一 匀 《镬一一

负腥草注射液 阴
、

试验采用凝胶法进行‘’一

堂试剂灵敏度复核试验 根据赏试 灵敏度

标示值 入
,

使用 细 菌 内毒素检 查 川 水 制 备

入
、

入
、

入
、

入细菌内毒素标准溶液
,

按药

典规定检查方法进行试验 〕, 士 ℃保温 士

,

计算反应终点浓度 的几何平均值 结果 常

试剂灵敏度均在 一 入 之间 包括 入 和

入
,

为其标示 灵敏度值
,

符合规定
」

细 菌内毒素限值 确 定 根据 文献
’川

,

卜

玲
,

给药途径 为静脉时
,

以
·

卜, ,

按

清开灵注射液每公 斤每小时临床最大剂 址计算

值约等于
· ,

确定清开灵注射液 二

、

样品最大有效稀释倍数 确 定 由 叮

选用赏 试剂 灵敏度在 一 以丫 之 间
,

按
二 了入 入 为赏试剂的灵敏度标

, 、位
,

计算

鱼腥 草注射液有效稀释倍数 为 一 犯 倍
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样品干扰试验 选择灵敏度 入为
、

赏试剂进行干扰试验
。

供试品准备
。

取 个批号鱼腥草注射液分别于

超净工作台内
,

按药典规定检查方法进行试验乞 〕。

取无热原空试管分别加入 检查用水
,

再加人 鱼

腥草注射液供试液
,

旋涡混合
,

制成 个批号鱼

腥草注射液 稀释液和 稀释液
。

供试品阳性制备
。

于超净工作台内
,

取细菌内

毒素工作标准品 支
,

加人 溶解
,

置旋涡混合器旋涡 巧
,

制成细菌 内毒素工作贮

备液
。

分别取 批号鱼腥草注射液 稀释液和

稀释液加人细菌内毒素工作贮备液
,

旋涡

使均 匀
,

制 成 含 细 菌 内 毒 素
、 、 、

批号鱼腥草注射液 倍稀释液供试

品阳性
,

含细菌内毒素
、 、 、

批号鱼腥草注射液 倍稀释液供试品阳性
。

鱼腥草注射液 稀释液和 稀释液分别

用灵敏度 入 为
、

赏试剂按药典规定

方法进行样品十扰试验
’“。

《中国药典 》 版规定 〕 一 入 包括

入和 入 时
,

且 在
,

和 包括

和 , 时
,

则认为供试品在该浓度下不干扰实验
。

实验结果显示鱼腥草注射液 倍稀释液用 功

赏试剂进行细菌内毒素检查存在十扰
,

有抑制作

用
。

供试品经 倍稀释后
,

使用 入 赏试剂

实验则可消除其抑制性干扰
。

结果见表
。

表 鱼腥草注射液干扰试验结果
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水

水

水
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水

水

、
,

水

灵敏度
八

细菌内毒素浓度 阴性对少代
〔

值 赏试
厂家批 号

稀数

日日陈价曰价价价公陈公肠掀公价价公分公公瓜掀价价
十

十

十 十

十

十

十

圳珊规
十

十

十 一 一 一 一

】

】

十

十十十

十十 十

一 一 一 一

十

十 十 十

注 十 为阳性反应
, 一 为阴性反应 入 一 ’乏

,

为反应终点细菌内毒索浓度对数值

讨论

我们使用土述方法对 家不同厂商提供的 个

批号鱼腥草注射液进行重复试验
,

得 出与上文一致

结果
,

鱼腥草注射液对试验抑制作用与药品成分及

浓度有关
,

与药品制备工艺路线可能不相关
。

本实

验未对鱼腥草注射液 中细菌内毒素进行定量检查
,

无法掌握药品中细菌内毒素含量
,

是为本实验不足

之处
。

对中药注射液的赏试验法检查 目前尚处于摸索



一 是《、 一牡 〕一飞一
‘

一 丫‘

阶段
,

文献报道不多 我们对鱼腥草注射液 中细菌

内毒素检查法进行探索研究表 明
,

细菌 内毒素检查

法 可有效检测鱼腥 草注射液细菌内毒素
,

建立 的方

法简便易行
,

对设备
、

器械无特殊要求
,

具有较好的

稳定性
、

重现性和可操作性
一

高密市人民医 院药检

室 年 月起使用本文所述 的细菌内毒素法试

川 于负脚 竿
一

注射液细菌内毒素检查
,

取得满意效果
。

使用细菌内毒素检查法用于鱼腥草注射液热原质量

控制
,

可作为该药热原检测内控方法
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一次性输液器终端滤器滤除输液中微粒效果 的考察
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摘要 目的 考察 个 医 院使 用 的 终 端 滤 器除微粒 的 效 果
、 、

方 法 取 复方 丹 参注射 液 加入 洲

, 中
,

经输液 器终端滤器过滤
,

弃去初滤液约
,

取续滤液 除去 滤 器
,

弃去初溶液 约
,

取

续溶液 做对照
,

按 中国药典 年版二部 附 录微粒检测 项 下 测 定过滤液与 未过滤液微 粒数
,

并计算

滤除率
〕

结果 不 同厂 家的愉液 器终端滤 器对 种微粒的滤除率
,

经 软件 包处理
,

脚
、

林
、

脚。 的微粒
,

其结 果无显著性差异 尸 〕 林
、

林
、

协 的微粒
,

其结 果有显著性 差异 尸

〕

同厂 不 同批号输液 器终端滤 器
,

对微粒的 滤除率有 个厂 个批 号之 间存在显著性 差异 尸

其余均 无显著性 差异 尸
〔

结论 个厂 家的输液 器终端滤 器对 林 和 〕 阴 种微粒的

滤除率
,

均无显著性差异 尸
,

均可达 以 上
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随着《 》标准的实施
,

输液的质量 已大幅度

提高 但在临床使用输液的过程 中
,

尚有许多因索
, 丁影响输液的最终质 址

,

造成不溶性微粒增加
、。

如

小钊
一

的加人是造成不溶性微粒对临床输液污染的

主要因素
,

输液器终端滤器 对滤除输液 中微粒起着

举足轻重的作川 我国现在普遍用纤维膜终端过滤

器
,

孔径为 脚
,

应用 直径 士 协 胶乳粒子进

行滤过率试验
,

滤除率应不小于
’ 〕

本实验模

拟临床输液
,

对 个医院使用 的输液器滤除微粒的

效果进行考察
,

结果报道如 下

国医学百科全书
·

医学统 计软件包

方法与结果

仪器与材料

一

智能微粒检测仪 天津大学 超净工作

台 苏州 长桥 复方丹参注射液 山西太行药业股

份有限公 司
,

规 格 支
,

批 号

汗 值 本院制剂室生产
,

批号

值 输液器 厂
、

厂
一 、

厂
、

一 、

厂一 各 个批号
,

每个批 号 付
,

共 付
「

中

作者简介
一

小群
一 ,

女
,

副主任药 币
一 , , , , , ”

、

方 法 在超净工作台上操作 取复方丹参注

射液 支
,

瓶
,

按 ‘
「

, 国药 典 二部

年版附录不溶性微粒检查法分别进行微粒检

测 另模拟临床输液
,

将复方丹参注射液 加人

中
,

混匀
,

通过输液器
,

弃去初滤液约
,

收集约 续滤液进行微粒检测
、 〕

除去终

端滤器
,

弃去约
,

收集约 进行微粒检测
,

做对照
。

测定设置 每个样 品 林
、

〕 林川
·

林
、

林
、

卜
、

〕 卜 各测定 次
,

取

平均值
,

每 付输液器所 测得 的微 粒数
,

用

软件包计算滤除率并取平均值和标准差
,

对

不同厂家及同厂不同批号的输液器终端滤器滤过微

粒的滤除率作多个样本均数及两两 比较
、

结 果 不溶性微粒测定结果 粒 复方丹

参注 射 液 林
、

妻 卜
、

林“‘ 、

林 , 、

〕

卜
、

〕 林 微 粒 分 别为
、 、 、


