
从药代动力学和药物抗菌作用的角度来看 o左旋氧氟沙星用

于治疗和预防胰腺继发感染应该有较理想的疗效 ∀

3 q3  本实验结果在临床也得到了验证 }在 u例急性坏死型

胰腺炎引流术前静脉滴注 s quª左旋氧氟沙星注射液k商品

名 }来立信 o浙江医药股份有限公司l o在清除的组织和引流

的胰液中均可检测到左旋氧氟沙星 o防止了胰腺继发感染的

发生 ∀进一步的临床考察将会进行 ∀

总之 o静脉推注左旋氧氟沙星后 o药物对血胰屏障具有

良好的通透性 o在胰腺组织中具有很好的分布 o加上它的广

泛的抗菌谱 o值得向临床推广用于预防和治疗急性胰腺炎和

胰腺肿瘤的继发感染 ∀
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注射用磷霉素钠细菌内毒素检查法初探

梁  勇k梧州 xwvsst广西桂东人民医院l

摘要  目的 }建立注射用磷霉素钠的细菌内毒素检查法 ∀方法 }根据中国药典 usss年版二部收载的细菌内毒素检查方法的要

求进行实验 ∀结果 }样品经稀释后无干扰作用 o且与兔法热原检查结果一致 ∀结论 }细菌内毒素检查法可用于注射用磷霉素

钠热原检查 ∀

关键词  注射用磷霉素钠 ~细菌内毒素 ~鲎试剂

Α Πρελιµιναρψστυδψ ον Βαχτεριαλ Ενδοτοξιν Τεστ φορ Φοσφοµψχιν Σοδιυµ φορ Ινϕεχτιον

�¬¤±ª ≠²±ª( Γυανξι Γυιδονγ Πεοπλε. σ Ηοσπιταλ, Ωυζηου xwvsst)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :×² ¶̈·¤¥̄¬¶«¤ ° ·̈«²§²©¥¤¦·̈µ¬¤̄ ±̈§²·²¬¬± ·̈¶·©²µ©²¶©²°¼¦¬±¶²§¬∏° ©²µ¬±∏̈¦·¬²±q ΜΕΤΗΟ∆ :≤¤µµ¼2

¬±ª²∏··«̈ ¥¤¦·̈µ¬¤̄ ±̈§²·²¬¬± ·̈¶·¤¦¦²µ§¬±ª·²·«̈ µ̈ ¤̄·̈§¶·¤±§¤µ§¬± ≤«³usss q∂ ²̄ qµ qΡ ΕΣΥΛΤΣ :× «̈ µ̈ º¤¶±²¬±·̈µ©̈ µ̈±¦̈ º¬·«
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  鲎试剂用于药品中细菌内毒素的检测具有灵敏度高 !操

作简便的特点 o用细菌内毒素检查法代替兔法来检查药品的

热原已被世界许多药典≈t 收载 ∀参照中国药典 usss年版细

菌内毒素检查法 o对注射用磷霉素钠的细菌内毒素进行检测

试验 o结果与兔法一致 o表明细菌内毒素检查法可代替注射

用磷霉素钠热原检查 ∀
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1  材料

鲎试剂k�lk批号 ||tttu o标示灵敏度 s qux∞∏# °̄ 2t o规格

s qt °̄ r支 o厦门鲎试剂厂l ~鲎试剂k�lk批号 ||svuw o标示灵

敏度 s qux∞∏# °̄ 2t o规格 s qt °̄ r支l o细菌内毒素工作标准品

k冻干 o批号 ||sxu{ ots∞∏r支l o细菌内毒素检查用水k内毒

素含量 � s qstx∞∏# °̄ 2t o批号 ||s|u| o以下简称 �∞× 水l均为

湛江安度斯生物有限公司 ~注射用磷霉素钠k规格 u ≅ tsy∏r

支 o批号 sstssu ossttst ossttsu o山西大同第二制药厂l ∀

2  方法与结果

2 q1  鲎试剂灵敏度复核≈u   取内毒素工作标准品kts∞∏#

°̄ 2tlt支 o加 t qs °̄ �∞× 水 o旋涡混匀 o得 ts∞∏# °̄ 2t ~然后再

取 s qt °̄ 加 �∞× 水 t q| °̄ 旋涡混匀 o得 s qx∞∏# °̄ 2t o然后按

比例递次稀释为含内毒素 s qx os qux os qtux os qsyux∞∏# °̄ 2t ∀

取鲎试剂 w支 o分别用 s qt °̄ �∞× 水溶解后 o将上述浓度稀

释液各取 s qt °̄ 分别加入 w支鲎试剂中k每个浓度做 w支l o

同时以 �∞× 水做 u支阴性对照管 o旋涡混匀 o置kvz ? tl ε

下水浴kys ? ul°¬±o结果见表 t ∀

  两组鲎试剂测定值 Κ¦� ª̄
2tk2 ξrwl � s qux∞∏# °̄ 2t o测定

值与标示值一致 ∀

表 1  鲎试剂灵敏度复核试验

鲎试剂
内毒素浓度 ∞∏# °̄ 2t

s qx s qux s qtux s qsyux
阴性对照

� n n n n n n n n p p p p p p p p p p

� n n n n n n n n p p p p p p p p p p

2 q2  样品细菌内毒素限值k�l及最小有效浓度k � ∂ ≤l的确

定  中国药典 usss年版≈v 规定本品热原检查浓度 ¦� z ≅

tsw∏# °̄ 2t o剂量k � l按家兔体重每 t®ª注射 t °̄ o内毒素对家

兔致热阈 �� x∞∏#®ª2t≈w  ∀根据公式 �� �r � o计算 �� z q

tw ≅ ts p x∞∏#∏2t ~注射用磷霉素钠最小有效浓度 }� ∂ ≤ � Κ¥r

�� v qx ≅ tsv∏# °̄ 2t oΚ¥为鲎试剂灵敏度标示值 s qux∞∏# °̄ 2t ∀

2 q3  干扰试验  用 �∞× 水将 v批注射用磷霉素钠分别稀

释为 t qw ≅ tsw oz ≅ tsv ov qx ≅ tsv∏# °̄ 2t的系列溶液 o用上述

稀释液分别将细菌内毒素工作标准品稀释为含内毒素 s qx o

s qux os qtux os qsyux∞∏# °̄ 2t的溶液 o然后按鲎试剂灵敏度的

复核的操作步骤进行干扰试验 o� !�两组鲎试剂试验结果一

致 o结果见表 u ∀

表 2  干扰试验结果

样品
样品浓度

∏# °̄ 2t

内毒素浓度 ∞∏# °̄ 2t

s qx s qux s qtux s qsyux

阴性

对照

灵敏度k∞·l

∞∏# °̄ 2t

t qw ≅ tsw n n n n n n n n n n n n p p p p p p s qtux

sstssu z ≅ tsv n n n n n n n n n n p p p p p p p p s qtzy

v qx ≅ tsv n n n n n n p p p p p p p p p p p p s qvxv

t qw ≅ tsw n n n n n n n n n n n n p p p p p p s qtux

ssttst z ≅ tsv n n n n n n n n n n p p p p p p p p s qtzy

v qx ≅ tsv n n n n n n p p p p p p p p p p p p s qvxv

t qw ≅ tsw n n n n n n n n n n n n p p p p p p s qtux

ssttsu z ≅ tsv n n n n n n n n n n p p p p p p p p s qtzy

v qx ≅ tsv n n n n n n p p p p p p p p p p p p s qvxv

  样品稀释浓度 t qw ≅ tsw oz ≅ tsv ov qx ≅ tsv∏# °̄ 2t稀释液

测得鲎试剂灵敏度k∞·l在 s qx ∗ uΚ¦ks qtux ∗ s qx∞∏# °̄ 2tl之

间 o符合药典规定 o说明样品稀释浓度 t qw ≅ tsw oz ≅ tsv ov qx

≅ tsv∏# °̄ 2t稀释液对试验均无干扰作用 ∀

2 q4  样品的检测

2 q4 q1  细菌内毒素检测  将 3 批样品用 �∞× 水稀释至有

效浓度 w ≅ tsv∏# °̄ 2t的溶液 o用此浓度将细菌内毒素工作标

准品稀释为 uΚ¥溶液 o作为供试品阳性对照 o进行细菌内毒素

检测 o结果见表 v ∀

表 3  样品细菌内毒素检测结果

样品 供试管 阳性对照管 供试品阳性对照管 阴性管

sstssu p p n n n p

ssttst p p n n n p

ssttsu p p n n n p

2 q4 q2  热原检查  按中国药典 2000 年版热原检查法检查 o

v批样品均合格 ∀

3  小结

样品最小有效浓度 � ∂ ≤ 为 v qx ≅ tsv∏# °̄ 2t o因而选择 w

≅ tsv∏# °̄ 2t为试验浓度 ∀干扰试验表明 o将注射用磷霉素钠

经适当稀释后 o对标示灵敏度为 s qux∞∏# °̄ 2t的鲎试剂无干

扰作用 ∀因此 o细菌内毒素检查法可代替注射用磷霉素钠的

热原检查 o且此法较兔法简便 !快捷 !实用性强 ∀
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