
� � � � � � �� � � � � � � � � �� � � � � � � � �� � � � � � � � �� � � � �
�

� � �   � � �
�

�

附表 本品与国内外同类产品 的主要理化指标
‘

对照表

产 地
密度

�� �
�� , �

声速

�� � �
�� � �

声衰减

�� � � � � �

声阻抗

�� � � � �
� � �

·
� � � �

桂林 � � 一 � � � �
�

� �
�

� � �
�

� � �
�

� � � �
�

� �

天津 � � 一 � � � �
�

� �
�

� � �
�

� � �
�

� � � �
�

� �

美国 � �
� �

��
� �� 一 � � � �

�

� �
�

� � 一 � � �
�

� � � �
�

� �

日本 � 一 � � � �
�

� �
�

� � �
�

� � �
�

� � � �
�

� �

武汉 �
�

� �
�

� �� �
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

�

本品 �
�

� � �
�

� � � � �
�

� � �
�

� � �
�

� � �  

,
表中国内外产品的理化指标数据由 � � � � 年全国超声学会第二届年会提供

。

三
、

讨论 �四 �从 � � � � 年开始使用本品至今进行

�一 �按改进处方和制备方法配制的超声 腹部
、

心脏等部位的 � 超检查诊断
,

效 果满

藕合剂
,

各项主要理化指标符合国内外同类 意
。

本品性能稳定
,

长时间放置不变质
,

无沉

产品的质量标准
。

淀发生
。

此外
,

用本处方配制的成品
,

与国内

�二 �梭甲基纤维素钠的用量可直接影响 外同类产品相 比
,

降低了成本
。

藕合剂的粘稠度及显像效果
,

故作为优透重 �致谢
�

本文承蒙广西医科大学杨正鸿主

点
。

按 �
�

� �� �投料证明质地
、

粘滞度
、

附着 任药师审阅
。

�

性
、

润滑性及影像分辨度良好
。

参考文献

�三 �乙醇用量宜控制在最低限度
,

使含 川张家康
�

中国医院药学杂志
, � � �� � �� � ��

� � 。

量低于 � �
。

操作过程使用沸水及高速搅拌 明中国人民解放军总后勤部卫生部编
·

中国人 民解放军

� � 一
, , 、 , 。 一 二。 ‘

� �

� , � 一一 人 � 一
� �

� 药品制剂规范
�

北京
�

人 民军医出版社
, � � � �

�
�小��

亡‘� 日呀
‘

介 天之加屯 � 仪 口冤 , � 人 巾幼少石肠口口二习巴 州人 � � 、 自 亡山 「不沪 , 人场 �木

头无损伤
,

对皮肤无刺激
。

甲硝哇注射液的内毒素检测试验

孙金平 杨 易 熊 鹰
’

�武警江苏总队医院 扬州 � � � � � ��

摘要 本文用赏试验法对甲硝哇注射液的细菌内毒进行检测试验
,

结果与家免热原试验法一致
。

但操

作简便
,

经济
,

省时
,

省力
。

关键词 甲峭哇注射液 � 细 菌内毒素
�堂试验法

� �� � � � � � � � � �� � �� � � �� � ��� � �� �� �� � ��� � � �
� � � �� � � � ��

� � � ��� ��� �
,

� � � � � �
,

� �� � � � �� �

�� � � ��� � � �� � � � � � � � � � �� � � ����� � � � ��� � � � �� � � ��� � �� � � �
,

� � � � � � � � � � � � � � �

� � � � � � � � � �� � �� � � � � � � � � �� ��� � � � � � � � � � � � � �� � � � � � � � �� � � � � � � � � �� �� � � �� � � �� �
�

� � �� �� �� � ��� �
�

� �

, 扬州苏北人 民医院

� � � �� � � � � � � !∀# ∃% &∃ ∋ ∀∃( ∀∀) �&∋ ∋ ∗∃ � +� , ∀) ∃∀−∃ & ) # .∗/ 0 .0− &/ ∀∋  ∀+∃∀
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甲硝哇注射液的细菌内毒素检查
,

中国

药典 1990 年版规定用家兔热原试验法
,

但动

物试验费时费力
。

我们参照美国药典 23 版[1j

利用堂试剂与 内毒素的凝胶反应
,

进行 甲硝

哇注射液的细菌内毒素检测试验
,

结果与家

兔热原试验法一致
,

值得推广研究
。

一
、

实验材料

细菌 内毒素标准品
,

中国药物生物制品

检定所制
;宣试剂

,

厦 门赏试剂厂生产
,

灵敏

度为 0
.
25 E U /m l;甲硝哇注射液

,

本院 自制
。

二
、

方法与结果

(一 )增 强抑制试验 取 甲硝哇原料适

量
,

于 18 0℃干燥 2h 破坏 内毒素
,

然后用 内

毒素溶解液配制稀释至一定浓度
,

分别 加不

同浓度 内毒素与堂试剂反应
,

求出甲硝哇最

高非抑制浓度
,

结果见表 1
。

表 1 甲峭哇对堂试验 的增强抑制作用

(二 )甲峭哇对堂试剂灵敏度的影响 取

上述 180 ℃干燥 2h 的甲硝哇原料适量
,

用内

毒素稀释液制成 sm g/m l的甲硝哇溶液作稀

释 内毒素用
。

按堂试剂灵敏度测定法
〔2 ,测定

灵敏度
,

同时做空白对照
,

结果见表 2
。

表 2 甲峭哇溶 液 (5 m g /m l) 对堂试 剂灵敏

度的影响

编号

n o
·

6 0

内毒素浓度(E U /m l)

0.30 0.20 0.10

logx 一0
.
2 218 一 0

.
52 29 一0

.
699 0 一 1

.
00 0

艺lg
Zx

由公式
:S -

(艺lg x ) 2

n

n一 1
(n ~ 4 )

甲硝哇含量

(m g/m l)

内毒素浓度(E U /m l)
00 0.50 0.25 0.10

得
:S = 0

.
3 26< 0

.
365

入一 19
一 ,

( 型旦竺)一0
.
2 4 5 (E u / m l)

上述结 果证 明
,

甲硝 哇浓 度为 sm g /ml

时不影响堂试剂的灵敏度
。

( 三 )甲峭哇注射液 内毒素限量检查 参

照中国药典 1990 年版 甲硝哇注射中热原项
,

根据热原试验的兔剂量 (m )和我国细菌内毒

标准品致热阑(K )

十+十+++十+

匕口
2.

斗十++++十十

05.

1 0
.
0

n _ K _ l o E U / k g
r — 石下 —

二 。 . ,,

I V I I U
m

l
/

K
g

= l ( E U / m l ) 计算出
++++十+++

15
.
0

+ (一 )

十 (一 )

+ (一 )

十 (一 )

表 1 显示
,

甲峭哇浓度 15 m g/m l时对 堂试验

有抑制作 用
,

其最高昨抑制浓度 10 m g /m !
。

其理论限量 (P )

用宜试验法对本院制剂 室配 制的 30 批

甲硝哇注射液进行测定
,

未发现细菌 内毒素

含量超限
,

结果与家兔热原试验法一致
。

三
、

讨论

(一 )美 国药典 23 版删除了热原检查
,

并

将甲硝哇注射液列为细 菌内毒素检查品种
。



为了验证其可行性
,

采用我国细菌 内毒素标

准品和国产盆试剂按规定操作对 甲硝哇注射

液进行检查试验
,

其结果与家兔试验法一致
。

( 二 )试验表明
,

甲硝哇含量在 10 m g /m l

以下时对堂试验不产生抑制作用
,

在此浓度

下进行甲硝哇注射液细菌内毒素检查结果满

意
,

简便易行
。
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,
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,
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,
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:

44

复方丙酸培氯松霜制备的探讨

王 晶 张宛陵

(上海新华医院药剂科 上海 200092)

皮肤湿疹
,

过敏性皮炎
,

搔痒等症是皮肤

科较为难治的疾病
。

目前
,

临床上多以激素配

成外用药进行治疗
,

疗效并不理想
,

我院药剂

科与皮肤科共 同研制复方丙酸培氯松霜剂
,

用于上述皮肤疾病的治疗
,

经临床使用多年
,

疗效满意
。

制备过程 中
,

按一般常规操作
,

油
、

水相

温度分别保持在 80 ℃左右
,

然后混合搅拌
,

产生了分层现象
,

影响制剂的质量
,

经反复实

践
,

研究
,

将其油
、

水两相温度保持在 60 ℃一

70 ℃时进行混合
,

结果
,

霜剂均匀
,

细腻
,

乳化

完全
,

大大提高了制剂稳定性
,

现介绍制法如

下
:

一
、

处方

丙酸培氯松 19

硫酸新霉素 2O00u

硬脂酸 4009

单硬脂酸甘油醋 30鲍

凡土林 8009

甘 油 2609

吐温一80 49

蒸馏水 224om l

二
、

制法

1
.
取硬脂酸

、

单硬脂酸甘油酸
、

凡土林
、

尼泊金乙醋
,

放 入适当容器中
,

加热熔融
,

保

温 60~ 70℃
。

2

.

取吐温一80
、

甘油
、

硫酸新霉素及 已

研细的丙酸培氯松
,

溶于沸水 中
,

保温 60 ~

70℃
。

3

.

将油相缓缓滤入水相中
,

继续搅拌至

凝固即得
。

三
、

用途与用法

消炎
、

止痒
、

抗过敏
、

用于湿疹及有轻微

感染的过敏性皮炎
、

接触性皮炎
、

搔痒等
。

局

部涂擦
,

每 日 2一3 次
。

四
、

讨论

1
.
丙酸培氯松有较强 的生理活性和穿

透皮肤功能
。

2

.

硫酸新霉素性稳定
,

耐热
。

具有抗炎
、

消炎
,

常与皮质激素类药物配伍
,

用于皮肤炎

症
。

3

.

制备时
,

注意油
、

水相温度的控制
,

防

止过热引起乳化剂水解
,

粘度下降
,

产生分层

现象
,

影响制剂质量
。

4

.

乳化时
,

必须充分搅拌
,

注意搅拌速

度快
、

慢适中
。

太快易起泡
,

太慢乳化基质中
,

硬脂酸
,

单硬脂酸甘油醋熔点低
,

易析出粗颗

粒
。
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