
盐酸丁卡因注射液的抑菌作用及其对

无菌检查的影响

年述玲 吕金技

附院药检室

提 要 通过盐酸丁卡因在流体硫 乙醇酸盐培养基中抑菌作用的研究
，
找

到了本品抑菌的最低浓度和能使细菌正常生长的最高浓度
，
改进了本品的无菌

检查方法
，
解决了常规检查法造成的假阴性问题

。

盐酸丁卡因注射液是临床常用 的 局 麻

药
。

我们在按中国药典规定 �’ �对其做 无 菌

检查时发现
，
本品对作阳性对照的金黄色葡

萄球菌有抑制作用
。

如果本品按常规取量于

流体硫乙醇盐酸培养基中培养
，
可造成假阴

性结果
。

为此
，
我们进行了反复试验

，
找到

了能使细菌得以生长的本供试品最 高 浓 度

以 �， 从而对本品的无菌检查方法进行 了 改

进
，
现报道如下

。

材料与仪器

�
�

流体硫乙醇酸盐培养基 �卫生部药

品生物制品检定所 �
。

�
�

稀释剂
�

灭菌生理盐水 �本院制剂

室生产 �
。

�
�

供试品
� ��盐酸丁卡因 注 射 液

�本院制剂室生产 �
。

�
�

菌种来源
�

金黄色葡萄球菌
、

绿脓

杆菌
、

藤黄八叠球菌
、

大肠杆 菌
、

痢 疾 杆

菌
、

伤寒杆菌分别由徐州医学院微生物教研

室
、

徐州市药品检验所和本院化验室提供
。

�
。

隔水式电热恒温培养箱 �上海跃进

医疗器械一厂 �
。

�
。

净化工作台 �蚌埠净化设备厂 �
。

方法与结果

�
�

试验用菌液的配制
�
取在流体硫 乙

醇酸盐培养液中经�����℃培养��小时的金

黄色葡萄球菌
、

伤寒杆菌
、

痢疾杆菌以及培

养“ �小时的藤黄八叠球菌
、

大肠杆黄和绿脓
杆菌各适量

，
除藤黄八叠球菌液不稀释外

，

其余均用灭菌生理盐水以��倍递增稀释法
，

将前三种分别稀释至��
一 “ ，

大肠杆菌稀释至

��
一 ‘ ，

绿脓杆菌稀释至��
一 �

备用
。

�
�

培养基的配制
�

按中国药典��年版

规定方法配制并通过质量检查
。

�
�

抑菌试验

供试品对金黄色葡萄球菌的抑菌试验
�

取装量为����的流体硫 乙醇酸盐 培 养 基 �

管
，

以无菌操作法分别加入供 试 品�
�

��
、 。 �

�

�
、
�

、
�

、
�

、
���于 �管中

，
摇匀

。
另

取金黄色葡萄球菌菌液 ���分别接种于以上

�管中
，
混匀

，
同时作空白与阳性对照

，
在

��一��℃培养��小时 ，
观察结果

，
发现供试

品取量 《 ���的试管内培 养 基 呈 混 浊 状

态
，
说明细菌生长正常

，
判断为有 菌 生 长

�十 �
，
此时供试品最高浓 度 为�

�

�����

供试品取量》 ���的试管内培养基澄清
，
说

明细菌生长 被 抑 制
，
判 断 为 无 菌 生 长

�一 �
，
此时供试品最低浓度 为 �

�

����
。

同法试验
，
发现本供试品的不同取量对

伤寒杆菌
、

痢疾杆菌
、

藤黄八叠球菌
、

大肠
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附表 盐酸丁卡因注身妇液抑菌试验结果

菌 名 菌量 培养基

��� �� 量����

不同取量 ����的抑菌结果

� �

对照
� 管

一 �

细菌生 长的

最高浓度�

抑菌的最

低浓度�

藤黄八
叠球菌

�
。
��� �

。
���

��� �
。
���

��� �
。

���

��� �
。

���

��� �
�

���

十�

△�△��
��

��

。

�� �
。

�

十 �

△
十 十

� �

十十

△�△�△

十���

��

八

△

绿脓杆菌

注
� �

△ △
卜 � � � � � � ��

�

��

寒菌疾菌肠菌伤杆痢大杆杆

友示有菌生长
一 表示无菌生 长 十 表示以此取量来计算细菌生长的最高浓度

△
表示以此取量来计算细菌的最低浓度

杆菌也有不同程度的抑菌作用
，
多次重复试

验结果一致
，
实验结

�

果见附表
。

讨 论

�
�

实验结果表明
，
本供试品取量在 �

��时
，
对本试验用�

�

球菌有抑制作用
，
而对

�
一

杆菌无影响� 当取量在 ���时
，
�

一

杆 菌

也呈抑制状态
，
但对 绿 脓 杆 菌 无 影 响

。

由此可知
，
供试品在流体硫乙醇 酸 盐 培 养

基中
，
在一定浓度上对大多数试验 用 菌 种

均有明显抑制作用
，
作用的强弱因菌种不同

而异
，
如绿脓杆菌的抵抗力比其他细菌强

，

表

现出极大的耐药性 ‘��
，
所以在本试验 的 最

高浓度内仍然生长良好
。

�
�

本品如按常规方法检查
，
制剂的装

量为 ���至����时取量 ���
，
培养基用量为

����
，
其浓度为�

。
����� 装量为����以 上

时
，
取量 ���

，
培养基用量为��耐

，
其浓度

为�
�

��
，
以上取量的盐酸丁卡因浓度均超

过了细菌能生长的浓度
，
显然

，
本品的无菌

检查不能按常规方法进行
，
否则由于盐酸丁

卡因本身的抑菌作用可能造成假阴性
，
得出

错误结论
，
给患者带来危害

。

根据试验
，
我

们建议本品无菌检查方法应作这样改进
，
即

无论盐酸丁卡因注射液的浓度和装量多少
，

取量时都应 该使本品在培养基中的浓度不超

过�
�

����
，

这样稀释才不具有 抑菌作 用
，
污

染菌才能正常生长
，
使检验结果更为可靠

。
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