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由于大枣中主要含有多糖犤 ３ 犦等成分，对供试品的提取方
法进行了更换溶剂及水解犤 ４ － ７ 犦等多次试验，发现供试品
溶液不稳定且阴性对照仍有干扰。大枣中含有齐墩果酸
等多种有机酸与多种氨基酸类成分犤 ３ 犦，结合本制剂的工
艺，经过多方试验，最终选用正丁醇－醋酸－水系统犤 ８ 犦

作为展开剂，茚三酮试液为显色剂，显色斑点清晰，稳定
性与重复性均良好，阴性无干扰。本研究中对方法的耐
用性进行了考察，在上述３种不同硅胶板展开后，供试
品溶液色谱中，在与对照药材溶液色谱相应位置上，显
相同颜色的斑点，说明方法专属性、耐用性好。
３． ３ ６ －姜辣素含量测定条件选择

干姜中最主要的辛辣成分为姜辣素，以６ －姜辣素
含量最大犤 ９ 犦。参考２０１５年版《中国药典牗一部牘》干姜项
下的含量测定项，对处方中干姜的６ －姜辣素的含量采
用ＨＰＬＣ法进行考察。本研究中对提取溶剂和提取时间
进行了考察，试验结果表明，７０％乙醇超声提取２０ ｍｉｎ
即可完全提取；并考察了甲醇－水（６２ ∶ ３８）犤 １０ 犦 、甲醇－
水（５５ ∶ ４５）犤 １１ 犦和乙腈－甲醇－水（４０ ∶ ５ ∶ ５５）３种流动
相，结果发现，６ －姜辣素的峰型有拖尾现象，对流动性
稍加改进，采用乙腈－甲醇－ ０． １％磷酸溶液（４０ ∶ ５ ∶
５５）流动相，峰型较好，拖尾因子为１． ０。
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苯磺顺阿曲库铵注射液细菌内毒素检查法研究
陈青连，姚 振，冯 雅

（杭州澳亚生物技术有限公司，浙江杭州３１００１８）
摘要：目的建立苯磺顺阿曲库铵注射液的细菌内毒素检查方法。方法参考２０１５年版《中国药典（四部）》细菌内毒素检查方法，通过试
验验证苯磺顺阿曲库铵注射液对细菌内毒素检查的抑制作用，用稀释剂Ⅰ代替细菌内毒素检查用水牗ＷＢＥＴ牘稀释供试品能消除苯磺顺
阿曲库铵注射液对内毒素检查的抑制作用。结果补充适量的二价离子可有效消除苯磺顺阿曲库铵注射液对细菌内毒素检查的抑制。
结论该品最大不干扰浓度为０． ０２ ｇ ／ Ｌ，可采用凝胶法对苯磺顺阿曲库铵注射液细菌内毒素进行控制。
关键词：苯磺顺阿曲库铵；注射液；细菌内毒素；凝胶法；干扰试验
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苯磺顺阿曲库铵为神经肌肉阻滞剂，可在运动终板
上与胆碱能受体结合，拮抗乙酰胆碱，从而产生竞争性
的神经肌肉传导阻滞作用。本品由ＧａｘｏＷｅｌｌｃｏｍｅ公司
（葛兰素）于１９９６年首次在英国上市，商品名为赛机宁
（Ｎｉｍｂｅｘ）。根据《注射剂安全性检查法应用指导原则》，
静脉用注射剂均应设立细菌内毒素（或热原）检查项犤 １ 犦，
该品种及其注射剂已收载于２０１５年版《中国药典牗四
部牘》。国内常采用凝胶法对注射用苯磺顺阿曲库铵进行
细菌内毒素检查研究，国际通行光度法，而我国凝胶法
使用较普遍，且２０１５年版《中国药典》也以凝胶法结果
为准犤 ２ 犦。本研究中采用凝胶法对苯磺顺阿曲库铵注射液
进行了细菌内毒素方法学研究。现报道如下。
１ 仪器与试药
１． １ 仪器

ＸＨ － Ｄ型涡旋混合器（上海允延仪器有限公司）；
Ｎ１０型试管恒温仪（杭州奥盛仪器有限公司）。
１． ２ 试药

苯磺顺阿曲库铵（ＴＥＶＡ，批号为４０１４ＡＯ００１１７Ｒ，
规格为原料）；苯磺酸（Ｓｉｇｍａ － Ａｌｄｒｉｃｈ，批号为
ＢＣＢＲ４７１３Ｖ，规格为辅料）；苯磺顺阿曲库铵注射液（杭
州澳亚生物技术有限公司，批号为分别１７１２１３１１，
１７１２１４１１，１７１２１５１１，规格为每支５ ｍＬ ∶ １０ ｍｇ）。细菌内
毒素工作标准品牗ＷＳＥ，湛江安度斯生物有限公司，批号
为１７０８１６０，规格为１０ ＥＵ）；鲎试剂牗 ＴＡＬ；批号分别为
１６０７２９１和１７０４０７２、灵敏度为０． ２５ ＥＵ ／ ｍＬ，批号分别
为１７０５２４３和１６１２２８３、灵敏度为０． １２５ ＥＵ ／ ｍＬ，批号
为１７１２２５２、灵敏度为０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ，湛江安度斯生物有
限公司；批号为１７０３１７１２、灵敏度为０． ２５ ＥＵ ／ ｍＬ，批号
为１７０６０４１２、灵敏度为０． １２５ ＥＵ ／ ｍＬ，批号为
１７０７０１１２，灵敏度为０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ；福州新北生化工业
有限公司）；细菌内毒素检查用水牗ＷＢＥＴ，批号为
１６０８０１０，规格为５ ｍＬ），稀释剂Ⅰ（Ｂｕｆｆｅｒ Ⅰ，批号为
１７０２２１０，规格为４． ０ ｍＬ），均购于湛江安度斯生物有限
公司。
２ 方法与结果
２． １ 预试验

苯磺顺阿曲库铵注射液由苯磺顺阿曲库铵、苯磺
酸、注射用水组成。为苯磺顺阿曲库铵注射液细菌内毒
素检查鲎试剂灵敏度的选择提供参考，分别采用不同厂
家灵敏度为０． ２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂对苯磺顺阿曲库铵
及苯磺酸进行细菌内毒素检查，其中苯磺顺阿曲库铵细
菌内毒素限值参考原料厂家牗 ＴＥＶＡ牘为４． ９４ ＥＵ ／ ｍｇ，苯
磺酸细菌内毒素限值暂定为１０ ＥＵ ／ ｍｇ。采用不同厂家

灵敏度为０． ２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂对苯磺酸细菌内毒素
进行检查，结果均符合规定；采用湛江安度斯生物有限
公司０． ２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂对苯磺顺阿曲库铵细菌内
毒素进行检查，供试品阳性对照平行管均呈阴性，结果
不符合规定。改用灵敏度为０． １２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂进
行检查，试验结果均符合规定。

根据细菌内毒素验证方法学指导原则，注射用药
品、生物制品建立细菌内毒素检查方法时，为验证不同
样品和不同鲎试剂反应的一致性，要求同时使用２个厂
家的鲎试剂对每个品种至少３批样品进行干扰试验，以
确定该品种是否对内毒素和鲎试剂的反应存在干扰作
用，以及能否使用内毒素检查法进行检验。综合考虑，拟
采用灵敏度为０． １２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂对苯磺顺阿曲库
铵注射液进行细菌内毒素干扰试验。
２． ２ 鲎试剂灵敏度复核试验Ⅰ

根据２０１５年版《中国药典（四部）》相关规定，当使
用新批号的鲎试剂时，应进行鲎试剂的灵敏度复核试
验。用ＷＢＥＴ将ＷＳＥ稀释成２． ０，１． ０，０． ５，０． ２５ λ系列
浓度后进行试验。结果表明，所用各批鲎试剂的复核灵
敏度牗λＣ 牘为０． ５ ～ ２． ０ λ，可用于细菌内毒素检查。详见
表１。

２． ３ 细菌内毒素限值（ Ｌ）的确定
公式为Ｌ ＝ Ｋ ／ Ｍ，其中Ｌ为供试品的细菌内毒素

限值，一般以ＥＵ ／ ｍｇ表示；Ｋ为人每１ ｋｇ体质量每１ ｈ
最大可接受的内毒素剂量，以ＥＵ ／（ｋｇ·ｈ）表示，注射
剂Ｋ ＝ ５ ＥＵ ／（ｋｇ·ｈ）；Ｍ为人用每１ ｋｇ体质量每１ ｈ
的最大供试品剂量，以ｍｇ ／（ｋｇ·ｈ）表示。根据苯磺顺阿曲库
铵注射液原研药品说明书中的用法用量“按静脉输注给药，
２ ｇ ／ Ｌ的顺阿曲库铵最大剂量为９． ０ μｇ ／ 牗 ｋｇ·ｍｉｎ 牘，即
０． ５４ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｈ 牘。”计算确定Ｌ ＝ ９． ２６ ＥＵ ／ ｍｇ。为保证
药品质量及用药安全，应不高于临床用药计算的最大限
制（９． ２６ ＥＵ ／ ｍｇ），故确定苯磺顺阿曲库铵注射液Ｌ值
与２０１５年版《中国药典（二部）》注射用苯磺顺阿曲库铵
质量标准中细菌内毒素的限值一致，即为３． ０ ＥＵ ／ ｍｇ。
２． ４ 干扰预试验Ⅰ

供试品最小有效稀释浓度计算：根据Ｌ值确定最
小有效稀释浓度牗 Ｃ 牘公式为Ｃ ＝ λ ／ Ｌ。其中，Ｃ为最小

鲎试剂
批号

标示λ
（ＥＵ ／ ｍＬ）

表１ 鲎试剂灵敏度复核试验结果Ⅰ

λＣ
（ＥＵ ／ ｍＬ）

·研究·
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１７０５２４３
１７０６０４１２

０． １２５
０． １２５

０． ２５
牗２． ０ λ 牘

＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋

０． １２５
牗１． ０ λ 牘

＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋

０． ０６２ ５
牗０． ５ λ 牘

－ － － －
－ ＋ － －

０． ０３１ ２５
牗０． ２５ λ 牘

－ － － －
－ － － －

－ －
－ －

０． １２５
０． １０５

ＮＣ
内毒素浓度（ＥＵ ／ ｍＬ）
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表３ 正式干扰试验Ⅰ结果

鲎试剂
批号

供试品
批号

注：Ｅｔ为以样品稀释液配制的细菌内素溶液反应终点浓度
的几何均值。

表２ 干扰预试验Ⅰ结果
供试品质量浓度（ｇ ／ Ｌ）鲎试剂

批号
１７０５２４３

１７０６０４１２

供试品
批号

１７１２１３１１

１７１２１４１１

１７１２１５１１

１７１２１３１１

１７１２１４１１

１７１２１５１１

项目

ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ

０． ６８
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

０． ３４
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

０． １７
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

０． ０８５
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ ＋
－ －
＋ －
－ －
＋ ＋

０． ０４２
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋

ＮＣ

－ －

－ －

ＰＣ

＋ ＋

＋ ＋

有效稀释浓度；λ为在凝胶法中鲎试剂的标示灵敏度。
本验证方案拟采用标示灵敏度为０． １２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试
剂，Ｌ为３． ０ ＥＵ ／ ｍｇ，Ｃ ＝ λ ／ Ｌ ＝ ０． ０４２ ｇ ／ Ｌ。

试验方法：将供试品用ＷＢＥＴ稀释至质量浓度为
０． ６８０，０． ３４０，０． １７０，０． ０８５，０． ０４２ ｇ ／ Ｌ，此系列质量浓
度溶液记为ＮＰＣ。同时在上述试验液中加入细菌内毒素
标准溶液，使每个质量浓度的试验液中均含２ λ浓度的
细菌内毒素，此系列溶液记为ＰＰＣ。取２． ２项下２个厂
家灵敏度为０． １２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂各６４支，分别与上
述２个系列溶液反应，每个浓度重复２管。每批鲎试剂作
阴性对照（ＮＣ）和阳性对照（ＰＣ）。干扰预试验Ⅰ结果见
表２。可见，苯磺顺阿曲库铵注射液质量浓度为０． ０４２ ｇ ／ Ｌ
时，对２个厂家的鲎试剂均无干扰作用，因此，正式干扰
试验时，采用供试品质量浓度为０． ０４２ ｇ ／ Ｌ的溶液。

２． ５ 正式干扰试验Ⅰ
结果见表３。可见，ＷＢＥＴ配制的内毒素溶液反应

终点浓度的几何平均值牗 Ｅｓ 牘在０． ５ ～ ２． ０ λ（包括０． ５ λ
和２． ０ λ）时，０． ０４２ ｇ ／ Ｌ的供试品溶液３批供试品的Ｅｔ
值均不在０． ５ ～ ２． ０ Ｅｓ（包括０． ５ Ｅｓ和２． ０ Ｅｓ）范围
内，表明供试品在此质量浓度下有较强的干扰作用。当
供试品对鲎试剂凝胶形成有影响时，为减少假阴性结
果，可采用灵敏度小于０． １２５ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂犤 ３ 犦。
２． ６ 鲎试剂灵敏度复核试验Ⅱ

对标示灵敏度为０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂进行复核，
结果表明所用各批鲎试剂的复核灵敏度λＣ均为０． ５ ～
２． ０ λ，可用于细菌内毒素检查。详见表４。

２． ７ 干扰预试验Ⅱ
采用标示灵敏度为０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂，最小

有效稀释质量浓度Ｃ ＝ ０． ０２ ｇ ／ Ｌ。将供试品用ＷＢＥＴ
稀释至质量浓度为０． ３２，０． １６，０． ０８，０． ０４，０． ０２ ｇ ／ Ｌ，
同２． ４项下方法操作，取２． ２项下２个厂家灵敏度为
０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂各６４支，分别与上述２个系列
溶液反应，每个浓度重复２管，每批鲎试剂作ＮＣ和ＰＣ。
干扰预试验结果符合标准规定。采用灵敏度０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ
的鲎试剂对苯磺顺阿曲库铵注射液进行细菌内毒素方
法学验证，干扰预试验结果表明，供试品对鲎试剂与内
毒素的反应有较强的抑制作用。补充适量的二价离子
可有效消除苯磺顺阿曲库铵对细菌内毒素检查的抑制
作用犤 ４ 犦。采用稀释剂Ⅰ替代ＷＢＥＴ制备供试品，预试验
结果符合标准规定。
２． ８ 干扰预试验Ⅲ

以稀释剂Ⅰ替代ＷＢＥＴ制备供试品，按２． ６项下方
法对供试品进行梯度稀释，采用灵敏度为０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ
的鲎试剂对３批苯磺顺阿曲库铵注射液进行干扰预试
验，结果见表５。可见，供试品溶液质量浓度为０． ０２ ｇ ／ Ｌ
时对２个厂家的鲎试剂均无干扰。
２． ９ 正式干扰试验Ⅱ

结果见表６。可见，Ｅｓ在０． ５ ～ ２． ０ λ（包括０． ５ λ和
２． ０ λ）时，质量浓度为０． ０２ ｇ ／ Ｌ的供试品溶液３批供
试品的Ｅｔ值在０． ５ ～ ２． ０ Ｅｓ（包括０． ５ Ｅｓ和２． ０ Ｅｓ）
范围内，确认供试品在此浓度下无干扰作用。
２． １０ 供试品检验

取３批供试品各１瓶，用稀释剂Ⅰ按上述方法分别

鲎试剂
批号

标示λ
（ＥＵ ／ ｍＬ）

表４ 鲎试剂灵敏度复核试验结果Ⅱ

λＣ
（ＥＵ ／ ｍＬ）

１７１２２５２
１７０７０１１２

０． ０６
０． ０６

０． １２５
牗２． ０ λ 牘

＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋

０． ０６２ ５
牗１． ０ λ 牘

＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ － ＋

０． ０３１ ２５
牗０． ５ λ 牘

－ ＋ ＋ －
－ － － －

０． ０１５ ６２５
牗０． ２５ λ 牘

－ － － －
－ － － －

－ －
－ －

０． ０５
０． ０７

·研究·
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１７０５２４３

１７０６０４１２

１７１２１３１１
１７１２１４１１
１７１２１５１１
ＷＢＥＴ
１７１２１３１１
１７１２１４１１
１７１２１５１１
ＷＢＥＴ

０． ２５
牗２． ０ λ 牘

－ － － －
－ － － －
－ － － －
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋

０． １２５
牗１． ０ λ 牘

－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － ＋ ＋
－ － － －
－ － － －
－ － － －
＋ ＋ ＋ ＋

０． ０６２ ５
牗０． ５ λ 牘

－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
＋ ＋ ＋ ＋

０． ０３１ ２５
牗０． ２５ λ 牘

－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －

－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

—
——
—
０． １４９
０． ２５
０． ２５
０． ２５
０． ０６３

有干扰
有干扰
有干扰
有干扰
有干扰
有干扰
有干扰
有干扰

Ｅｓ或Ｅｔ
（ＥＵ ／ ｍＬ） 结果ＮＣ

ＮＣ
内毒素浓度（ＥＵ ／ ｍＬ）

细菌内毒素浓度（ＥＵ ／ ｍＬ）
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表５ 干扰预试验Ⅲ结果

表７ 供试品检验结果

表６ 正式干扰试验Ⅱ结果

供试品溶液（ｇ ／ Ｌ）鲎试剂
批号

１７１２２５２

１７０７０１１２

供试品
批号

１７１２１３１１

１７１２１４１１

１７１２１５１１

１７１２１３１１

１７１２１４１１

１７１２１５１１

项目

ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ
ＮＰＣ
ＰＰＣ

０． ３２
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

０． １６
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

０． ０８
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

０． ０４
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
－ －
－ －
－ ＋
－ －
－ －

０． ０２
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋
－ －
＋ ＋

ＮＣ

－ －

－ －

ＰＣ

＋ ＋

＋ ＋

·研究·
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细菌内毒素浓度／（ＥＵ ／ ｍＬ）鲎试剂
批号

１７１２２５２

１７０７０１１２

供试品
批号

１７１２１３１１
１７１２１４１１
１７１２１５１１
ＷＢＥＴ
１７１２１３１１
１７１２１４１１
１７１２１５１１
ＷＢＥＴ

０． １２
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋

０． ０６
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
＋ ＋ ＋ ＋
－ － － －
－ － － －
－ － － －
＋ ＋ ＋ ＋

０． ０３
－ － － －
－ － － －
－ － － －
＋ － － ＋
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －

０． ０１５
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －
－ － － －

－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

Ｅｓ或Ｅｔ
（ＥＵ ／ ｍＬ）
０． ０６
０． ０６
０． ０６
０． ０４
０． １２
０． １２
０． １２
０． ０６

结果
无干扰
无干扰
无干扰
无干扰
无干扰
无干扰
无干扰
无干扰

ＮＣ

鲎试剂批号
１７１２２５２

１７０７０１１２

供试品批号
１７１２１３１１
１７１２１４１１
１７１２１５１１
１７１２１３１１
１７１２１４１１
１７１２１５１１

供试品
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

供试品阳性
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋

ＮＣ
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －
－ －

ＰＣ
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋
＋ ＋

试验结果
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定

配制成质量浓度为０． ０２ ｇ ／ Ｌ的供试品溶液，以灵敏度
为０． ０６ ＥＵ ／ ｍＬ的鲎试剂依法检查。结果见表７。
３ 讨论

２０１５年版《中国药典》热原物质检查有家兔检查法
与细菌内毒素检查法犤 ５ － ６ 犦，前者试验灵敏度低、周期
长、重复性差、检测成本高。与家兔检查法相比，细菌
内毒素检查法具有检测灵敏度高、重复性好、检测成
本低、结果准确等优点犤 ７ － ８ 犦。用细菌内毒素检查法代替
热原法也符合动物试验学的３Ｒ原则，故今后会得到
广泛应用犤 ９ 犦。

目前，细菌内毒素检查法使用较多的是凝胶限度法
与动态浊度法。凝胶限度法无法对细菌内毒素进行定

量，仅根据是否超过限值作出判断。动态浊度法可通过
反应曲线来获得细菌内毒素的量。随着国内外药品质量
及安全性的提高，内毒素定量检测是大势所趋犤 １０ － １１ 犦。

苯磺顺阿曲库铵注射液的细菌内毒素理论限值为
９． ２６ ＥＵ ／ ｍｇ，《化学药品注射剂安全性检查法应用指导
原则》要求限值可适当严格至理论限值的１ ／ ３ ～ １ ／ ２犤１２ 犦，参
考２０１５年版《中国药典》注射用苯磺顺阿曲库铵质量标
准“每１ ｍｇ顺阿曲库铵含内毒素的量应小于３． ０ ＥＵ”，
因此采用内毒素限值Ｌ为３． ０ ＥＵ ／ ｍｇ进行研究。２０１５年
版《中国药典》要求供试品ｐＨ为６． ０ ～ ８． ０。且有学者认
为，鲎试剂对供试品有一定的缓冲能力犤 １３ 犦。苯磺顺阿曲
库铵注射液的ｐＨ为３． ０ ～ ３． ８，经ＷＢＥＴ稀释后，ｐＨ约
为６． ０，故本试验无须使用辅助试剂（如稀释剂Ⅱ）对供
试品ｐＨ进行调节。

稀释剂Ⅰ是一种辅助剂，含有一定浓度的二价离
子，可饱和枸橼酸盐的螯合反应，维持鲎试剂的正常灵
敏度，并有较强的ｐＨ缓冲能力，使反应介质保持反应所
需的最佳ｐＨ。有研究中使用稀释剂Ⅰ制备供试品溶液，
有效地消除了其对鲎试剂与内毒素的抑制作用犤 １４ － １５ 犦。
在以ＷＢＥＴ制备苯磺顺阿曲库铵注射液供试品溶液
时，正式干扰试验结果表明，苯磺顺阿曲库铵对鲎试剂
与内毒素的凝集反应有较强的抑制作用。由表５可见，
以稀释剂Ⅰ代替ＷＢＥＴ，供试品溶液在０． ０２ ｇ ／ Ｌ时
对２个厂家的鲎试剂均无干扰作用。正式干扰试验用
０． ０２ ｇ ／ Ｌ供试品稀释液及２个厂家的鲎试剂，结果Ｅｓ
均为０． ５ ～ ２． ０ λ（包括０． ５ λ和２． ０ λ），Ｅｔ为０． ５ ～ ２． ０
Ｅｓ（包括０． ５ Ｅｓ和２． ０ Ｅｓ），说明苯磺顺阿曲库铵注射
液在该浓度下无干扰作用。因此，可用凝胶法对苯磺顺
阿曲库铵注射液进行细菌内毒素检查。
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