
6 4  卡波姆 2 分子中存在大量羧酸基团 ≈ 因此无法用

常规的酸碱滴定法测定水杨酸的含量 也曾尝试用紫外分光

光度法 但由于水杨酸和酮康唑吸收曲线的限制 无法利用

紫外法同时测定水杨酸和酮康唑的含量 ∀实验结果表明 用

高效液相色谱法同时测定本制剂中水杨酸和酮康唑的含量

简便快速 准确灵敏 实用价值较高 ∀
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硫酸镁注射液中细菌内毒素的检测

付燕 王应建 昆明市妇幼保健院 昆明

摘要 目的  建立硫酸镁注射液的细菌内毒素检查法 ∀方法  按中国药典 年版二部附录规定进行鲎试剂复核 !样品干扰

试验和样品测定 ∀结果  含量为 的样品经 倍稀释后 可用标示灵敏度为 ∞ # 的鲎试剂检测其细菌内毒素

实验结果与临床应用情况相符 ∀结论  鲎法检测硫酸镁注射液中的细菌内毒素结果可靠 方法实用可行 可代替兔法检测其

热原 ∀

关键词 硫酸镁注射液 鲎试剂 细菌内毒素
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ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ: ∏ ∏ ∏ ¬

  硫酸镁注射液为抗惊厥药 除了产科临床用于子痫惊厥

的防治外 还用于心率失常 !支气管哮喘 !脑梗死及子宫松弛

等 均为静脉滴注或注射 ∀本实验研究用鲎法检测其细菌内

毒素 以代替兔法检测其热原 ∀

1  试剂和器材

鲎试剂 支 标示灵敏度 ∞ # 批号

厦门鲎试剂厂 湛江海洋生物制品厂

湛江安度斯生物有限公司 ∀细菌内毒素检查用水

简称 ∞×水 支 批号 厦门鲎试剂厂 ∀细

菌内毒素工作标准品 ∞ 支 批号 2 中国药品生

物制品检定所制备 ∀硫酸镁注射液 常州制药六厂

杭州民生药业 集团 有限公司 天津金耀

氨基酸有限公司 该三批样品临床应用无热原反应 ∀

级空气净化操作台 北京海东空气净化设备有限公司生产 !

安装 ∀实验用玻璃器材经 ε 干烤 去热原备用 ∀

2  方法和结果

2 1  供试品细菌内毒素理论限值及最大有效稀释倍数的确

定

注射剂的兔法致热阈值 ≈ 为 ∞ # 硫酸镁注

射液的质量标准 ≈ 规定 其热原检查的兔法剂量 稀释至

# 为 # 故浓度为 # 的硫酸

镁注射液相当的兔法剂量 为 # 其细菌内毒

素理论限值为 Α ∞ # Α #

∞ # 因此 硫酸镁注射液的最大有效稀释倍数为

∂ ⁄ ΑΚ ∞ # Α ∞ # 倍 ∀

2 2  鲎试剂灵敏度复核
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用 ∞×水将细菌内毒素工作标准品稀释成

∞ # 的系列稀释液 按中国药典 年版二

部附录 ÷ ∞规定方法进行灵敏度复核试验 结果见表 ∀

表 1  鲎试剂灵敏度复核结果

Ταβ 1  × ∏ √ ×

× 批号
标示灵敏度

∞ #

复核结果

∞ #
结论

符合规定

符合规定

符合规定

2 3  供试品干扰预试验

取 批号样品 用 ∞×水稀释成 倍 ! 倍 ! 倍 !

倍 ! 倍稀释液 再用 ∞×水和上述稀释液将同一支细菌

内毒素工作标准品分别稀释成 ∞ #

的浓度 用三个厂家生产的鲎试剂 按药典方法 ≈ 进行

样品干扰预试验 结果表明 样品经 倍稀释后 不干扰鲎试

剂的凝聚反应 结果见表 ∀

表 2  供试品干扰预试验

Ταβ 2  × ∏ ∏ ∏

× 批号 稀释倍数
细菌内毒素浓度 ∞ #

阴性对照
供试品

阴性对照
∞ ∞

∞×水

∞×水

∞×水

2 4  供试品干扰试验

取三个批号的样品 用 ∞×水各稀释二倍 用 ∞×水和

上述稀释液将同一支细菌内毒素工作标准品分别稀释成

∞ # 的浓度 按药典方法进行

干扰试验 结果见表 ∀

表 3  供试品干扰试验

Ταβ 3  × ∏ ∏ ∏

×

批号

供试品

批号
稀释倍数

细菌内毒素浓度 ∞ #
阴性对照

供试品

阴性对照
∞ ∞

∞×水

∞×水

∞×水

2 5  样品细菌内毒素测定

取三个批号样品 用 ∞×水各稀释 倍 按规定 ≈ 进行

测定 结果见表 ∀
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表 4  硫酸镁注射液细菌内毒素测定结果

Ταβ 4  × ∏ ¬ ∏ ∏2

样品批号 × 批号 供试品管
供试品阳

性对照
阴性对照 阳性对照

3  讨论

3 1  本实验将样品进行系列稀释后采用三个厂家的鲎试剂

对供试品进行干扰预试验 找出对每批鲎试剂的不干扰浓度

后再进行样品干扰试验 使实验结果更可靠 !更准确 ∀

3 2  从表 结果可见 供试品经稀释 倍后用灵敏度为

∞ # 的鲎试剂检测其细菌内毒素无干扰作用 ∀

检测结果与临床应用情况相符 ∀此法简便 !快速 !准确 实用

可行 ∀
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哌甲酯 (µ ετηψλπηενιδατε)治疗椎管内麻醉寒颤的临床效果
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  寒颤是椎管内麻醉常见的并发症 ∀寒颤使机体氧耗增

加 心肺负担加重并影响手术操作 积极有效地控制寒颤十

分重要 ∀笔者观察哌甲酯 对椎管内麻醉寒

颤的治疗 并与哌替啶作比较 ∀

1  资料与方法

1 1  一般资料

剖宫产手术发生寒颤反应的患者 例 ≥ ∗ 级

年龄 ∗ 岁 ∀全部患者术前未用药 均在持硬麻外手术

穿刺点 头端置管 术中未用其他镇静药 ∀

1 2  分组和治疗

根据随机原则将患者分为两组 每组 例 全部患者均

在胎儿胎盘取出后发生寒颤 ∀分别在寒颤发生后给哌替啶

静注 哌替啶组 哌甲酯 缓慢静注 哌甲酯组 ∀

1 3  疗效评定

用药后观察寒颤的变化 分为 寒颤消失 寒颤减

轻 无效 ∀

1 4  统计分析

所得参数用 ς 检验进行统计学处理 ∀ Π 为差异

无显著意义 ∀

2  结果

两组患者用药效果 哌替啶组用药后患者寒颤消失

例 寒颤减轻 例 ∀哌甲酯组患者寒颤消失 例

∀两组比较差异无显著意义 Π 哌甲酯能

有效地控制寒颤 ∀

3  讨论

寒颤在椎管内麻醉尤其是剖宫产术患者中时有发生 ∀

哌甲酯是一种兴奋作用较温和的哌啶类精神运动性兴奋药

对大脑皮质 皮质下中枢及呼吸中枢均有兴奋作用 毒性低

日剂量 内不良反应少 ≈ ∀哌甲酯治疗寒颤的机制可能

是由于它兴奋高级神经中枢 加强了网状结构中抑制性神经

元的活动 提高了高级神经系统功能紊乱的阈值 从而使脊

髓与肌肉间 Χ环路的兴奋性降低 从而达到治疗寒颤的作

用 ≈ ∀哌甲酯用于控制输血输液反应之寒颤作用迅速效果

确切 而且对呼吸循环影响小 ≈ ∀度氟合剂治疗寒颤效果良

好 ≈ ∀我们的观察表明 哌甲酯在寒颤的治疗上有同样良好

的作用 并且没有哌替啶抑制呼吸的不良反应 ∀在本组观察

中没有发现明显的不良反应 ∀因哌甲酯有轻微的增加心率

和升压作用 对高血压及老年患者应慎用并减小剂量 ∀
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