
厂 硫酸链霉素标准品 中国药品生物制品鉴定所 批

号 效价 ∏ ≤ 注射液 北京

费森尤斯医药有限公司 ∀硫酸链霉素皮试液 本院自

制 ∀

2  方法与结果

2 1  标准曲线的制备  精密称取硫酸链霉素标准品

∗ 分别置于 量瓶中 加

≤ 注射液配制成各种不同浓度的溶液 ∀按中国药典

年版二部旋光度测定法 用 旋光管分别测定

旋光度 Α ,以效价 Χ ∏ 为横坐标 以旋光度 为

纵坐标 作标准曲线 得回归方程 Α . Χ

. ( ν , ρ . ∀结果显示硫酸链霉素皮试

液在含链霉素 ∗ ∏ 范围内效价和旋光度呈

良好的线性关系 ∀

2 2  溶剂对旋光度的影响  取 ≤ 注射液 同

上述方法测定其旋光度 结果显示无旋光度 提示配制

硫酸链霉素皮试液的溶剂对本法测定无干扰 ∀

2 3  放置时间对旋光度的影响  取新配制的硫酸链

霉素皮试液 测定放置不同时间的旋光度 结果放置时

间在 内旋光度无变化 ∀

2 4  温度对旋光度的影响  取新配制的硫酸链霉素

皮试液 分别放置 和 ε 后测

定其旋光度 结果表明温度在 ∗ ε 范围内 旋光度

基本上无变化 表明温度在短时间内对该法测定结果

无影响 ∀

2 5  回收率试验  精密称取硫酸链霉素标准品适量

模拟处方加入辅料用 ≤ 注射液配制硫酸链霉

素溶液 份 ∀同上述方法分别测定旋光度并代入回归

方程求出相应的效价及计算回收率 结果见表 ∀

2 6  重复性试验  取同一批本院自制硫酸链霉素皮

试液 按上述方法重复测定旋光度 次 将旋光度代入

回归方程 求出相应的链霉素效价 ∀平均效价为

∏ ΡΣ∆ ∀

表 1  回收率测定

编  号
加入量

∏#

测得量

∏#

回收率 平均回

收率

ΡΣ∆

2 7  样品测定及两种测定方法的比较  取本院自制

硫酸链霉素皮试液 同上述方法测定旋光度 将其代入

回归方程 求出链霉素的效价 ∀同时进行比色法测

定≈ 将两种方法测定结果进行比较 经统计学处理 τ

检验 ,二者之间无显著性差异 Π 见表 ∀

表 2  旋光法与比色法测定结果

批  号 旋光法 ∏# 比色法 ∏#

3  讨  论

3 1  硫酸链霉素浓度较低时链霉素的效价与旋光度

的线性关系仍然良好 ∀

3 2  旋光法测定硫酸链霉素皮试液与用比色法测定

相比 结果无显著性差异 ∀用旋光法测定 样品不需经

过处理 使该方法快速 简便 适合对医院制剂快速分

析的要求 ∀

3 3  用 ≤ 注射液做空白调零与用蒸馏水做

空白调零对结果无影响 ∀

收稿日期

脑梗塞病人甘露醇输液反应实验研究

王文学  郭  辉  潘巧娜 徐州 徐州市卫生局 徐州 江苏徐州市第一人民医院

摘要  目的 了解脑梗塞病人应用甘露醇发生输液反应时甘露醇注射液中细菌内毒素与病人血浆内皮素关系 ∀方

法 通过鲎试验和放射免疫分别分析了 批甘露醇注射液细菌内毒素与病人血浆内皮素 ∀结果 甘露醇注射液细

菌内毒素水平接近 ∞∏ 患者发生输液反应 患者血浆内皮素水平升高至 ? ∀结论 降低应用

的甘露醇注射液中细菌内毒素含量是减少脑梗塞病人发生输液反应的一个重要措施 ∀
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关键词  脑梗塞 甘露醇注射液 内毒素 输液反应

Αν εξπεριµεντ οφ ινφυσιον ρεαχτιον οφ πατιεντσ ωιτη τηε χερεβραλινφαρχτιον το µ αννιταλινϕεχτιον

• • ¬∏ • • ÷ ∏ ∏ ∏ ° ± ° ± ( Τηε ∆ιστριχτ Ηεαλτη Βυρεαυ οφ Ξυζηου ,

Ξυζηου

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :× ∏ ¬ ∏

∏ ΜΕΤΗΟ∆ : ∞ ¬ √

∏∏ ∞× Ρ ΕΣΥΛΤΣ :× ∏

¬ √ √

¬ • ¬ √ ∞∏ ∞× ?

ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ : √ ¬

∏ ∏

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆Σ  ¬ ∏

  甘露醇注射液 常用于脑血

管病人 具有脱水和降低颅内压作用 ∀甘露醇注射液

发生全身严重反应 过敏 !发热 !休克 占其发生药物不

良反应的 而脑梗塞及脑出血病人的反应又分

别占统计资料的 和 ≈ ∀有研究表明

甘露醇注射液中细菌内毒素偏高可引起脑血管病人的

输液反应≈ ∀ 年 月 ∗ 年 月 我们在临床

发现 例脑梗塞病人应用 甘露醇注射液后发生

输液反应 其中男 例 女 例 年龄 ∗ 岁 平均

年龄 岁 ∀为了减少脑血管病人发生输液反应 我们

抽取该批号甘露醇注射液进行细菌内毒素水平对照检

测 并采用放射免疫分析方法检测了病人血浆内皮素

含量 结果如下 ∀

1  试  药

鲎试剂 和 ∞∏ 厦门鲎试

剂厂 批号分别为 和

内毒素工作标准品 ∞∏ 中国药品生物制品检定

所 批号 2 甘露醇注射液 本院制剂室

批号 对照用 甘露醇注射液 中美合资

天洋药业有限公司 批号 2 2∞× 内皮素

放免药盒 北京解放军东亚免疫技术研究所 批号

∀

2  方法与结果

2 1  内毒素检测  按5中国药典6 年版附录 ∞

项下要求进行 结果见表 ∀由表 可见 对照组

甘露醇注射液细菌内毒素检测在 和

∞∏ 全部阴性 检品组在 ∞∏ 时仅有 例阴

性 其余 例出现凝胶反应 与对照组比较有显著差

异 Ξ 检验 , Π ∀

表 1  细菌内毒素含量检测结果

组别
样本

数

内毒素含量 ∞∏#

例 例 例 例

阴性组

阳性组

对照组

检品组 3

注 与对照组比较 3 Π . ( Ξ 检验

2 2  2 2∞× 检测  取上述病人静脉血 置于

∞⁄× 2 Λ 和抑肽酶 Λ 的试管中 混匀

离心 分离血浆 同时选取 名健康献血员

血浆按上法操作 血浆标本 ε 冰箱保存备测 ∀结

果见表 ∀由表 可见 脑梗塞组病人输液反应时血浆

内皮素含量明显高于健康对照组 并且两组之间内皮

素含量有显著性差异 τ检验 , Π ∀

表 2  血浆内皮素 ∞× 放免分析结果

组  别 样本数 ∞× # ξ ? σ Π值

对照组 ?

梗塞组 ?

3  讨  论

3 1  检品中同一批号不同瓶装内毒素水平并不完全

相同 这可能与原料产品来源及生产工艺不稳定或容

器处理不均一因素有关 ∀检查还发现对照品晶型为针

状 雪白透明 而检品晶型呈粗大柱状 洁白度及透明

度均较差 ∀另外 甘露醇注液为过饱和溶液 生产

时粘度大 过滤速度慢 这些也可能是引起内毒素含量

偏高的主要原因 ∀

3 2  临床应用甘露醇注射液发生输液反应常引起护

理部与药剂科之间争议 其焦点集中在药品质量与护
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理操作等方面 双方各持已见 一直未能从根本上解决

上述病人输液反应问题 ∀ 年版中国药典热原检测

规定 甘露醇注射液注射剂量为 根据内毒

素工作标准品对正常人致热值 ∞∏ 因此 该产品内

毒素限量为 ∞∏ ∀

3 3  例患者发生输液反应时甘露醇注射液细菌内

毒素水平都接近 ∞∏ 出现热原反应时其血浆内

皮素水平明显升高 Π ∀内皮素大量释放 可增

加内毒素发生感染性休克的可能性≈ ∀对年龄偏大 !

体质较弱的脑梗塞病人 因缺血 !缺氧使病变组织与血

管对细菌内毒素耐受性相对较差 引起血管及神经症

状 ∀因此 甘露醇注射液细菌内毒素含量偏高以及病

人对其敏感是脑梗塞病人发生输液反应的主要原因 ∀

建议临床应用甘露醇注射液应当比较产品晶型及其内

毒素水平 若控制内毒素水平在 ∞∏ 对于减少

输液反应具有重要的临床意义 ∀
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氨茶碱片及茶碱缓释片血药监测结果分析

俞荣森  金成淼 萧山 萧山市中医院 丽水 丽水地区医院

  氨茶碱是临床治疗哮喘的主要药物 由于其治疗

剂量与中毒剂量相差小 不良反应多 且影响茶碱血药

浓度的因素也很多 国内外都将其列为主要监测药物

之一 ∀近年来茶碱缓释片已普遍使用 据报道缓释片

影响吸收的因素多 个体差异大 血药浓度监测更有必

要 ∀笔者对多年来氨茶碱片和茶碱缓释片血药监测

例分析报道如下 ∀

1  对象与方法

1 1  病例选择

例患者均为支气管哮喘 使用氨茶碱片 例

男 例 女 例 年龄 ? 岁 茶碱控释片 葆

乐辉 例 男 例 女 例 年龄 ? 岁 两组

患者无显著差异 ∀排除曾合用公认具有相互作用的药

物 如氟喹诺酮类 !大环内酯类 !异烟肼 !利福平 !西咪

替丁等 ∀

1 2  给药方案

氨茶碱片组 例随机分为使用 的 例

使用 的 例 葆乐辉组 例 使用葆乐辉

按厂家推荐方案 每日用药 连用 再调整剂量 ∀

2  血药浓度测定

2 1  采血方法

氨茶碱组 患者当日末次服药后 采静脉血 连

采 ∀葆乐辉组 患者服药后 采静脉血 连采

根据氨茶碱的药动学参数和葆乐辉生产厂家资料 此

时采血测得的血药浓度应是峰浓度 或接近峰浓度 考

虑个体差异 ∀而且第 次测得的血药浓度已是稳态

血药浓度≈ ∀

2 2  测定方法

采用医院通常使用的 型紫外分光光度计 上海

第三分析仪器厂 双波长法检测≈ 计算茶碱血药浓

度 ∀

3  临床观察内容

3 1  病人饮食

咖啡 !茶 !巧克力等会干扰茶碱的测定 在采血前

告知病人不吃此类食物 ∀高蛋白低糖饮食能使茶

碱清除率增加 左右 高脂食物能延缓茶碱吸收 令

病人保持常规饮食习惯 并予记录 ∀

3 2  合用药物

用药前 停用所有已知对茶碱有相互作用的药

物 有可疑者予以记录 ∀同时停用对测定有干扰的药

物 甲硝唑 !复方新诺明等 ∀

3 3  患者并发疾病

记录患者原发及并发疾病 特别注意对茶碱吸收 !

清除有影响的充血性心衰 !肺原性心脏病 !肝硬变等 ∀

3 4  茶碱对哮喘的疗效和不良反应

包括用药后哮喘有无发作 !次数 !持续时间和程

度 ∀停止发作为良效 减轻但仍会发作为有效 没有改

善为无效 ∀不良反应发生性质和程度按需要停止或减
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