
格
,

益且不易洗脱
。

这种粘稠物质随着色泽

加深而增多
。

存放时间不
一

长 �规定半年�
,

有的甚至不到期就产生沉淀
�
三是有局部疼

痛
、

发热现象
� 四是制备时间长

,

且在布氏

漏斗抽滤时
,

若冷藏时间过短
,

难以抽滤
,

一般冷藏� �小时以上才能沉淀完全
,

较易抽

滤
。

针对上述问题
,

我们分析原有工艺加以

改进
。

�
。

杂质未除尽

原工艺中的醇 沉淀是浓缩液加入 � � �

倍的�� �乙醇
。

制备时按浓缩液的 � 倍 ��  

乙醇沉淀
,

结果也产生粘稠物
。

有关解决中

草药注射液澄明度的文献表 明
,

分步沉淀
,

第一步乙醇浓度在�� � �� �
,

能除去沉淀及

多糖
,

第二步为 �� � �� �能沉淀蛋白质
。

但

是既溶于水又溶于醇的杂质
,

按常规分步醇

沉淀也不易除去
,

成品存放时有沉淀产生
。

因而加��  乙醇
,

使浓缩液的醇浓度达

�� �
,

用 � � �氢氧化钠调 � � 至 �
,

静 置 至

次 日过滤
。

回收乙醇至无醇味
,

加适量注射

用水
。

煮沸 �� 分钟
,

冷后置冰箱过夜 �未产

生沉淀�
。

按原工艺制备的� 组 液 混 合 摇

匀
,

加注射用水至全量
,

分装
,

消毒
,

�

质检

均合格
。

配制时抓住了这一关键性改进
,

克

服了原配制过程及临床应用存在的问题
。

剂

量相同
,

疗效不减
,

成品室温留样 至 今 两

年
,

尚未发生沉淀现象
。

�
�

颇 色深浅控制与疗效关系

中草药注射剂不能以颜色作为质量控制

标准
。

因为颜色深浅不能完全反映所有针剂

的质量
� 少数有效成份 �如黄 酮 类

、

蕙 醒

类� 本身带有颜色
,

尚可利用
。

但是其中有

者是有效成份氧化变质显色
,

有者是杂质显

色 �颜色越深
,

说明针剂质量越差�
。

从本

品 �组药物丹参所 含成分看
,

丹参含结 晶性

吠喃并菲醒类色素
,

鸡血藤含鸡血藤醇等
,

在水醇沉淀下
,

溶液有较深 的 棕 红 色
。

丹

参
、

鸡血藤均有活血化淤作用
,

是本品的主

要成份
,

故而棕红色可作为控制本品质量之

一
。

从理论上讲颜色越深
,

有效成份提取越

完全
,

疗效越好
。

临床经验证实了颜色深
、

疗效好的这一推论
。

既然颜色影响疗效
,

制备时控制颜色就

要严格控制浓缩液的量及加入醇沉淀时的温

度
。

当浓缩液太稠时
,

加入的醇和浓缩液的

表面接触
,

立即析出糖份
、

淀粉
、

蛋白质
,

阻止了乙醇渗透
,

导致有效成份提 取 不 完

全
,

颜 色变浅
。

因此
,

控制 浓 缩 液 � �� � �

�原处方量�
,

稍冷 �温度�� ℃左右� 加入

� �� 乙醇
,

使药液醇浓度达�� �
,

再调 � �

至 �
。

只要保持每批提取中的这一 控 制 过

程
,

既可得到适宜的棕红色注射液 �各批色

泽基本一致�
。

既不影响澄明度
,

又能保证

疗效
。

我们对本品所作的改进
,

收到了满意的

效果
。

不过本品附加剂也存在问题
,

在� 组

加苯甲醇后
,

立即产生乳浊液
,

由于加入后

会影响药物溶解度而增大吐温一�� 的用量
,

于是由于临床应用量大
,

苯甲醇用量也随之

增大
。

最后苯甲醇作为局部止痛剂使用
,

但

易结块
,

难以吸收, 同时术品中尚有少量的

杂质存在
,

更易造成结块
,

故改变原处方的

止疼剂尚有待进一步探讨
。

采用不同方法洗涤衬垫簿膜后的洁净度试验

解放军第�� 医院

新疆军区药检所

侍文俭 邢铁丽 � 田 军 张 恒 颜青兰

类 毅 唐桂安

衬垫薄膜的洗涤效果直接影响了输液的

澄明度
,

目前各医院洗涤衬垫薄膜的方法及
。

写鲁木齐市中医院药师

使用衬垫薄膜的种类各不相同
,

究竟采用哪

种方法洗涤衬垫薄膜洁净度最好
,

因检测指



耘不伺
,

目前尚无定论
。

所以
,

我们采用几

种不同的洗涤方法对衬垫薄膜进行处理
,

用

库尔特计数器做洁净度对 比检查
,

以便从中

筛选出适用可靠的洗涤方法
。

一
、

实验仪器和材料

库尔特计数器
�
� � 互型 �附 �� 。件� 的

小孔管�

� � 酸度计
� � � �一 � 型精密酸度计

涤纶薄膜
�

上海市长城料器仪器商店

丙纶薄膜
�
广州东山塑料一厂出品� � � �

��  乙醉
�

用 � 号垂熔玻璃滤球过滤

�
�

� �氯化钠
�

用 � 号垂熔玻璃滤 球 过

滤

重蒸馏水
�

用 � 号垂熔玻璃滤球过滤

超声波清洗器
,
� � 一 �� �型

二
、

实验方法

� 法
�

超声波清洗器洗涤

操作 步骤
�

取衬垫薄膜 �涤纶
、

丙纶�

各� �� 张
、

逐张分开
,

分 别 置 �� � 乙 醇 加

认 � �氯化钠溶液中 � � ‘ � �
,

��  乙 醇 溶

液用盐酸调� � 至 � ,

于�
�

� �氯化钠溶液中
、

� �� 乙醇溶液中
、

重蒸馏水中浸泡 � 小时
,

然后在超声波清洗器上漂洗三次
,

每次 � 分

钟
,

分别取最后一次蒸馏水漂洗液留样
,

采

用库尔特计数器计数
。

兀 法
� � � � 乙醇加 �

�

� �氯化钠溶液 � �

’ � � 浸泡洗涤

操作步骤
�

取衬垫薄膜 �涤纶
、

丙纶�

各�� �张
,

逐张义
‘

补
,

分别置 �� �乙醇加 �
�

�

片氯化钠溶液 � �
� � � 中浸泡两小时

,

捞

出
,

然后用重蒸馏水漂洗 � 遍
,

分别取最后

一次蒸馏水漂洗液留样
,

采用库尔特计数器

计数
。

皿 法 � � � �乙醇溶液用盐酸调 � � 至 �

浸泡洗涤

� 法 � �
�

� �氯化钠 溶液浸泡洗涤

� 法 �
·

� �� 乙醇溶液浸泡洗涤
。

一

操作步骤
�
同 亚法

。

砚 法 � 重蒸馏水煮沸 � �分钟洗涤

操作步骤
�
取衬垫薄膜 �涤纶

、

丙纶�

各
气帕张

,

逐张分开
,

分另��置重蒸馏水 中煮

沸 � �分钟后
,

捞出
,

然后用重蒸馏水漂洗 �

遍
,

分别取最后一次蒸馏水漂洗液留样
,

采

用库尔特计数器计数
。

三
、

实验结果

根据表 � 结果
,

涤纶薄膜采用 � 种溶剂

分别洗涤后
,

亚法洗涤液中微粒总数最少
,

其中 � 法洗涤液中的微粒数与 � 法洗涤液中

的微粒数无显著性差异 ��� �
�

�� �
,

而 �
、

�
、

班法洗涤液中的微粒数与 互法洗涤液中

的微粒数有显著性差异 �� � 。
�

� ��
。

丙纶薄膜采用 � 种溶剂分别洗涤后
, ���

法洗涤液中微粒总数最少
,

其中万
、

� 法洗

涤液中微粒数与 ��� 法洗涤液中的微粒数无显

著性差异 ��� �
�

� ��
。

而 亚 法和班 法 洗涤

液中微粒数与 � 法洗涤液中的微粒数均有显

著性差异 �� � �
�

� � �
。

根据表 � 结果
,

采用超声波清洗器涤涤

纶薄膜
,

除使用�
�

� �氯化钠溶液超声 波洗

涤液中的微粒总数略低外
,

其它 � 种溶剂的

洗涤液中的微粒总数与溶剂法中洗涤液中微

粒总数最多的 �� 法洗涤液中微粒数比较均有

显著性差异 ��� �
�

�� �
。

用超声波清洗器清洗衬垫薄膜后
,

其涤

纶薄膜外观有明显改变
,

表面出现了肉眼可

见的密集不规则的白色斑纹
,

进一步在显微

镜下观察所见斑纹尤为清晰
,

而丙纶薄膜则

出现卷曲现象
,

其表面无 明显变化
,

在显微

镜下观察
,

与肉眼所见无明显差异
。

四
、

结果讨论

�
�

涤纶薄膜和丙纶薄膜各自达到较好

的洗涤效果所采用的浸泡溶剂是 不 尽 相 同

的
,

其中涤纶采用 ��  的 乙醇加 �
�

� � 氯 化

钠溶液 � �
� � � 洗涤的效果最好

。

而丙纶

采用盐酸调� � 至 � 的 �� � 乙醇溶液洗 涤效

果最好
,

这说明这两种解除静电效应及洗脱

有机杂质的效果
,

比单独应用生理盐水或乙

醇
、

蒸馏水要好
。

氯化钠可中和漠面电荷
,

一 �公
,

一



表 � 涤 纶
、

丙 纶 薄 膜 � 种 洗 涤 液 微 拉 测 定
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表 2 涤纶薄膜 在超声波清洗器使用上
5 种洗涤液微 粒测定

微粒直径
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丙纶薄膜本身所带阴电荷较多有关
,

此问题

还待于进一步探讨
。

2

.

超声波清洗器洗涤衬垫薄膜后
,

其

涤纶薄膜出现不规则的白色斑纹
,

丙纶薄膜

发生卷曲现象
,

我们认为有可能是由于超声

波的空化作用所致
,

据有关文献报道
,

超声

波的空化作用是液体动力学中的现象
,

当液

体处于 自压的足够的牵拉力时
,

拉力超过内

聚力则液体中出现了细小空腔
。

目前
,

多认

为超声波的空化作用对物体也有破坏作用
。

因此用超声波洗涤薄膜的方法是不适用的
。
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