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摘要 }目的  考察输液中加入注射用头孢哌酮钠 k≤ ©̈²³̈ µ¤½²±¨≥²§¬∏° ©²µ�±­̈¦·¬²±l后输液质量的差异 ∀方法  利用药典规定

的方法 o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 o输液的 ³�在规定范围内 o输液中头孢哌酮钠的含量在测定时间范围内变化不大 o但不溶性微粒存在超

标问题 ∀温度和 ³�是影响头孢哌酮钠溶解性的主要因素 o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 o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 o对

�
n菌 !�p菌均有较强的抗菌作用 o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 o笔者比较了六个厂家注射用头孢哌酮钠分别加入 |ª#

�
pt氯化钠注射液和葡萄糖氯化钠注射液后 o两种温度条件

下输液的不溶性微粒 !³�及头孢哌酮钠的含量 o以期为临床

用药提供依据 ∀

1  药品

|ª# �
pt氯化钠注射液 k |ª# �

pt
�¤≤¯京西制药厂

xss°�批号 susws{tttl~xsª# �
pt葡萄糖氯化钠注射液

k��≥京西制药厂 xss°�批号 suswtvtutl~头孢哌酮钠 k石

家庄制药集团有限公司 tª批号 sts|t{以下简称 �~上海先

锋药业公司 tª批号 suswyw以下简称 �~哈尔滨神奇药业有

限公司 tª批号 ussuttt|以下简称 ≤~哈药集团三精药业有

限公司 tª批号 susvsuu以下简称 ⁄~汕头金石粉针剂有限

公司 tª批号 suttvt以下简称 ∞~哈尔滨制药总厂 tª溶媒

结晶 批号 ussusysu以下简称 ƒl∀一次性输液器 k山东威

高集团医用高分子制品股份有限公司 批号 ussusvsttl∀

1q2  仪器

• �� p ⁄|xt型药用电子振荡器 k苏州市东吴医用电子

仪器厂 l~zxt分光光度计 k上海分析仪器厂 l~³� ≥ p v≤型精

密酸度计 k上海光电器件厂 l∀

2  方法及结果

2q1  常温组

取 u支头孢哌酮钠 o溶于 ts°�上述输液中 o置于震荡器

上振摇 o肉眼观察头孢哌酮钠完全溶解 o记录溶解时间 ~将此

溶解液回注到原输液瓶中 o混匀 ∀依次测定溶解前 !溶解后 !

溶解后 t«及经输液器过滤后的输液不溶性微粒 k cξo个数 r

°�l
≈t 附录 !³�及输液中头孢哌酮钠的吸收度 kuxw±°l

≈t t{y
o

并观察外观的变化情况 ∀

2q2  低温组

将头孢哌酮钠和输液均贮备于电冰箱的冷藏箱 ktsε 以

下 ltu«以上 o照上法测定 ∀

2q3  结果判断

按药典规定注射液微粒检测的取样常规取样 o分别测出

∴ tsΛ°!∴ uxΛ°通道的微粒数量 o计算出每个通道 x次测

试的均数再乘 uo即为该通道每毫升的微粒含量 ∀结果见

表 t∀
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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  ≥·∏§¼ ·«̈ ∏́¤̄¬·¼ ²©·º² ©∏¶¬²±¶°¤·¦«̈ §¦̈©²³̈ µ¤½²±¨¶²§¬∏° ©²µ¬±­̈¦·¬²± ©µ²° ¶¬¬³«¤µ°¤¦̈∏·¬¦¤̄ ©¤¦·²µ¬̈¶

厂家 观察时间
不溶性

微粒

常温下 k|ª# �pt

氯化钠注射液 l

cξ ³� 含量
τ

k°¬±l

常温下 kxsª# �pt

葡萄糖氯化钠注射液 l

cξ ³� 含量
τ

k°¬±l

tsε 下 k|ª# �pt

氯化钠注射液 l

cξ ³� 含量
τ

k°¬±l

tsε 下 kxsª# �pt

葡萄糖氯化钠注射液 l

cξ ³� 含量
τ

k°¬±l

� 溶解前 ∴ uxΛ° tqy xqzs uuqxs s vq{s t|qxs s xqus uyqxs s vqzu vwqxs

∴ tsΛ° twqw uq{ vqu vqu

溶解后 ∴ uxΛ° wq{3 wqvy tqss ttqy3 wqsz sq|y tuq{3 wqu{ sq|s uqw3 vq|z tqss

∴ tsΛ° tyzqu3 vs|qy3 vsu3 tzzqy3

溶解后 t« ∴ uxΛ° {qw3 wqvv tqsu wqw3 wqsw sq|y y3 wqvv sq{| xqu3 vq|x sq||

∴ tsΛ° wv|3 ut|qu3 ttvqy3 tytqy3

过滤后 ∴ uxΛ° tqy wqu{ tqst sq{ wqtu sq|y s wqvu sq|s tqy wqsu sq|y

∴ tsΛ° tuq{ yqw ty y

� 溶解前 ∴ uxΛ° s xqvx wqxz s wqsz ttqss sqw xqws twqss s vq|s twqss

∴ tsΛ° tqy y sqw uqw

溶解后 ∴ uxΛ° uqw3 wqtw tqss ttqu3 wqtv sq|{ wq{3 wquz sq|w zqy3 wqsx sq|x

∴ tsΛ° ttuvqu3 vxvqu3 tvwq{3 vyu3

溶解后 t« ∴ uxΛ° uq{3 wqtx sq|| txqu3 wqtv sq|{ utqu3 wquy sq|v tsq{3 wqsx sq|x

∴ tsΛ° vssq{3 v|w3 u{y3 vwu3

过滤后 ∴ uxΛ° tqy wqut sq|{ s wqtt sq|{ s wqus sq|w s wqsz sq|x

∴ tsΛ° |qu tsqw ttqy tzqy

≤ 溶解前 ∴ uxΛ° s xqvy wqux s vqzv vq{v s xqty wqs{ s vqzx xqvv

∴ tsΛ° tqy s tqy tvqy

溶解后 ∴ uxΛ° sq{ wquz sq|y sqw vq{{ sq{| vqy3 wqut sq{z s vq{y sq{{

∴ tsΛ° |s3 zsqw3 zyqw3 {zqu3

溶解后 t« ∴ uxΛ° wq{3 wquw sq|{ sq{ vq{{ sq|s vqu3 wqut sq{y sq{ vq{z sq{|

∴ tsΛ° ttuq{3 ttxqu3 tzvqy3 usw3

过滤后 ∴ uxΛ° u wquy sq|z s vq{{ sq|s s wquv sq{y s vq{{ sq{|

∴ tsΛ° wq{ { vqu ttqu

⁄ 溶解前 ∴ uxΛ° sqw xqwx wqzx sqw vq{s xqs{ s xqu{ xqxs tqu vqzw zqyz

∴ tsΛ° tqy tu yqw vqy

溶解后 ∴ uxΛ° vqy3 wqv{ sq|v u vq|y sq|u ty3 wqvx sq|t zqy3 vq|v sq|w

∴ tsΛ° tstqy3 {|qy3 xzw3 t|sqw3

溶解后 t« ∴ uxΛ° tqu wqvz sq|s s vq|z sq|v t{q{3 wqvv sq|s xqu3 vq|w sq|u

∴ tsΛ° tx{q{3 {xqy3 zxu3 uuy3

过滤后 ∴ uxΛ° s wqv| sq{| sq{ vq|z sq|w s wqvu sq|s sqw vq|v sq|v

∴ tsΛ° ts |qy tu{q{3 3 usqw3 3

∞ 溶解前 ∴ uxΛ° tqu xqvx zqxz s vqz{ |qzt s xqu| xqvv tqu vqzs tsqz|

∴ tsΛ° tqy uq{ xqy wq{

溶解后 ∴ uxΛ° tqu wqu{ sq|x tqy vq|u sq|{ uqw3 wquy sq|x w3 vqz{ sq|s

∴ tsΛ° tus3 tx|qy3 tzwqw3 wws3

溶解后 t« ∴ uxΛ° vqu3 wqu{ sq|y {q{3 vq|w sq|z tqu wquw sq|w xqu3 vq{u sq|u

∴ tsΛ° tvxqu3 uzvqy3 txwqw3 uzs3

过滤后 ∴ uxΛ° sq{ wqu{ sq|x tqu vq|x sq|z tqy wquu sq|w sq{ vq{v sq|u

∴ tsΛ° ts tu xvqy3 3 xtqu3 3

ƒ 溶解前 ∴ uxΛ° s xqvy tqss s vq|w tqtz tqy xqux tqxs sqw vq|x uqux

∴ tsΛ° s uq{ sq{ vqu

溶解后 ∴ uxΛ° s wqt| sq|u xqy3 vq|{ sq|s wqw3 wqt| sq{| xqy3 vq|x sq|u

∴ tsΛ° uyq{3 tv|uq{3 ttu3 zyq3 w

溶解后 t« ∴ uxΛ° sqw wqus sq|s tqu vq|w sq|s wqw3 wqux sq{z tsqw3 vq|z sq|u

∴ tsΛ° {s3 vww3 u{w3 vss3

过滤后 ∴ uxΛ° sqw wqu{ sq{| sqw vq|y sq{| s wqvw sq{{ tqy vq|y sq|t

∴ tsΛ° yqw y wqw twqw

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 ∀
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3  讨论

3q1  外观变化

头孢哌酮钠溶解后加入到上述两种输液中 o肉眼观察到

输液的外观没有明显变化 ∀

3q2  不溶性微粒

头孢哌酮钠加入后 o两种输液的不溶性微粒明显增加 o

从溶解后和溶解后 t«这两点的检测情况来看 o∴ tsΛ°的不

溶性微粒全部不合格 kw{rw{lo∴ uxΛ°的不溶性微粒有 vw

处不合格 kvwrw{l∀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 o不容忽视 ∀

3q3  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 o ⁄和 ∞配伍液在低温状

态下 ∴ tsΛ°的不溶性微粒超标 o其他厂家的 ∴ tsΛ°! ∴

uxΛ°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 ktsε 以下 l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 o个别厂

家的产品析出结晶的现象 ∀

3q4  头孢哌酮钠的溶解时间

从结果可以看出 o不论常温或低温情况下 o≤和 ⁄的溶

解时间均在 x°¬±左右 oƒ的溶解时间在 u °¬±左右 o其他厂

的头孢哌酮钠溶解时间在 xqvv ∗ vwqxs°¬±o差异较大 ∀生产

厂家应积极进行生产工艺的改进 o生产价格较低的溶媒结晶

型产品 ∀

3q5  输液 ³�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 o为增加其稳定性 o药

典规定 ≈t t{{其 ³�应控制在 wqx ∗ yqx之间 o|ª# �
pt

�¤≤ 的̄

³�为 wqx ∗ zqs
≈t |sz

o��≥的 ³�为 vqx ∗ xqx
≈t {ty ∀本实验加

入头孢哌酮钠后 |ª# �
pt

�¤≤ 的̄ ³�降至 wqtw ∗ wqv|o��≥

的 ³�至 vqz ∗ wqtvo两者均低于头孢哌酮钠所要求的范围 ∀

邱少华等 ≈u 的研究也证实在一定头孢哌酮钠的浓度下 o头孢

哌酮钠溶液变浑浊的程度随着 ³�值的减少而增大 ∀据肖克

岳等 ≈v 报道 ³�是影响头孢哌酮钠溶解性的主要原因 o可以

通过每 xss°�输液中加入 t°�xsª# �
pt碳酸氢钠注射液或

维生素 ≤注射液 o可使输液澄清 ∀

为使配伍液的 ³�降低幅度不要太大 o提高头孢哌酮钠

的溶解性 o溶解头孢哌酮钠时最好选择 |ª# �
pt

�¤≤ 作̄为溶

媒 o建议厂家生产头孢哌酮钠专用溶解用水 ∀

3q6  头孢哌酮钠的含量

头孢哌酮钠的含量在溶于输液后的 u«内没有明显的变化 ∀

3q7  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 o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 o为了达到安全用药的目的 o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 o不溶性微粒超标严重 o应引起重视 ∀

结果显示头孢哌酮钠加入输液后 o温度和 ³�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 o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 o提高头孢哌酮钠的溶解性 o从而保证

配伍后输液的质量 ∀
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