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��一�防霉剂在外用制剂上的应用

华东医院药剂科 谢华达 陈 焰 顾金林

防腐
、

防霉是保证制剂质量 的 重 要 手 成�
�

� � ���
、

�
�

��� �
、

� � �� 三 种 浓

段
,

尤其对一些不易保存的制剂
。

以往防腐 度
� � �苯 甲酸钠以及不加防腐剂 的上述制

多采用苯甲酸钠
、

尼泊金类
,

即使有时采用 剂作为空 白对照
。

桂皮醛
,

也往往受其不适气味的影响而限制 三
、

方 法 与结果 �� 别
�

采用以 下 两 种

了使 用范围
。

为此
,

在制剂领域中 寻 找 高 方法
。

效
、

低毒应用范围广的防腐剂是一个当务之 工法
�
� � � 观察样本

�

上述每一种制

急 的课题
。

剂分别分为五个样本组
,

即 含 � �一 � �
�

��

� �
一

� 是上海市金山朱径化工厂新近生 ���
, �

�

�� ��
,
� � ��

,

三个组
� � ��

产的一种高效
、

广谱
、

水溶性 防 腐
、

防 霉 苯甲酸钠组 � 不加防腐剂的空白组
,

每组有

剂
。

目前用于化妆品防腐
,

与化妆品配伍有 �� 个样本
。

一种制剂共有�� 个样本
。

四种制剂

良好的相容性和使用的低毒性
。

低 浓 度 的 �� �个样本
,

置室温观察
。

� �
一

� 就能在一个 长时间内抑制细菌
、

真菌 � � � 判别方法
�

每 周观察五次
,

共观

和酵母茵的生长
。

察六周
。

每组 �� 个样本全部无菌生 长 判 为

实验方法 �一 � ��
,

全部有霉菌生长判为 � � � ��
,

一
、

样品选择
�

选用 日常生产中易长霉 部份有霉菌生长判为 �士 �
。

如
�

空白防腐

菌的制剂如 �� � 硫酸镁溶液
,
�

� � � � � 吠 喃 剂 �� �硫酸镁组 �� 个样本
,

第一周观察到 � 个

西林溶液
、

�� �磺胺醋酞钠溶液和 �� �硫磺 样本有霉菌生长 � 个样本无菌生长判为 �士 �

凝胶为样品
,

配制于不诱钢 容 器
,

煮 佛 消 �
、

� 一 � �
。

记录六周观察结果
,

将每个

毒
,

滤过后分装在经过 � � � 乙醇荡洗过的塑 制剂的四个防腐剂组数据分另�与空白防腐剂

料瓶中
。

组数据进行 �
“

检验
。

二
、

防腐剂的 选择
�

取 ��
一

� 防腐剂配 � � � 检验结果
�

见表 �
。

表 � 四种制 剂的四种防腐剂组 与空 白对照组 �
“

检验结果
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注
�

表中数字为 � “值 � ‘

为� � � �� 余为� � �

亚法
� � � � 观察样本

�

取�� �硫酸镁

溶液五个样本
,

四个不同的防腐剂样本
,

一

个空白对照样本
。

配制同 工法
。

每两周各接种一次
,

经培养后 观 察 杂

� � �
’ ‘

为苯甲酸钠组不及空白组
。

菌
,

霉菌
,

大肠杆菌生长情况
,

共 接 种 �

次
,

即连续观察样 品 � �周
。

�� � 判别方法
�

根据药品卫生法
。

参

照内服制剂质检标准
、

杂菌数和霉菌数各�
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� � �只� � �为合格
。

� � � 结果
�

每次详划记录数据
,

用直

接概率法统计
,

见表 �
,

� � � 总� � �

分 � �� �和》 � �� 两组
,

结果

表 � ��一 � 对��  硫酸镁溶液防 腐能 力的比 较
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讨 论

1
.
C Y 一

1 是一种新型防腐
、

防霉剂
。

化学分子式 为
: C 4H SN O SC I

。

化妆品中常

用浓度为 3 一 5 P P M
,

本实验 选 用0
.
25 ~

1 P P M 低浓度
,

也显示其有明显的防 腐 作

用
。

2

.

实验时间为 4 月至 7 月份
,

该期间

温度与湿度比较高
,

样品置室温条 件 下 观

察
,

能得到 比较客观的结果
。

3

.

表 2 中第 6
、

7 两次细菌数偏高
,

与样本接种处于梅雨季节
、

容器偶然污染因

素有关
。

4

.

样品选用比较容易长霉的硫酸镁溶

液
、

耐鸳J按醋酞钠溶液
、

1

:
5 0 0 0 映喃西 林 溶

液等制剂
,

经比较C Y
一

1 防腐防霉效果优于

苯甲酸钠
。

5

.

本品限于外用制剂的添加
。
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艾 滋 病 药 物 的 进 展

未蓓德译 张紫洞校

对于艾滋病病毒感染和艾滋病 的治疗方

法
,

不仅包括特殊的抗逆转术病毒药物
,

而

且还包括治疗机会性感染和有关的癌症
。

通

过免疫调整剂的使用来恢复免疫系统是正在

考虑的方法之一
。

抗病毒药物的确认和发展正以各种方式


