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究过程中的各种 条件下
,

均在�
�

�� 士。
�

� � ,

未发现有物理性外观的变化
。

�� ℃ � 小时和 � � � ‘� 理小 �
‘

妇均本研究条件下是

稳定的
。

作者认为
,

头泡邃厉钠注射液 在 含 有 〔 � �� � 《关国医院药趁 个月沙
。

俘 � � 、 �

�
�

� �和 �
�

� � �葡萄糖的腹膜透析液中
,

于 ��� 一 ��
,
� � � 。 �英文� 二

葡萄糖注射液中 �
一

经甲基糠醛问题的探讨

解放军第� �� 医院 鱼爱和 胡 梅

葡萄糖注射液是大液体中最重要的一类

制剂
,

在实际工作中由于利
‘

种原因常出现液

体变黄现象
。

《中日药典》 �� � � �版 � 实施

后
,

这就作为较突出的问题提出来了
。

木文

着重就液体变黄的有关因素及解决的办法加

以阐述
。

一
、

液体变黄的原因
�

根据 日本药局方解说书第九改正版
,

葡

萄糖水溶液在弱酸性条件下较稳定
� 在强酸

性条件下加热分解为 �
一

羚 甲基 �失喃甲醛 �以

下称 �一� �� �
,

乙酞丙酸 ��
一

戊酮酸 � 和

甲酸等
。

萄萄糖洛液灭菌前的� � 如偏碱性
,

则
一

可能一部份葡萄糖生
�

戍焦糖
,

使溶液呈淡

黄色
,

吸收度增加 〔’�
。

也有人认为葡萄 糖

在弱酸溶液中脱水而成 �
一

� � �
,

再分解 为

甲酸
,

乙酞丙酸和一种有色物质 �么 �
。

日木学者研究了葡萄糖分解产物在紫外

波长为� �� 一 � � �
� � 间 不同的吸收峰得 出 纤�

论
�

在波长 � �� � � � � � � 区间有葡萄糖 分 解

产物�
一

� � �等杂质的吸收峰出现
,

当其 紫

外吸收度增大
,

则说明杂质量增加
。

�
一

� � �

最大吸收峰的波长为 � ��
� �

。

甲酸 为� �� 或

� �  � � , � 一

戍酮酸为� �  � ��
。

焦糖水溶液在

� � 及� �  � � 波长处有肩峰及吸收 峰
,

说 明

焦糖也为葡萄糖分解产物的混合物 �� �
。

我们

检查的数批依体中发现在 � ��� 。波长处也 有

吸收
。

有人认为液体黄色的物质是�
一

� � � �

也有人分离了黄色物质后
,

发现此黄色物不

是�
一

� � �‘� 是否是�
一

� � �的聚合
、

物� 此

结论还有待于进一步证实
。

实践证明液休变

黄的程度总是与�
一

� � �的多少相关的
。

美
、

英
、

日
、

中等国家先后在药典 中提出了检查

�
一

� � �的项目
。

《中国药典》 规定葡 萄 糖

注射液在 �� � �士 � �� � 处
,

吸收度 � �
�

� � �

糖盐注射液吸收度 � 。 � ��
� �

。

�
一

� � �对葡萄糖制剂的主要影响为
�
易

使溶液变黄
�
使溶液 � � 值下降

。

�
一

� � �对

人体有一定毒害
,

它可引起动物横纹肌麻痹

及内脏损害
。

甚至有的国家规定公共场所的

空气中含 �
一

� � �量不得超过�� � � � �
“ ,

以

此作为环境保护指标
。

二
、

产生 �
一

� � �有关的因紊及解决 的

方法

�
�

原料的影响 国产葡萄糖原料杂质

含量因不同厂家
,

同一厂家不同批 号而有较

大差异
。

试验证明荀萄糖注射液 中 �
一

� � �

含景与原料成正比
。

两者呈高度相关 � � 二

�
�

� � � ��
。

酸酶法生产的葡萄糖杂质含量较

酸法生产的原料为低 �。�
。

�
�

溶液的 � � 灭菌前调溶液� � 是 降

低 �
一

� � �的重要步骤
,

一般认为�
一

� � �的

形成程度与� � 位下降几乎是平行 的
。

有 人

在研究热压灭茵条件下葡萄糖降解的同�讨
,

发现 �
一

� � �形成的中网产物所产生 的�
十

一

可

造成溶液 �,� �下 降
。

有实验证明 � � 为 � 条件

下吸收度最小
,

即葡萄糖降解录少
。

�� ��

。�寸在相 �� 压力下吸收度的变化随� � 的 增
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高而增加
,

但不显著
� 当� � � � 或 � � � �

时
,

吸收度变化较明显 �‘�
。

故有关发表 的

文章几乎一致认为配制葡萄糖液体 时 调 � �

为�
�

� � �
�

�较为适宜
。

有人甚 至探讨制定 了

含糖输液 � � 调整检索表 ‘了少
。

�
�

灭菌条件 在相同灭菌时 间 条 件

下
,

吸收度随灭菌压力增高而加大
� 在相同

压力下吸收度随着灭菌时间延长而加大 �‘、
。

许多学者均证明
,

葡萄糖在一定 � � 时 的 降

解属于一级反应
。

在灭菌实践中大家可能只

记住了教科书中方法
,

即 � �℃ �� 分 钟 或

� �� ℃ �� 分钟
,

而忽视了这 些方法的使用 条

件
。

由于采用热压蒸汽灭菌
,

热力穿透时间

视输液瓶大小
、

装载方法
、 、

药液的粘度及浓

度而异
,

因此在不同情况下 均按以上方法灭

菌
,

效果究竟如何应予以慎重考虑
。

美国药

典及��  制定的大输液 � � �中要求热压 灭

菌方法 的�
。

值 �当量热力杀菌值 � 等于或大

于 � ,

并不规定具体的温度和时间
。

因此在

选用灭菌条件时应结合具体情 况对色泽和灭

菌效果进行全面衡量 �“ � ‘”夕
。

另外消毒后液

体散热的快慢也是较关键的一环
。

有人在 消

毒器启锅 至药瓶出锅这一段时间内用 自来水

冷却消毒器外层
,

收到了较好的效果 �’ � 》
。

还需注意到液体在消毒锅内不同层次及

前后左右的位置
, �

一

� � �的含量也是 不 同

的
。

有人实验说
,

同一 消毒器内第一层 �上数 �

中间产 品的� 值高 �” � ,

也有实验证明第二

层中间产 品的 � 值高 �‘ 。》
。

我们在实践中体

会到
,

消毒锅的构造不同所造成的影响是不

同的
。

如我院使用的两个消毒柜 �锦州市医

疗器械厂 � 进汽部位不同
,

差异就很大
�

一

个进汽 口在侧面
,

消毒效果 尚可 � 另一个进

汽 口在顶部
,

结果有时第一层温度为� �� ℃
,

第四层却是�� ℃ �留点温度计记录
,

硫磺安

瓶试验�
,

以致造成 了很大浪费
。

以后改装

了进汽口
,

且使饱和蒸汽直接进入内层
,

收

到了较好效果
。

制齐�室及时记录消毒时间及

每层温度
,

并测了每层前后左右 浓 体 的�

值
。

我们发现离进汽口越近 的那 层 液 体�
�

� � �的含量越高
。

由于边缘部位的液体 散

热快
,

所以同一层中的中间液体 �值相对高

些
。

在常规 �
一

� � �检查时
,

我们挑出每 锅

中温度最高的一层及受影响最大位置的液体

进行检查
,

以免发生漏检
。

当然这种消毒方

法还不是很科学的
。

消毒工序中如能采用自

动记录仪表监控和记录灭菌过程的工作情 况

�如灭菌柜 内各点温度
、

柜外压力
、

温度差

异及灭菌时间等
,

则更 为 理 想
。

杭州第一

制药厂的灭菌装 置 就 属 于 较 理 想 的 一

类 �‘“ �
。

在实践中我们还体会到
,

只要液体外观

检查发淡黄色或更甚
, �

一

� � �肯定不合格
,

而药典要求葡萄糖注射液性状为
“无色或几

乎无 色的澄明液体
” ,

对于 �
一
� � � 已不合 格

的液体我们认为最好不要回收使用
。

我们曾

将不合格的 ��葡萄糖液体以 �
� �容积与 新

配液体混合处理消毒
,

结果 � 值不合 格
,

造

成了不应有的浪费
。
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