
÷ 线骨关节检查 }xs例病人检查了脊柱和长骨 !大

关节片 o治疗前 uss张 !治疗后 t{w张 o仅 x例有骨质疏

松 ov例疏松增生并存 o两例股骨头坏死 ∀其他未见明

显改变 ∀治疗前后 ÷ 线片对照无变化 o提示骨质受损

后 o药物治疗无作用 ∀

此外 o治疗组中 w例合并类风湿性关节炎 !t例合

并牛皮癣 o服用本方剂后均有明显症状改善 ∀

远期疗效 }随访 x个月 !tu个月 !tz个月后的临床

症状稳定 o皮试阳转治疗组为 ut h o对照组为 vv h o两

组有明显差异 o即治疗组复发率低于对照组 ∀两组皮

内试验总有效率同为 yz h ∀

副作用 }治疗中及远期疗效观察均未发现任何副

作用 ∀

4  讨  论

布病是一种传染免疫变态反应性疾病 o慢性期主

要改变是以 ·型变态反应为主 o患者免疫功能受到一

定破坏 o治疗上应增强细胞免疫功能 o抑制过强的变态

反应 o根据中药的免疫作用研究 o活血化瘀类的某些中

药具有增强巨噬细胞功能作用≈t  o方中柴胡 o川芎等具

有促进淋巴细胞作用 ∀赤芍有抑制特异性抗原结合细

胞增殖 o甘草有免疫抑制和抗过敏作用 ∀

慢性布病病程长 o多以骨关节疼痛为主要临床表

现 o按中医理论分型为痹症型 ∀病程长 !伤及气血 !累

及肝肾 ∀本方具有祛风止痛 o养血活血 !补肝肾强筋

骨 !活血散瘀 !通经活络之功 ∀用柴胡为主药 o宣畅气

血 o散诸经血结气聚 o治劳乏赢瘦 o诸药相配共奏扶正

祛邪之功 ∀

治疗结果表明本方剂有调节免疫功能的独特作

用 ∀中医治疗是调节阴阳平衡 o其实质是 ≤2� � °的双

向调节作用而达人体的免疫平衡≈u ov  ∀

与对照组相比疗效相近 o但无菌苗诸多副作用 o且

用药方便不需住院 o复发率低值得推广应用 o如能改变

剂型更便医利患 ∀

当前对慢性布病尚无满意的治疗药物≈x  o中医药

提供了新的前景和希望 ∀
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甲硝唑 Γ 注射液制备工艺的改进

严  鑫k上虞 vtuvss 浙江上虞市人民医院药剂科l

  甲硝唑 �注射液是抗厌氧菌感染的首选药物 o主

要用于革兰氏阴性和厌氧菌的感染 o也用于预防外科

和妇产科手术后的厌氧菌感染 ∀临床应用效果较好 o

被5中国医院制剂规范6所收载 o但我院按5中国医院制

剂规范6的配制方法制备 o甲硝唑含量往往偏低 o且澄

明度合格率也低 o为此我院对甲硝唑 �注射液制备工

艺进行了改进 o现介绍如下 ∀

1  处  方

甲硝唑 u qsªo葡萄糖 x qsªo氯化钠 u qsªo稀盐酸适

量 ot°²̄ r� �¤�� 适量 o活性炭适量 o注射用水加至

tsss qs°̄ ∀

2  配制方法

取葡萄糖溶于适量注射用水中 o使成 ws h ∗ xs h

浓度 o加入稀盐酸 !氯化钠及活性炭 o搅拌均匀 o加热煮

沸 vs°¬± ~上述浓配液加入适量注射用水至全量 o稀配

脱炭 o测定葡萄糖的含量至合格 ~按处方量投入甲硝唑

溶解 o并加入适量的 t°²̄ r��¤�� 溶液调节 ³� 值为

x q{ ∗ y qs o测定甲硝唑含量合格后即可分装 !消毒

ktsx ε owx°¬±l ∀

3  结果k见表 1 !表 2l

表 t !表 u数据是在工艺流程较稳定时得出的 o表

明改进前后 o对成品 ³� 值和澄明度均有较大的改善 o

进行 τ检验 , Π� s qst ∀

4  讨  论

4 q1  ³� 值的调节问题  本品经高压灭菌 kttx ε o

vs°¬±l后 o³� 值下降 o向葡萄糖稳定的 ³� 值范围靠

近 o而偏离甲硝唑稳定的 ³� 值较远 o甲硝唑 �注射液

的 ³� 值范围是 w qx ∗ y qs o如果中间体 ³� 值在 x qs左

#ttw#中国现代应用药学杂志 usss年 ts月第 tz卷第 x期



表 1  不同条件下甲硝唑 �注射液 ³� 值的变化情况

批  号 ³� 调节剂 稳定剂
灭菌温度

及时间

中间体

³� 值

成品

³� 值

|{svty ttx ε ovs°¬± w qxs w qvx

|{svtz t°²̄r��¤�� ttx ε ovs°¬± x qss w qwu

|{svt{ t°²̄r��¤�� ttx ε ovs°¬± x qyt w q{s

|{swuu t°²̄r��¤�� �¤≤¯ tsx ε owx°¬± x q{t w q{s

|{sxuu t°²̄r��¤�� �¤≤¯ tsx ε owx°¬± x qyx w qxx

表 2  稳定剂对甲硝唑 �注射液澄明度的影响

批  号 ³� 调节剂 稳定剂
灭菌温度

及时间

中间体

³� 值

成品

³� 值

|{svty ttx ε ovs°¬± |{ xx

|{svtz t°²̄r��¤�� ttx ε ovs°¬± |z zx

|{svt{ t°²̄r��¤�� ttx ε ovs°¬± |{ {x

|{swuu t°²̄r��¤�� �¤≤¯ tsx ε owx°¬± || |x

|{sxuu t°²̄r��¤�� �¤≤¯ tsx ε owx°¬± |{ |w

右 o经灭菌后 ³� 值下降较大幅度 o不符合质量标准的

³� 值项 ∀用 t°²̄ r�的 �¤�� 调节中间体 ³� 值为 y qs

左右 o使成品 ³� 值符合要求 o见表 t ∀

4 q2  澄明度问题  葡萄糖原料是由淀粉水解而成 o所

以原料中可能带入淀粉中的杂质 o如蛋白质 !水解蛋白

质类 !脂肪等 o也可能含有未糖化完全的糊精 o以及制

造过程中混入的无机杂质等 o特别是蛋白质杂质 o加热

灭菌后 o往往会析出胶体絮状沉淀而影响澄明度 o若加

入适量电解质k�¤≤ l̄ o可促使糊精的进一步转化 o并中

和胶体所带的负电荷 o使胶体在分装前即形成大粒子

而被滤除掉 o使澄明度得到改善 o见表 u ∀

4 q3  甲硝唑的含量问题  葡萄糖在高温高压下很容

易分解出部分葡萄糖酸 o从而引起甲硝唑的不稳定 o含

量迅速下降 o故调整灭菌温度和时间为 tsx ε owx°¬± ∀

由于活性炭对甲硝唑有很强的吸附作用 o实验中最大

吸附力可达 vs h左右 ∀且活性炭的吸附作用受诸多因

素的影响 o如活性炭的多少 !温度 !回流时间等 o因此 o

要保证甲硝唑的含量准确 o保证投料一次成功 o必须将

甲硝唑直接溶解于已脱炭的葡萄糖溶液中 ∀我院按此

方法生产 us万瓶 o各项质量标准符合要求 o临床使用 o

安全可靠 ∀
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