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!!!摘要"! 目的!考察不同厂家批号的维生素2

#$

注射液中不溶性微粒的质量差异# 方法!用]T1=V %̂型微粒分析仪按

$G#G年版.中国药典/光阻法进行测定# 结果!#L" 批次样品不溶性微粒检查结果均符合规定"但不同厂家之间存在显著差

异# 结论!所抽样的维生素2

#$

注射液中不溶性微粒质量稳定"检查结果令人满意#

!!!关键词"!维生素2

#$

注射液'不溶性微粒

!!!中图分类号"!8N$JK##!!!文献标志码"!2!!@5&$#GKINLNHOK&00'K#LJ$=$J#PK$G#IKGLKG$J

!!维生素2

#$

注射液为抗贫血药"主要用于治疗原

发性和继发性内因子缺乏所致的巨幼细胞性贫血#

根据维生素 2

#$

注射液的产品说明书及.临床用药

须知/

(#)中的规定"维生素 2

#$

注射液的用法为肌肉

注射"故按.中国药典/

($)的要求其检验项目中不包

含不溶性微粒检查# 但考虑到如果注射液中不溶性

微粒超标"同样可引起注射区红肿热痛或局部坏死

等危害# 因此本实验采用光阻法对从全军抽样的

#M 个不同生产厂家的共 #L" 批次的维生素 2

#$

注射

液"进行不溶性微粒检查并比较分析#

=>仪器,试剂与方法

=K=>仪器>]T1=V %̂型微粒分析仪"天津天河医

疗仪器有限公司'9T=<̂=#1Z型净化台"苏州安泰空

气技术有限公司#

=K?>试剂>微粒检查用水为双蒸水$每 #G A)中含

%

#G

!

A的不溶性微粒数在 #G 粒以下"含
%

$M

!

A

的不溶性微粒数在 $ 粒以下%#

=K@>方法>本实验采用.中国药典/$G#G 年版$二

部%附录YP<不溶性微粒检查法中的光阻法# 取供

试品在净化台上用水将容器外壁洗净"翻转 $G 次"

使溶液混合均匀"静置 $ A&' 脱气"小心开启容器"

直接将供试品置于取样器上"由仪器直接抽取适量

溶液$以不吸入气泡为限%测定并记录数据'另取 I

个供试品"同法测定# 第一个供试品的数据不计"取

后续测定结果的平均值计算#

=KA>统计学处理>采用 9;99 #NKG 软件对检查结

果进行统计学分析"检测数据以均数 f标准差$=f

A%表示# 组间比较采用方差分析"CgGKGM 为差异

具有统计学意义#

?>结>果

!!#M 个生产厂家的共 #L" 批次的维生素 2

#$

注射

液的不溶性微粒检查结果见表 ## 其中编号 ## 中

的不溶性微粒数偏高"与其他厂家$编号 #$ 和 #M 除

外%比较"均存在显著差异$CgGKGM%#

表 #!维生素2

#$

注射液的不溶性微粒检查结果%=fA'

编号 生产厂家 ,

%

#G

!

A微粒数
%

$M

!

A微粒数

# 徐州莱恩药业有限公司 J ILMK$ f#"VK" IMKV f$#K$

$ 西南药业股份有限公司 V LN"KJ f$J$K" IJK$ f#$K"

I 天津药业焦作有限公司 IN ""JKM f$LGKG $MKJ f#$K$

" 天津药业集团新郑股份有限公司 IG "IMK$ f$LMKM IGKL f#JK$

M 天津金耀氨基酸有限公司 #I MG#K# f$GJK# $NK# f#IK"

L 上海第一生化药业有限公司 " I$GKM f#JGKV $#KJ f##KN

J 山西晋新双鹤药业有限责任公司 M JMJK$ f#"MK" "#K" f##KJ

V 山东方明药业集团股份有限公司 #V J$"K# f#VMKI I$K$ f#IKM

N 林州市亚神制药有限公司 " M"GKG f#"$KJ IIKJ f#IK$

#G 江苏四环生物股份有限公司 " V#GKG f$V"KJ I"KM f#MKL

## 济南利民制药有限责任公司 M NVJKV f#LMK" LIK" fMK"

#$ 湖北天药药业股份有限公司 J V"JK# fI$JKL M$KV f$"KI

#I 河南润弘制药股份有限公司 #G "L"KM f#VLKJ I$K$ fNK"

#" 广州白云山天心制药股份有限公司 " M"GKM f#$NKI I"KM f#$KG

#M 广东南国药业有限公司 L J#JKL fI"MKL "LKI f$NKV

作者单位$ $#GGG$ 江苏南京"南京军区联勤部药品仪器检验所

!GIL! 东南国防医药 $G#I 年 ## 月第 #M 卷第 L 期!E&)&4-/6E+@&7-)̂5*/'-)5(95*4?+-04<?&'-":5)K#M"F5KL"F5.K$G#I



@>讨>论

!!注射剂中不溶性微粒是指除气泡外可流动的&

随机存在于液体制剂包括灭菌粉针剂所制成的药液

中的不溶性外来物质"不溶于水"不能被代谢"肉眼

看不见"大小仅 $ cMG

!

A# 不溶性微粒主要由钙&

硅等无机微粒"或是炭黑&纤维&细菌&真菌&芽孢和

结晶体&玻璃屑"以及塑料微粒&橡胶微粒等组成#

其产生途径主要来自药品生产&储存&运输过程以及

临床配药操作污染等"以及药物配伍使用时发生的

物理或化学性质变化# 进入人体后可对人体造成多

种危害"如形成肉芽肿&局部组织栓塞坏死&静脉炎&

肿瘤或肿瘤样反应等"还可引起变态反应(I=")

#

!!.中国药典/$G#G 年版中规定,标示装量为 #GG

A)以下的静脉用注射液的每个供试品容器中含 #G

!

A及 #G

!

A以上的微粒不得过 LGGG 粒"含 $M

!

A

及 $M

!

A以上的微粒不得过 LGG 粒# 由上述结果可

以看出"所有被检的维生素2

#$

注射液中的不溶性微

粒数均远低于该标准"但不同厂家产品的不溶性微

粒数差别很大"提示不同原料来源&不同生产工艺和

生产环境对样品中不溶性微粒的数量影响较大# 编

号 ## 中的不溶性微粒数偏高"经比较分析"结果显

示与其他厂家$编号 #$ 和 #M 除外%比较"均存在显

著差异$CgGKGM%"该企业应注意生产环境控制"更

加严格地控制不溶性微粒数量"加强对原料质量&生

产工艺和生产环境洁净度的管理和控制"以利生产

出符合国家要求的药物"提高平战时卫勤保障能

力(M)

#
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