
表１　配伍液不同时间的物理变化和ｐＨ值（２５℃）　

时间／

ｈ

０．９％

氯化钠组

外观 ｐＨ值

葡萄糖

氯化钠组

外观 ｐＨ值

５％

葡萄糖组

外观 ｐＨ值

１０％

葡萄糖组

外观 ｐＨ值
０ － ６．２８ － ６．０１ － ５．９４ － ５．８９
２ － ６．３０ － ６．０２ － ５．９２ － ５．８７
４ － ６．３１ － ５．９９ － ５．９０ － ５．８８
６ － ６．２９ － ６．０１ － ５．９１ － ５．８６
８ － ６．２７ － ５．９７ － ５．８９ － ５．８５

　　 “－”表示无变化。

　　　表２　配伍液不同时间的含量测定结果（２５℃）　 ％

时间／

ｈ

０．９％氯化钠

组

Ａ Ｂ

葡萄糖氯化钠

组

Ａ Ｂ

５％葡萄

糖组

Ａ Ｂ

１０％葡萄

糖组

Ａ Ｂ
０ １００．００１００．００ １００．００１００．００ １００．００１００．００ １００．００１００．００
２ １００．００ ９９．１２ ９９．８７ ９８．９８ １００．００ ９９．１２ ９９．５６ ９９．５７
４ ９９．７１ ９９．７２ ９９．７０ ９９．７１ ９９．７３ ９８．８３ ９９．４１ ９９．４３
６ ９９．２４１００．２０ ９９．７３ ９８．８４ ９９．５８ ９８．７０ ９９．５８ ９８．６９
８ ９９．４１ ９９．４３ ９９．４１ ９９．４７ ９９．４３ ９８．５４ ９９．２８ ９８．４０

　　Ａ为头孢唑林钠；Ｂ为炎琥宁

３　讨论　
从紫外吸收光谱看，头孢唑林钠与炎琥宁光谱重叠，对测

定相互干扰，且没有合适的等吸收波长。用倍率减差法则能较

好地解决两组分吸收光谱的相互干扰，测定方法准确、稳定、简

便，效果满意。

本实验表明，注射用头孢唑林钠与炎琥宁在０．９％氯化钠

注射液、葡萄糖氯化钠注射液、５％葡萄糖注射液、１０％葡萄糖
注射液等，４种常用输液中配伍基本稳定。
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复方丹参注射液与临床常用溶媒配伍的稳定性
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［摘　要］　目的　考察复方丹参注射液与临床常用输液配伍后的稳定性。方法　模拟临床用药方法，将复方丹参
注射液与０．９％氯化钠注射液、５％葡萄糖注射液配伍，观察溶液外观、测定配伍后６ｈ内ｐＨ值、不溶性微粒数和丹参素
与原儿茶醛的含量。结果　两种混合液外观无明显变化，复方丹参注射液与０．９％氯化钠注射液、５％葡萄糖注射液配
伍后６ｈ内，ｐＨ值变化较小，不溶性微粒数配伍液远远高于原注射液（Ｐ＜０．０５）；主要成分丹参素钠和原儿茶醛的含量
基本无变化。结论　复方丹参注射液与０．９％氯化钠注射液不宜配伍，与５％葡萄糖注射液配伍后溶液不溶性微粒数比
原输液明显增多。
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　　复方丹参注射液是由丹参、降香两味中药为原料提取，经

科学方法精制而成。主要含有多种丹参素钠和原儿茶醛，是常

用的活血化瘀中药制剂［１］。能扩张血管，增进冠状动脉血流

量，临床上多用于心绞痛、心肌梗死等症。复方丹参注射液成

分复杂，易发生各种配伍变化。笔者考察复方丹参注射液与
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１２６．ｃｏｍ。

０．９％氯化钠注射液、５％葡萄糖注射液配伍后６ｈ内的稳定性，
为临床用药提供参考。

１　仪器与药品　
Ｄｕｒ６４０型紫外分光光度计（美国贝克曼公司）、ＺＷ４Ｄ型

注射液微粒分析仪（天津市天河医疗仪器研制中心）、ｐＨＳ２Ｃ
型精密酸度计（上海雷磁仪器厂）。

复方丹参注射液（某厂生产，批号０６１２０８１）、０．９％氯化钠
注射液（批号：３０６１０２０）、５％葡萄糖注射液（批号：１０６１０１７）。
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２　方法与结果　
２．１　样品溶液的配制　模拟临床用法用量２００ｍＬ，在净化环
境下用一次性注射器精确抽取复方丹参注射液２０ｍＬ，置于两
个容量瓶中，分别加入０．９％氯化钠注射液和５％葡萄糖注射液
定容至刻度，摇匀后放置。

２．２　样品溶液的外观观察及 ｐＨ值检测　取“２．１”项下溶液，
置室温下，分别于０，１，２，４，６ｈ做外观观察及 ｐＨ值检测。结
果，复方丹参注射液与０．９％氯化钠注射液及５％葡萄糖注射液
配伍６ｈ内溶液澄明，外观未见沉淀生成，无气泡产生，颜色无
明显改变。ｐＨ值检测结果见表１。

表１　各种配伍液不同时间内的ｐＨ值检测结果　

配伍液 ０ｈ ２ｈ ４ｈ ６ｈ
复方丹参注射液＋０．９％氯化钠注射液 ６．０５ ６．０６ ６．０８ ６．０６
复方丹参注射液＋５％葡萄糖注射液 ５．４３ ５．４５ ５．４５ ５．４３

２．３　不溶性微粒检查［２］　取实验用输液，用 ＺＷ４Ｄ型注射液
微粒分析仪对“２．１”项下样品溶液在０，１，２，４，６ｈ进行不溶性
微粒的检测。以上样品溶液各做３份，每份重复５次取平均值，
结果见表２。
２．４　含量测定　
２．４．１　测定波长的选择　精确吸取复方丹参注射液并用水稀
释至１０μｇ·ｍＬ１，在２００～４００ｎｍ波长范围扫描并自动绘制吸
收曲线，以０．９％氯化钠注射液及５％葡萄糖注射液为空白。结
果显示，该溶液在２７１ｎｍ波长处有最大吸收峰，与文献报道最
大吸收峰在（２７０±１）ｎｍ基本一致［３］。０．９％氯化钠注射液及
５％葡萄糖注射液在该波长处几乎无吸收，故选择此波长为测
定波长。

２．４．２　标准曲线的绘制　取复方丹参注射液２ｍＬ，用水稀释
至１００ｍＬ，再分别取浓度为０．１ｍｇ·ｍＬ１的复方丹参注射液稀
释液２，４，６，８，１０，１２ｍＬ，用０．２ｍｏｌ·Ｌ１盐酸稀释至１００ｍＬ即
可得浓度为２，４，６，８，１０，１２μｇ·ｍＬ１的 复方丹参注射液稀释
液，以２７１ｎｍ为测定波长测定吸光度（Ａ值）。以吸光度（Ａ）值
对浓度（Ｃ）作线性回归得回归方程 Ａ＝０．０７６８５＋０．０７７９３Ｃ，
ｒ＝０．９９９５，结果显示复方丹参注射液在２～１２μｇ范围内呈现
良好线性关系。

２．４．３　供试品的含量测定　取“２．１”项下溶液，分别于０，１，２，
４，６ｈ精确量取１ｍＬ，分别置于１００ｍＬ量瓶中，用０．２ｍｏｌ·Ｌ１

的盐酸稀释至刻度，摇匀，在２７１ｎｍ波长处测定Ａ值，并代入回
归方程计算出复方丹参注射液主要成分丹参素钠和原儿茶醛

含量。以０ｈ的含量为１００％，计算出其他时间的百分含量。结
果见表３。
３　讨论　

《中华人民共和国药典》２００５年版规定：除另有规定外，每
１ｍＬ中含直径１０～２５μｍ的微粒≤２０粒，含直径＞２５μｍ的微
粒≤２粒［２］。本实验结果中复方丹参注射液与０．９％氯化钠注
射液配伍虽然６ｈ内外观、ｐＨ值与含量测定都未见明显改变，
但不溶性微粒数在配伍后显著升高，不符合《中华人民共和国

药典》规定，不宜配伍使用［４］；与５％葡萄糖注射液配伍后，混合
液直径１０～２５μｍ及＞２５μｍ的不溶性微粒数符合《中华人民
共和国药典》的规定，但与原输液对照，２～５和５～１０μｍ的不

　　表２　复方丹参注射液与０．９％氯化钠注射液和５％葡萄糖注射液
配伍不同时间内不溶性微粒检查结果　

配伍液
时间／

ｈ
每毫升微粒数／个

≥２μｍ ～５μｍ ～１０μｍ ≥２５μｍ
复方丹参注射液＋０．９％
　氯化钠注射液 ０ ６７３２ ５１８ １７３ ４２

１ ６７９７ ５０７ １６４ ５６
２ ６８３１ ４９３ １３５ ６３
４ ６７９１ ２１３ ９５ ４７
６ ６８１６ ２８７ １０２ ５０

０．９％氯化钠注射液空白 ７２６ ６６ ９ １
复方丹参注射液＋５％
　葡萄糖注射液 ０ ２６６７ １０８ １ ０

１ ２６６１ １０２ １ ０
２ ２７１４ １０７ １ ０
４ ２７２１ ９５ １ ０
６ ２６７３ ８０ １ ０

５％葡萄糖注射液空白 ２９６ １１ １ １

　　表３　复方丹参注射液与０．９％氯化钠注射液和５％葡萄糖注射液

配伍不同时间的含量变化　

配伍液名称 ０ｈ １ｈ ２ｈ ４ｈ ６ｈ

复方丹参注射液＋０．９％
　氯化钠注射液 １００．０ ９８．０ ９７．０ ９７．０ ９６．０
复方丹参注射液＋５％
　葡萄糖注射液 １００．０ １００．０ １００．０ １００．０ １００．０

溶性微粒数明显增多［５］。鉴于临床使用过程中，中药注射剂引

起不溶性微粒增多或超标的情况严重，且由于复方丹参注射液

与两种输液配伍后主要有效成分没有改变，含量测定也无明显

变化，可以认为配伍后产生的不溶性微粒并不是有效成分所形

成。建议临床使用中药注射剂配伍输液时，采用能滤除直径

２μｍ不溶性微粒的高精度过滤输液器［６］，防止不溶性微粒对患

者造成危害。

输液中过量的不溶性微粒进入人体微循环可发生微循环

障碍，影响机体新陈代谢，轻则造成机体功能失调，重则引起毛

细血管阻塞，产生肉芽肿、静脉炎及血栓，造成心、肺、肝肾等器

官性损害，配伍后溶液不溶性微粒数比原输液明显增多的现象

必须引起重视。基于中药注射剂配伍输液的稳定性情况，可否

直接研发中药注射剂与输液配伍的制剂，从源头控制不溶性微

粒的数量，保证中药注射剂与输液配伍制剂的稳定性有待探

讨。
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