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注射用阿昔洛韦与头孢拉定配伍的稳定性考察

商国美，俞　佳，方顺干，王贵发
（浙江省人民医院药剂科，杭州　３１００１４）

［摘　要］　目的：考察（２５±５）℃下，注射用阿昔洛韦与头孢拉定在０．９％氯化钠注射液（ＮＳ）中的配伍稳定
性。方法：采用反相高效液相色谱法测定注射用阿昔洛韦与头孢拉定在ＮＳ中配伍１８ｈ内各时间段的含量、ｐＨ值
及微粒数，同时观察外观性状变化。结果：两药配伍后８ｈ内含量均在９８％以上，１８ｈ时，两药含量略有下降，外观
颜色略显微黄，ｐＨ值、微粒数无明显改变。结论：注射用阿昔洛韦与头孢拉定可在ＮＳ中配伍使用。
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　　阿昔洛韦（Ａｃｖ）与头孢拉定（Ｃｅｆ）分别是
临床上使用频率较高的广谱抗病毒药和第一代

头孢类抗生素。临床上常将二药合用，以治疗

病毒和细菌混合型感染。国外报道 Ａｃｖ在０．
９％氯化钠注射液（ＮＳ）中，在５和２５℃室温下，
可稳定３７ｄ［１］；国内报道 Ａｃｖ在 ＮＳ中，４，２５，
３７℃室温６ｈ内含量稳定［２］。另有报道 Ｃｅｆ在
ＮＳ中 ５，２５，３７℃室温 ８ｈ内含量无明显改
变［３］。但二者能否在同一输液中配伍使用未

见报道。为配合临床合理用药，参照临床使用

浓度，我们对Ａｃｖ与Ｃｅｆ在ＮＳ中配伍稳定性进
行了观察。

１　仪器与试剂
１．１　仪器　ＨＰ１１００型高效液相色谱仪（德国
惠普公司）；超声波发生器（上海超声波仪器

厂），ＰＨＳ３Ｃ精密 ｐＨ计（上海雷磁仪器厂）；
ＺＷＦＪ６型注射液微粒分析仪（天津天河医疗仪
器研究中心）。

１．２　试剂　Ａｃｖ对照品（湖北科益药业股份有
限公司）；注射用 Ａｃｖ（湖北科益药业股份有限
公司，批号 ０２０５０４，规格 ０．２５ｇ）；Ｃｅｆ对照品
（苏州第二制药厂）；
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［作者简介］　商国美（１９６１－），女，浙江杭州人，
主管药师，主要从事医院制剂工作。

注射用Ｃｅｆ（苏州第二制药厂，批号０２０３２２，规
格０．５ｇ）；ＮＳ（浙江省济民制药有限公司，批号
０２０６２８１１，规格５００ｍＬ）；甲醇为色谱纯，其他
试剂为分析纯。

２　方法与结果



２．１　外观、ｐＨ值及微粒数变化　精密称取注
射用Ａｃｖ和 Ｃｅｆ分别为 １００和 ４００ｍｇ置 １００
ｍＬ量瓶中，用 ＮＳ溶解并稀释至刻度（此浓度
为临床使用浓度）。在（２５±５）℃室温，不避光
条件下放置。于０，１，２，４，６，８，１８ｈ观察溶液
外观变化并测定ｐＨ值及微粒数 ，结果见表１。
表１　配伍液在不同时间外观、ｐＨ值及微粒数变化
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０ ９．０５ － ３ ０ ６９．０３ － ５ ０
１ ９．０５ － ６ １ ８９．００ － ２ １
２ ９．０６ － ４ １ １８８．９５ ＋ ７ ０
４ ９．０５ － ２ ０

　　注：“－”溶液无色澄清，“＋”溶液微黄色，微粒数
单位为粒·ｍＬ１

２．２　色谱条件　ＨｙｐｅｒｓｉｌＣ１８ＯＤＳ柱（５μｍ，
２５０ｍｍ×４．０ｍｍ）；流动相：磷酸盐缓冲液（ｐＨ
４．６）甲醇（８０∶２０）；流速：１ｍＬ·ｍｉｎ１；柱温：
室温；检测波长：２５４ｎｍ［４］；进样量：２０μＬ。
２．３　对照品保留时间及干扰实验　精密称取
Ａｃｖ与Ｃｅｆ对照品各适量，以ＮＳ为溶媒配制下
列溶液。Ａ：含Ａｃｖ２０μｇ·ｍＬ１溶液；Ｂ：含 Ｃｅｆ
８０μｇ·ｍＬ１溶液；Ｃ：含Ａｃｖ２０μｇ·ｍＬ１和 Ｃｅｆ
８０μｇ·ｍＬ１混合液。在上述色谱条件下，将
Ａ，Ｂ，Ｃ３种溶液分别进样测定，Ａｃｖ与 Ｃｅｆ的
保留时间分别为２．８５２和１１．４７９ｍｉｎ，Ａｃｖ与
Ｃｅｆ能很好地分离，二药测定互不干扰，见图１。
　

图１　Ａｃｖ与Ｃｅｆ混合液色谱图

２．４　标准曲线的绘制　精密配制１０，１５，２０，

２５，３０μｇ·ｍＬ１的 Ａｃｖ对照品溶液和 ４０，６０，
８０，１００，１２０μｇ·ｍＬ１的 Ｃｅｆ对照液，将各个浓
度分别进样 ２０μＬ测定。以峰高（Ｈ）为横坐
标，相应浓度（Ｃ）为纵坐标进行线性回归，回归
方程分别为：ＣＡｃｖ＝０．３５８８Ｈ－１．０８０７，ｒ＝０．
９９９９；ＣＣｅｆ＝３．２８０４Ｈ－７．７１８８，ｒ＝０．９９９８。
２．５　精密度与重复性试验　在上述色谱条件
下，取低、中、高３个混合对照品溶液，在同一天
内及不同天内分别考察方法的精密度及重复

性，结果见表２。
　　　　表２　精密度与重复性试验 ｎ＝３

项目
ＲＳＤ／％

日内 日间

Ａｃｖ／μｇ·ｍＬ１

　 １０ ０．７８ ０．７６
　 ２０ ０．２７ ０．３４
　 ３０ ０．３９ ０．５１
Ｃｅｆ／μｇ·ｍＬ１

　 ４０ ０．８５ ０．９３
　 ８０ ０．２５ ０．５４
　１２０ ０．４５ ０．４２

２．６　回收率试验　取已知含量的 Ａｃｖ与 Ｃｅｆ
混合液适量，精密加入３种不同浓度Ａｃｖ与Ｃｅｆ
对照品，在上述色谱条件下进样２０μＬ，计算回
收率，结果见表３。
２．７　含量测定　按２．１项下配制混合液，在
０，１，２，４，６，８，１８ｈ分别量取１ｍＬ置５０ｍＬ量
瓶中，以ＮＳ稀释至刻度，进样２０μＬ测定。将
峰高代入回归方程计算各时间样品溶液中两药

的含量，结果见表４。
　　　表３　加样回收率试验结果 ｎ＝５

序号
加入量

／ｍｇ
检出量

／ｍｇ
回收率

％ 均数／％
ＲＳＤ
／％

Ａｃｖ　１ １０．２１ １０．１９ ９９．８０
　　 ２ １９．９８ ２０．１２ １００．７０ １００．２３ １．０５
　　 ３ ３０．１５ ３０．２１ １００．２０
Ｃｅｆ　１ ３９．９７ ４０．０８ １００．２８
　　 ２ ８０．１７ ７９．９４ ９９．７１ ９９．９７ ０．３４
　　 ３ １１９．２３ １１９．１５ ９９．９３

　　　　表４　各时间的含量测定结果

珋ｘ±ｓ，ｎ＝５

时间／ｈ Ａｃｖ Ｃｅｆ



０ １００．００±０．１５ １００．００±０．２１
１ ９９．９８±０．１２ １０１．２１±０．１５
２ ９９．７０±０．３５ １００．２４±０．４７
４ ９９．３０±０．３４ ９９．４３±０．５６
６ １００．６０±０．１５ ９８．８１±０．２４
８ １０１．９０±０．２１ ９８．８５±０．１９
１８ ８９．５０±０．３８ ７３．６０±０．２３

　　注：以０ｈ测定的含量为１００．０％

３　讨论
本试验中笔者首先选择以甲醇水（１０∶

９０）为流动相［１］，结果 Ａｃｖ色谱图峰形较好，但
与Ｃｅｆ不能很好分离。经筛选确定以 ｐＨ为４．
６磷酸盐缓冲液甲醇（８０∶２０）为流动相，结果
Ａｃｖ与Ｃｅｆ能很好分离，且二者峰形较好，不受
干扰。

本实验将Ａｃｖ与Ｃｅｆ混合溶于ＮＳ中，在不
避光、（２５±５）℃温度下，８ｈ内二药含量均在
９８％以上，色谱图峰形无明显变化，表明二药在
上述实验条件下８ｈ内含量稳定，但１８ｈ时含
量略有降低，说明二药随时间延长稳定性有所

下降。Ａｃｖ与 Ｃｅｆ均为碱性药物，混合前它们
各自的 ｐＨ分别为１０．４６和８．４３，配伍后混合

液在０，１，２，４，６，８ｈ内，外观仍为无色、澄清，
ｐＨ值在８．９５～９．１０之间波动，微粒数符合《中
华人民共和国药典》［４］规定，１８ｈ时除二药含
量有所下降及混合液颜色略显微黄外，其余各

指标无明显改变，也未见其他杂质峰产生，提示

二药可在ＮＳ中配伍使用。这一结论为临床合
理用药提供参考，对限制输液用量患者有一定

的实用价值。
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５７９株病原菌耐药性分析
谢伟乾

（广西壮族自治区贵港市人民医院药剂科，５３７１００）

［摘　要］　目的：对分离出的病原菌进行耐药谱分析。方法：采用改良ＫｉｒｂｙＢａｌｌｅｒ法对５７９株病原菌进行试
验判断。结果：金黄色葡萄球菌对青霉素的耐药率９４．２％对诺氟沙星的耐药率７２．１％，对阿米卡星的耐药率为
９５．７％。其他病原菌的耐药情况也较严重。结论：应加强病原菌药敏试验工作，合理选用抗菌药物。
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　　随着抗菌药物在临床上广泛应用，致病菌的耐药

菌株也不断出现，药物耐药性问题日益严重，给临床控

制感染的工作带来很大的困难。笔者现对我院２００１年

１～１２月临床送检标本分离出的５７９株病原菌及其对

部分抗菌药物的耐药谱作分析，并提出选用抗菌药物

的建议。

１　材料与方法

１．１　菌株来源　５７９株病原菌来自我院临床患者标本

（包括：痰、前列腺液、尿液、血液、大便、脓液、阴道分泌

物、尿道分泌物、子宫分泌物、伤口渗出物、尿、骨髓等）

分离出的病原菌。

１．２　药敏试验方法及敏感度判定标准　采用改良

ＫｉｒｂｙＢａｌｌｅｒ法，并以临床标准菌株金黄色葡萄球菌

ＡＴＣＣ２５９２３、大 肠 埃 希 菌 ＡＴＣＣ２５９２２、铜 绿 假 单 胞 菌


