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成果摘要： 

本项目所有检测环节中，注射用水是质量最稳定的因素，细菌内毒素水平最低，全年均小于0.125EU/ml，在此浓度水

平上未能区分出季节性差异。中间品的细菌内毒素水平6月-7月上旬与其它季节相比明显偏高，0.125EU/ml灵敏度水平

上阳性率分别为7.62%和19.15%，差异有显著意义（X_2=1.69，p＜0.05），7月中旬对制剂工艺进行改进，增加活性

炭用量（0.2%），延长煮沸时间（30分钟），改进后0.125EU/ml灵敏度水平上阳性率为28.57%，与改进前相比，差

异无显著意义（X_2=l.69，p＞0.05）。管道的内毒素水平6月-7月上旬亦高于其它季节，0.125EU/ml水平上阳性率分

别为57.14%和21.28%，差异有显著意义（X_2=8.53，P＜0.05），7月中旬对制剂工艺进行改进，每天用75%乙醇浸

泡管道过夜，改进后0.125EU/ml水平上阳性率降低为23.81%，与改进前相比差异有显著意义（X_2=4.81，p＜

0.05）。输液瓶的内毒素水平也较恒定，6月-7月上旬与其它季节相比，0·125EU/ml水平上阳率分别为19.05%和

21.28%，差异无显著意义（X_2=2.11，p＞0.05）。5、整个检测过程中各个环节未发现一例内毒素浓度超过

0.5EU/ml。 
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