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摘要 目的  考察输液中加入注射用头孢哌酮钠 ≤ ≥ ∏ 后输液质量的差异 ∀方法  利用药典规定

的方法 对输液中加入头孢哌酮钠前及加入后不同放置时间进行不溶性微粒等项目的测定 ∀结果  六个厂家注射用头孢哌

酮钠配伍两种输液后 输液的 在规定范围内 输液中头孢哌酮钠的含量在测定时间范围内变化不大 但不溶性微粒存在超

标问题 ∀温度和 是影响头孢哌酮钠溶解性的主要因素 头孢哌酮钠的溶解时间差异较大 ∀结论  从头孢哌酮钠的溶解时

间和输液不溶性微粒的情况来看 推荐临床使用 ≤或 ƒ∀
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  注射用头孢哌酮钠属于第三代头孢类广谱抗生素 对

菌 ! 菌均有较强的抗菌作用 而广泛应用于临床 ∀但个

别厂家的产品我院在临床应用中出现了液体浑浊的现象 ∀

为此 笔者比较了六个厂家注射用头孢哌酮钠分别加入 #

氯化钠注射液和葡萄糖氯化钠注射液后 两种温度条件

下输液的不溶性微粒 ! 及头孢哌酮钠的含量 以期为临床

用药提供依据 ∀

1  药品

# 氯化钠注射液 # ≤ 京西制药厂

批号 # 葡萄糖氯化钠注射液

≥京西制药厂 批号 头孢哌酮钠 石

家庄制药集团有限公司 批号 以下简称 上海先

锋药业公司 批号 以下简称 哈尔滨神奇药业有

限公司 批号 以下简称 ≤ 哈药集团三精药业有

限公司 批号 以下简称 ⁄汕头金石粉针剂有限

公司 批号 以下简称 ∞ 哈尔滨制药总厂 溶媒

结晶 批号 以下简称 ƒ ∀一次性输液器 山东威

高集团医用高分子制品股份有限公司 批号 ∀

1 2  仪器

• ⁄ 型药用电子振荡器 苏州市东吴医用电子

仪器厂 分光光度计 上海分析仪器厂 ≥ ≤型精

密酸度计 上海光电器件厂 ∀

2  方法及结果

2 1  常温组

取 支头孢哌酮钠 溶于 上述输液中 置于震荡器

上振摇 肉眼观察头孢哌酮钠完全溶解 记录溶解时间 将此

溶解液回注到原输液瓶中 混匀 ∀依次测定溶解前 !溶解后 !

溶解后 及经输液器过滤后的输液不溶性微粒 ξ 个数
≈ 附录 ! 及输液中头孢哌酮钠的吸收度 ≈

并观察外观的变化情况 ∀

2 2  低温组

将头孢哌酮钠和输液均贮备于电冰箱的冷藏箱 ε 以

下 以上 照上法测定 ∀

2 3  结果判断

按药典规定注射液微粒检测的取样常规取样 分别测出

∴ Λ !∴ Λ 通道的微粒数量 计算出每个通道 次测

试的均数再乘 即为该通道每毫升的微粒含量 ∀结果见

表 ∀
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表 1  两种输液分别配伍六个厂家头孢哌酮钠后的质量考察

Ταβ 1  ≥ ∏ ∏ ∏ ∏ ¬ ∏

厂家 观察时间
不溶性

微粒

常温下 #
氯化钠注射液

ξ 含量
τ

常温下 #
葡萄糖氯化钠注射液

ξ 含量
τ

ε 下 #
氯化钠注射液

ξ 含量
τ

ε 下 #
葡萄糖氯化钠注射液

ξ 含量
τ

溶解前 ∴ Λ

∴ Λ

溶解后 ∴ Λ 3 3 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

溶解后 ∴ Λ 3 3 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

过滤后 ∴ Λ

∴ Λ

溶解前 ∴ Λ

∴ Λ

溶解后 ∴ Λ 3 3 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

溶解后 ∴ Λ 3 3 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

过滤后 ∴ Λ

∴ Λ

≤ 溶解前 ∴ Λ

∴ Λ

溶解后 ∴ Λ 3

∴ Λ 3 3 3 3

溶解后 ∴ Λ 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

过滤后 ∴ Λ

∴ Λ

⁄ 溶解前 ∴ Λ

∴ Λ

溶解后 ∴ Λ 3 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

溶解后 ∴ Λ 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

过滤后 ∴ Λ

∴ Λ 3 3 3 3

∞ 溶解前 ∴ Λ

∴ Λ

溶解后 ∴ Λ 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

溶解后 ∴ Λ 3 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

过滤后 ∴ Λ

∴ Λ 3 3 3 3

ƒ 溶解前 ∴ Λ

∴ Λ

溶解后 ∴ Λ 3 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

溶解后 ∴ Λ 3 3

∴ Λ 3 3 3 3

过滤后 ∴ Λ

∴ Λ

注 3 表示该数据超出中国药典的规定 3 3 表示经过输液器过滤后该数据还超出中国药典的规定 ∀
3 ¬ ≤ ° 3 3 ¬ ≤ ° 2

∏
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3  讨论

3 1  外观变化

头孢哌酮钠溶解后加入到上述两种输液中 肉眼观察到

输液的外观没有明显变化 ∀

3 2  不溶性微粒

头孢哌酮钠加入后 两种输液的不溶性微粒明显增加

从溶解后和溶解后 这两点的检测情况来看 ∴ Λ 的不

溶性微粒全部不合格 ∴ Λ 的不溶性微粒有

处不合格 ∀头孢哌酮钠的加入大大地引起了这两种

输液中不溶性微粒的超标 不容忽视 ∀

3 3  低温对输液不溶性微粒的影响

配伍液经过输液器的过滤后 ⁄和 ∞配伍液在低温状

态下 ∴ Λ 的不溶性微粒超标 其他厂家的 ∴ Λ ! ∴

Λ 头孢哌酮钠的配伍液在两种温度条件下的不溶性微粒

均符合规定 ∀说明低温状态 ε 以下 对头孢哌酮钠的溶

解性确有影响 ∀这解释了较低温度的环境下输液时 个别厂

家的产品析出结晶的现象 ∀

3 4  头孢哌酮钠的溶解时间

从结果可以看出 不论常温或低温情况下 ≤和 ⁄的溶

解时间均在 左右 ƒ的溶解时间在 左右 其他厂

的头孢哌酮钠溶解时间在 ∗ 差异较大 ∀生产

厂家应积极进行生产工艺的改进 生产价格较低的溶媒结晶

型产品 ∀

3 5  输液 对头孢哌酮钠溶解性的影响

头孢哌酮钠为 Β2内酰胺类抗生素 为增加其稳定性 药

典规定 ≈ 其 应控制在 ∗ 之间 # ≤ 的

为 ∗ ≈
≥的 为 ∗ ≈ ∀本实验加

入头孢哌酮钠后 # ≤ 的 降至 ∗ ≥

的 至 ∗ 两者均低于头孢哌酮钠所要求的范围 ∀

邱少华等 ≈ 的研究也证实在一定头孢哌酮钠的浓度下 头孢

哌酮钠溶液变浑浊的程度随着 值的减少而增大 ∀据肖克

岳等 ≈ 报道 是影响头孢哌酮钠溶解性的主要原因 可以

通过每 输液中加入 # 碳酸氢钠注射液或

维生素 ≤注射液 可使输液澄清 ∀

为使配伍液的 降低幅度不要太大 提高头孢哌酮钠

的溶解性 溶解头孢哌酮钠时最好选择 # ≤ 作为溶

媒 建议厂家生产头孢哌酮钠专用溶解用水 ∀

3 6  头孢哌酮钠的含量

头孢哌酮钠的含量在溶于输液后的 内没有明显的变化 ∀

3 7  输液安全

药典对输液及冻干粉针剂分别有不溶性微粒的判定标

准 但对加入药物后的输液未做规定 ∀作者认为无论加入几

种药物 为了达到安全用药的目的 配伍后输液的微粒数应

符合中国药典规定的输液判定标准 ∀本实验表明如果没有

过滤器的作用 不溶性微粒超标严重 应引起重视 ∀

结果显示头孢哌酮钠加入输液后 温度和 是影响输

液质量的主要因素 ∀从头孢哌酮钠溶解时间 !不溶性微粒超

标情况考虑 建议临床选择 ≤和 ƒ∀推荐使用药物振荡器和

采取适当的保温措施 提高头孢哌酮钠的溶解性 从而保证

配伍后输液的质量 ∀
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高效液相色谱法测定盐酸阿扑吗啡鼻喷剂中阿扑吗啡的含量及有关物质
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摘要 目的  建立盐酸阿扑吗啡鼻喷剂的含量测定及有关物质检查方法 ∀方法  采用高效液相色谱法 色谱柱为 ⁄

≤ Λ ≅ 流动相为乙腈 2水 2磷酸 Β Β 流速 # 柱温 ε ∂ 检测 ∀结果

 盐酸阿扑吗啡在 ∗ Λ # ν 范围内线性关系良好 ρ 检测限为 方法精密度 ≥⁄为

ν ∀ 批样品盐酸阿扑吗啡的含量为标示量的 ∗ 有关物质含量为 ∗ ∀结论  本方法专属

性强 灵敏度高 重现性好 操作简便 可用于该品的质量控制 ∀

关键词 盐酸阿扑吗啡 有关物质 含量测定 ° ≤
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