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源： 1、含义 热原系指由微生物产生的能引起恒温动物体温

异常升高的致热物质。它包括细菌性热原、内源性高分子热

原、内源性低分子热原及化学热原等。这里所指的“热原”

，主要是指细菌性热原，是某些细菌的代谢产物、细菌尸体

及内毒素。致热能力最强的是革兰氏阴性杆菌的产物，其次

是革兰阳性杆菌类，革兰阳性球菌则较弱，霉菌、酵母菌、

甚至病毒也能产生热原。 注入人体的注射剂中含有热原量

达1μg/kg就可引起不良反应，发热反应通常在注入1小时后出

现，可使人体产生发冷、寒颤、发热、出汗、恶心、呕吐等

症状，有时体温可升至40℃以上，严重者甚至昏迷、虚脱，

如不及时抢救，可危及生命。该现象称为“热原反应”。 2

、来源： 细菌性热原是由细菌在生长、繁殖过程中产生的代

谢产物，以及细菌死亡后从细菌尸体中释放出内毒素等混合

而成。当细菌存在于药液中，并具备细菌生长繁殖的条件，

如水分、适宜细菌生长的温度与酸碱度，又有足够的营养物

质，细菌就会快速生长繁殖，就有可能产生热原。大多数细

菌和霉菌都能产生热原，热原通常是磷脂多醇与蛋白质结合

而成的复合物。磷脂多醇是复合物的活性中心，致热作用最

强。其化学组成因菌种不同而有所差异。分子量为5×104～5

×105，分子量越大致热作用也越强。 二、热原的基本特征：

1、水溶性：热原能溶于水，其浓缩液往往有乳光。 2、耐热

性：热原在60℃加热1小时不受影响，100℃也不会分解，120



℃加热4小时能破坏98%左右，在180℃～200℃干热2小时

或250℃上干热45分钟，650℃1分钟可彻底破坏。通常采用的

注射剂灭菌条件下，热原不能被破坏。 3、滤过性：热原体

积小，为1～5nm，能通过一般的除菌滤器，不能截留除去。

但用小于1nm孔径的微孔滤膜或超过滤器滤过，则可滤去绝

大部分甚至全部热原。 4、不挥发性：热原本身不挥发，溶

于水，但可随水蒸气的雾滴夹带入蒸馏水中，故蒸馏水器均

设隔膜装置。 5、可吸附性：热原能被活性炭、白陶土、硅

藻土等吸附，但属非特异性吸附，药物也会被吸附而损失；

同时可被离子交换树脂，尤其阴离子交换树脂所交换而除去

。 6、可被强碱、强酸、氧化剂等破坏，故可用强碱或强酸

、清洁液来处理带热原的容器。 三、注射剂污染热原的途径

： 1、由溶剂带入： 注射用水含热原是注射剂污染热原的主

要来源。由于蒸馏器结构不合理，操作不当，容器不洁，放

置时间过久等都会污染热原。注射剂的配制，溶剂最好是新

鲜制备的溶剂。 2、原辅料带入： 某些原辅料，如中药提取

物、蔗糖、含蛋白为主生物制品等，由于细菌容易繁殖而引

起热原污染。 3、容器与设备带入： 配制注射剂的容器、用

具、管道、滤器等，使用前未彻底清洗、灭菌和除尽热原，

均有可能污染热原。 4、制备过程与生产环境带入： 工作人

员不按操作规程生产，操作时间过长，环境未净化和气温太

高，产品未及时灭菌或灭菌不彻底，都能增加污染机会而产

生热原。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。详
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