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影响胃蛋白酶合剂的活力因素分析

"

!王春瑛 !!福建省三明市尤溪中医院!尤溪 "#$%&&"

关键词!胃蛋白酶!'(值!活性!酶的质量!稀盐酸

!!对胃蛋白酶合剂的活力因素分析如下#

%!活力试验方法

用吸管吸取样品 &)% *+置试管中$另用吸管量

取牛乳醋酸钠混合液 $*+$迅速沿管壁加入牛乳醋

酸钠液$计时从开始加入初起到出现乳酶蛋白絮状

沉淀为止$记录凝固中乳醋酸钠所需的时间$以上实

验全部在室温下进行%

,!'(值的影响

'(值对活力的影响最大$并比较一致认为

'(%)$ -,)$ 最为适宜$含盐酸量不超过 &)$.$但

在 '(%)$ -,)$ 之间$在没有其他附加剂存在时$'(

值越小$其凝固牛乳时间愈短$胃蛋白酶合剂活力越

强% 目前$大多数地区不能做到以上要求$有的地区

在 '(%)& 以下$如 '(在 &)/$ 含盐酸量 &),.时$

经活力测定得知$对其活力无明显影响$恐怕此时在

降低 '(值$就会破坏其活性$但 '(值不能太高$当

'(#), 时$就开始失去活性$而且 '(在 0 以上时则

完全失去活性$因此在配制该合剂时控制适量的 '(

值是非常关键%

"!过滤的影响

由于胃蛋白酶合剂在 '(值 , 以下带正电荷$

用润湿的带负电荷的滤纸或棉花过滤时$因电荷中

和而使胃蛋白酶沉淀于滤纸上$使胃蛋白酶合剂的

效价降低$而用棉花过滤对其活力影响较滤纸过滤

小% 如果在配制时确需过滤$事先把滤纸或棉花用

蒸馏水湿润% 在以稀 (12少许冲洗$即可用过滤$

目的是以饱和滤材表面电荷$使之不会产生吸附现

象%

3!甘油用量的影响

胃蛋白酶合剂的甘油用量$含 $. -%&.甘油

对蛋白酶活性有保护作用$,&.以上时反而影响蛋

白酶的消化力$若加防腐剂$不但可起到防腐作用而

且延长蛋白酶有效时间$但延长时间不能太长$处方

中含有 ,&.以上甘油时$可保持原有效价至少一

年% 此问题有待于进一步探讨%

$!处方中稀盐酸的作用

为说明稀盐酸在处方中作用$我们进行试验对

照$以下加稀盐酸配成胃蛋白酶合剂的活力测定$如

果 " 小时内未出现凝乳现象$以稀(12现成对照品

作活力实验$结果 #& 秒出现凝乳现象$故认为处方

中稀(12不单是 '(值的调节剂$也有增强胃蛋白

酶活力的作用% 制备胃蛋白酶合剂时$必须加入适

当的稀(12以保证其活力%

#!其他

配制时强力搅拌$加热和称取胃蛋白酶的速度

以及胃蛋白酶的质量$都是影响胃蛋白酶活力的因

素%

本分析结果显示#保证胃蛋白酶合剂质量$制备

时应严格控制 '( %)$ -,)$ 之间$稀 (12用量

%)$. -,)$.$并避免强力搅拌$一般不过滤&不加

热$选择适宜的防腐剂%

生脉注射液的不良反应及其防治

"
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!!生脉注射液由红参&麦冬&五味子组成$具有益 气养阴&复脉固脱之功效% 古人对生脉散有(人有

)/)
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将死脉欲绝者$服此能复生之*的评价% 药理试验

表明它对心脑肺等多种脏器均具有不同程度的保护

作用$尤其心血管方面作用比较明显% 现代临床上

广泛用于心衰&冠心病&休克&病毒性心肌炎&急性心

肌梗死&肺心病&脑栓塞等的治疗$具有广泛的使用

价值% 但随着临床使用的日益广泛及生产厂家的逐

渐增多$其不良反应的报道也日渐增多$应引起足够

的重视% 现就生脉注射液不良反应进行相关分析$

报道如下%

%!一般资料

查维普资讯与中国知网$以生脉注射液为关键

词$%404 年-,&&0 年 3 月间国内公开发行的中文医

药期刊$选取报道生脉注射液不良反应!567"的文

献 3% 篇$共计 #& 例% 采用文献计量学方法进行分

析$并按世界卫生组织药品不良反应监测中心的规

定进行分类$统计&分析患者年龄&性别&过敏史$

567年份$出现时间&配伍输液种类&类型及主要临

床表现%

%)%!年龄与性别分布!#& 例 567病例中$有 3 例

性别&年龄不祥% 其余 $# 例男性 "& 例$女性 ,# 例$

年龄最小的 %0 岁$最大的 0, 岁$具体见表 %%

表 %!$# 例不良反应患者年龄"性别分布图

性别
不同年龄段

8"& 岁 "& -"4 岁 3& -#& 岁 9#& 岁
合计!."

男 " 0 %" # "&!$")$/"

女 , $ %% 0 ,#!3#)3""

合计!." $!0)4"" %"!,"),%" ,3!3,)0#" %3!,$" $#!%&&"

%),!567报告年度分布!生脉注射液的不良反应

病例报道相对较少$大约平均每年 " 篇$以 ,&&& 年

报道最多$文献 $ 篇$病例 %& 例$其它年份都比较接

近$详见表 ,%

表 ,!%44$ -,&&0 年生脉

注射液567年度文献及病例报道的分布

年度 4$ 4# 4/ 40 44 && &% &, &" &3 &$ &# &/ &0 合计

文献!篇" % % 3 % 3 $ 3 , , 3 $ , " " 3%

病例!例" % 3 $ " $ %& 3 $ 3 $ # , " " #&

%)"!出现 567的时间!567发生时间绝大部分

在当天$有 $" 例$占 00)"3.'第二天出现有 $ 例$

占 0)"".'第三天出现的有 , 例$占 ")"".% $" 例

567病例中$发生时间多在 , 小时之内$占总数的

0%)%".'"& 分钟之内发生的 567较多$共计 ,4

例$占 $3)/,.% 具体情况见表 "%

表 "!生脉注射液567发生的时间分布!!例

用药过程
用药过程不同时间段发生567病例:例!."

& -&)$ ; &)$ -%; % -,; , -,3; ,3 -30; 30 -/,;

合计:例!."

用药中 ,# 0 " %& 3 % $"!00)"""

用药后 " % , & % % /!%%)#/"

合计!." ,4!30)""" 4!%$" $!0)""" %&!%#)#/" $!0)""" ,!")"3" #&!%&&"

%)3!567类型与临床表现!生脉注射液 567涉

及神经&呼吸&循环&皮肤等各大组织系统$其中以过

敏反应最多$涉及皮疹&皮肤瘙痒&荨麻疹&丘疹等$

其次为过敏性休克$分别占总数的 $%)#/.&%$.$

见表 3%

表 3!不良反应的类型

类型 数量!例" 构成比!."

过敏反应 "% $%)#/

过敏性休克 4 %$)&

心动过速 , ")""

角膜水肿 % %)#/

窦性停搏 % %)#/

严重腹胀 $ 0)""

药物热 % %)#/

低血压 % %)#/

双眼视物异常 , ")""

上行血管疼痛 , ")""

腰背剧痛 , ")""

急性肝损害 % %)#/

呼吸困难 , ")""

合计 #& %&&

%)$!567与配伍输液种类!生脉注射液与 $.的

葡萄糖注射液配伍输液$其中不良反应病例数为 ",

例$占 $")"".'其次为 %&.的葡萄糖注射液$病例

数占 %0)4,.$生理盐水$病例数占 %4)$,.'其它占

0)"".%

%)#!567过敏史!#& 例不良反应中$# 例有既往

过敏史',& 例无过敏史'"3 例不祥!但并不表示无

过敏史"%

,!567分析

由表 % 可知$生脉注射液所致不良反应与性别

无显著关系$从年龄分布来看$多数病例集中在 3&

岁以上的中老年组患者$共有 "0 例!#/)0#."$与

文献报道的其它中药注射液如黄芪注射液&红花注

射液等致不良反应的年龄分布有相同之处$这可能

与生脉注射液的主要适应证+%,和中老年人自身生

理特点有关% 特别是老年人常患多种疾病$治疗时

应用药物品种也较多$因此其不良反应发生率相应

增加'另外$老年人生理功能和代偿适应能力都逐渐

衰退$对药物的代谢和排泄功能降低$对药物的耐受

性也较差$药效阈值变窄$因而易发生药物蓄积而引

)0)
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起不良反应+,,

$提示该类人群在临床用该药时应重

点监护%

由表 , 可知$有关生脉注射液的病例报道相对

较少% 平均每年 " 篇$涉及 " -3 例个案% 以 ,&&&

年报道最多$也仅有 $ 篇$涉及 %& 例个案% 说明生

脉注射液的不良反应相对较少$安全性较高% 另外$

,&&/&,&&0 年报道的 # 例 567中$过敏性休克&过

敏反应各占 " 例$提示临床应用应注重变态反应的

发生%

由表 " 可知$567发生时间大部分在 ,; 之内$

共有 3" 例!/%)#/."$"& 分钟之内发生的 567较

多$共计 ,4 例!$3)/,."$且最快可在 % 分钟内'其

次不仅用药中会产生不良反应$用药后发生的不良

反应也有 / 例!%%)#/."% 因此$在患者首次用药

"& 分钟内$以及连续用药 , 次以上$都应密切观察

患者的反应$以便出现 567时能及时处理% # 例有

过敏史的患者用药时都发生了不良反应$所以对于

有过敏史或其它特殊疾患的病人$临床用药更须谨

慎%

由表 3 可知$生脉注射液 567涉及多个系统$

临床反应复杂多样$其中变态反应居首位$共有 3&

例!##)#/"$过敏反应最多$其次为过敏性休克$分

别占 $%)#/.&%$.% 生脉注射液变态反应发生几

率高的原因较多$一方面变态反应在临床上较易识

别'另一方面生脉注射液成分较为复杂$含有多种皂

苷&木脂素&挥发油等$有些成分可能会使机体致敏%

此外$生脉注射液生产厂家众多$目前有十几家企业

在生产$各厂家在制作工艺&质量控制&药效等方面

都有不同$导致其质量参差不齐$有的可能含有蛋

白&鞣酸&糖类等半抗原$易刺激机体产生抗体或致

敏淋巴细胞$当机体再次接触该抗原即发生变态反

应%

生脉注射液与 $.的葡萄糖注射液配伍输液

567多$这是否与临床习惯将其与 $.葡萄糖注射

液配伍有关$还是生脉注射液与 $.葡萄糖注射液

配伍易致患者出现不良反应$值得进一步观察与研

究% 567发生时间不一$与个体差异有一定关系$

而与输液剂量无显著关系% 有文献报道$&)4.氯化

钠注射液作为稀释溶媒较为适宜+",

$但只是理论推

断$仍值得商榷%

"!567的防治

虽然生脉注射液临床使用较为安全$但仍应加

强其不良反应的防治$以减少不良反应的发生$在充

分发挥其药效的同时保障患者用药安全% 临床上应

采取如下措施#!%"首次用药时应当选用较小剂量$

缓慢滴注$连续用药时要密切关切用药过程$防止用

药过量% !,"尽量减少配伍用药$尽可能减少中药

注射剂与西药注射剂的联合应用$在临床收集的中

药制剂不良反应报告中$中药注射剂与抗菌药物联

合使用发生不良反应率较高+,,

% !""在输液时$应

单独与溶媒配伍输注为宜$生脉注射液有多种成分

组成$其中某些成分如皂苷类易受酸碱度变化的影

响出现溶解度下降或产生聚合物出现沉淀$导致其

有效成分含量降低$影响疗效$甚至可能由于与其他

药物配伍时相互间发生反应产生有害物质造成不良

反应的发生+3,

% !3"充分发挥药师在合理用药中的

作用$药师应参与临床药物治疗方案设计$为患者设

计个体化给药方案$收集临床药品安全信息$加强与

医师&护士的沟通与交流$为他们提供药品相关信

息% !$"应认真做好护理工作#用药前护士应仔细

询问患者的过敏史$并将药物发生不良反应的可能

性告知患者$让其思想上有所准备$并嘱其在用药过

程中感觉到不适要及时报告医护人员$以便及早发

现异常$及时采取有效措施'用药过程中护士一定要

加强巡视$密切观察用药反应$时刻警惕不良反应的

发生'特别对曾有过敏史的患者用药应慎重$用药后

一旦发现过敏现象$应立即停止输液$并迅速报告医

生$及时采取有效措施+$,

% 相信随着临床研究的不

断深入$人们认识的不断提高$医药工艺的不断发

展$生脉注射液的临床应用将更为广泛$也将为我们

作出更多的贡献%
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