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葡萄糖氯化钠钾注射液与 种儿童常用药物配伍的稳定性
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摘要 目的  研究在室温下葡萄糖氯化钠钾注射液分别与林可霉素 !氨茶碱 !氟康唑 !奥硝唑配伍后的稳定性 ∀方法  采用

° ≤法分别测定配伍后 种药物的含量变化 同时考察配伍溶液的外观 ! 值和不溶性微粒的变化 ∀结果  在室温下配伍

溶液 内澄清 值 !不溶性微粒和含量均无明显变化 ∀结论  葡萄糖氯化钠钾注射液与林可霉素 !氨茶碱 !氟康唑 !奥硝

唑配伍后 稳定 在 内可安全应用于临床 ∀
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  葡萄糖氯化钠钾注射液 下称 是临床上常用的注

射液之一 用于补充体液 维持体内电解质平衡 并提供糖

类 临床上多用于小儿补液 ∀林可霉素是链霉素 2 发酵

制取 结构比较稳定 适合于治疗葡萄球菌 !溶血性链球菌 !

肺炎球菌引起皮肤软组织感染 !上下呼吸道感染等 ≈ ∀氨茶

碱是茶碱和乙二胺的缩合物 分子中的乙二胺的存在能增强

支气管扩张作用 ∀主要用于各种哮喘及急性心功能不全 ≈ ∀

氟康唑是一个水溶性的三唑类广谱抗真菌药物 它具有与血

浆蛋白结合率低 高生物利用度及透入脑脊髓的特点 适用

于由敏感真菌株感染引起的脑膜炎 ≈ ∀奥硝唑为硝基咪唑

类衍生物 广泛应用于抗厌氧菌及抗原虫感染 是继甲硝唑 !

替硝唑后新研制成的疗效更高 !疗程更短 !耐受性更好 体内

分布更广的药物 ≈ ∀ 能否与以上 种儿童常用药物安

全有效的配伍使用 尚未见到其配伍稳定性的研究 ∀我们对

与以上 种药物配伍的稳定性进行了研究 旨在为临床

合理用药提供理论依据 ∀

1  仪器与试药

1 1  仪器

≤ 2 ∂ °型高效液相色谱仪 日本岛津公司

型高效液相色谱仪 美国 科技公司 •

型智能微粒测定仪 天津大学精密仪器厂

型酸度计 上海精密科学仪器有限公司 ≥型分析

天平 梅特勒 2托利多仪器有限公司

1 2  药品与试剂

规格 含葡萄糖 !氯化钠 !氯

化钾 中国大冢制药有限公司 盐酸林可霉素注射

液 规格 成都海普平原药业有限公司 氨茶碱

注射液 规格 山东益健药业有限公司 氟康唑

氯化钠注射液 规格 含 氟康唑 ! 氯化钠

江苏长江药业有限公司 奥硝唑氯化钠注射液 规格

含 奥硝唑 ! 氯化钠 西安万隆制药有限公

司 林可霉素对照品 批号 2 中国药品生物

制品检定所 氟康唑对照品 批号 2 中国药

品生物制品检定所 奥硝唑对照品 批号 2
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中国药品生物制品检定所 氨茶碱原料药 甲醇 !乙腈 色谱

纯 水为二次蒸馏水 其他试剂均为分析纯 ∀

2  实验方法与结果

2 1  配伍溶液制备

模拟临床输液浓度 与 盐酸林可霉素

注射液 ! 与 氨茶碱注射液 ! 与

氟康唑氯化钠注射液 ! 与 奥硝唑

氯化钠注射液配伍 室温放置 配伍溶液存于原输液塑料

瓶中 ∀

2 2  配伍溶液外观

取上述配伍溶液分别于 ! ! ! ! ! 考察其颜色变

化 有无气体或沉淀产生 ∀观察结果显示氨茶碱配伍溶液呈

淡黄色 其他 种均呈无色 在 内外观均无明显变化 ∀

2 3  值测定

测定 的 的 值 测定结果为 ∀取适量配

伍溶液分别于 ! ! ! ! ! 测定其 值 林可霉素 值

的变化范围为 ? 氨茶碱 的 值为 随着

时间的变化 值略有降低 到 时 值为 ∀氟康

唑 !奥硝唑 值的变化范围分别为 ? ! ?

∀结果显示 种药物在 内 值均无显著变化 ∀

2 4  不溶性微粒

测定 的不溶性微粒数 测定结果为 粒径

Λ 的微粒为 粒 # Λ 的微粒为 粒 # ∀

配伍后分别于 ! ! ! ! ! 用微粒测定仪测定其微粒数 ∀

林可霉素 !氨茶碱 !氟康唑 !奥硝唑配伍溶液粒径大于 Λ

的微粒数分别小于 ! ! ! 粒 # 大于 Λ

的微粒数分别小于 ! ! ! 粒 # ∀按药典规

定 标示装量为 以上的静脉用注射液 除另有规定

外 每 中含 Λ 以上的微粒不得过 粒 含 Λ

以上的微粒不得过 粒 ∀测定结果显示 内 种药物配伍

溶液中不溶性微粒数均无明显变化 符合中国药典 年

版规定 ∀

2 5  含量测定

2 5 1  色谱条件

测定林可霉素含量的色谱条件  仪器 型

高效液相色谱仪 色谱柱 大连中汇达 ≤

≅ Λ 流动相 # 硼砂溶液 用

磷酸液调 值到 2甲醇 2乙腈 Β Β 检测波长

进样量 流速 # ∀

测定氨茶碱含量的色谱条件  仪器 岛津 ≤ ∂ °

型高效液相色谱仪 色谱柱 大连依利特 ⁄≥

≅ Λ 流动相 乙腈 2水 Β 用磷酸调

值至 ∀检测波长 进样量 Λ 流速

#

测定氟康唑含量的色谱条件 仪器 岛津 ≤ ∂ °型高

效液相色谱仪 色谱柱 大连依利特 ⁄≥ ≅

Λ 流动相 # 磷酸二氢钾溶液 用

# 溶液调 值到 2甲醇 Β 检测

波长 进样量 Λ 流速 # ∀

测定奥硝唑含量的色谱条件  仪器 岛津 ≤ ∂ °

型高效液相色谱仪 色谱柱 大连依利特 ⁄≥

≅ Λ 流动相 甲醇 2水 Β 检测波长

进样量 Λ 流速 # ∀

2 5 2  供试品溶液制备  供试品溶液 分别精密量盐酸

取林可霉素注射液 !氨茶碱注射液 !氟康唑氯化钠注射液 !奥

硝唑氯化钠注射液适量 用水稀释制成浓度为 ! ! !

# 的溶液 ∀供试品溶液 同法分别精密量取 种药

物适量 用 定量稀释制成浓度为 ! ! !

# 的溶液 ∀

2 5 3  对照品溶液制备  称取 种药物对照品适量 精密

称定 ∀分别用水溶解制成浓度为 ! ! ! # 的

溶液 作为对照品溶液 ∀

2 5 4  专属性试验  在上述色谱条件下 分别取 种药物

对照品溶液和 适量进样分析 记录色谱图 ∀结果显示

在 种药物对照品色谱峰相应的位置处无干扰 专属性

均良好 ∀

2 5 5  线性关系的考察  分别称取 种药物对照品适量

精密称定 ∀用水稀释制成 个不同浓度的标准系列溶液 在

上述色谱条件下进样测定 ∀以进样浓度 # 为横坐

标 Ξ) ,以峰面积 (Ψ)为纵坐标 ,绘制标准曲线 , 种药物回

归方程分别为 : Ψ . Ξ . (ρ . ) ; Ψ . ≅

Ξ . ≅ (ρ . ) Ψ . ≅ Ξ . ≅

(ρ . ) Ψ . ≅ Ξ . ≅ ( ρ

. )∀线性范围分别为 ∗ ∗ ∗

∗ # 种药物在此范围内线性关系均良好 ∀

2 5 6  仪器精密度试验  在上述色谱条件下 分别取 种

药物供试品溶液 适量 连续进样 次 记录峰面积 计算

≥⁄分别为 ∀

2 5 7  稳定性考察  分别于 精密吸取 种

药物的对照品溶液适量 在上述色谱条件下进样分析 种

药物峰面积的 ≥⁄分别为 ∀表

明 种药物对照品溶液在 内稳定 ∀

2 5 8  重复性试验  分别精密量取 种药物各 份 依

/ 0项下供试品溶液 方法制备 在上述色谱条件下进

样分析 种药物含量的 ≥⁄分别为

∀

2 5 9  样品测定  在上述色谱条件下 分别精密吸取 种

药物供试品溶液 适量进样 记录峰面积 按外标法计算含

量 结果分别为 # ∀于配伍

后 分别精密吸取 种药物供试品溶液 适量

进样分析 种药物含量的结果见表 ∀结果表明 种药物

配伍溶液在 内含量无明显变化 ∀

3  讨论

根据物质的结构特点 选择合适的色谱柱和流动相 通

过改变流动相的比例调节被测物质的保留时间 从而避免杂

质峰对被测药物的干扰 通过在流动相中加入有机弱酸 !弱
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表 1  配伍溶液的含量测定结果

Ταβ 1  × ∏ ¬∏

配伍溶液
不同时间配伍溶液的含量 #

含量变化

林可霉素 ∗

氨茶碱 ∗

氟康唑 ∗

奥硝唑 ∗

碱调节 值的方法来改善被测物质的峰形 从而确定最佳

的色谱条件 测定氨茶碱药物含量时 流动相采用乙腈 2水

Β 时峰形较差 ≈ 经用磷酸调节 值至 峰形得

到改善 ∀我们采用 ° ≤法 ≈ 方法简便 专属性好 灵敏度

高 可用于林可霉素 !氨茶碱 !氟康唑 !奥硝唑的含量测定 ∀

通过对 与林可霉素 !氨茶碱 !氟康唑 !奥硝唑配伍

后外观 ! 值 !不溶性微粒和含量的考察 证明配伍溶液

内的物理化学性质都没有明显变化 和林可霉素 !氨茶

碱 !氟康唑 !奥硝唑配伍后 稳定 可安全应用于临床 ∀
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儿童医院围手术期预防性应用抗菌药物合理应用分析

何艳玲 梁顺光 杨彤 广州市儿童医院 广州 广东药学院 广州

摘要 目的  调查儿童医院外科围手术期预防性应用抗菌药物合理性 ∀方法  采用随机抽样的方法 抽取 年度全院择期

手术前 位的手术种类 份 统计分析围手术期使用抗菌药物的情况 ∀结果  其中 类切口手术 例 预防性抗菌药物使

用率 类切口手术 例 预防性抗菌药物使用率 ∀ 类切口手术药物联合用药占 类切口手术药物

联合用药 ∀使用频率最高的前 位药品大多数为 Β内酰胺类药物 ∀ 类切口手术有 例没有使用抗菌药物作为预

防 例采用术中开始给药 使用率 类切口手术 预防用药 采用术中开始给药 使用率 ∀术后应用

抗菌药物的疗程 ∗ 不等 其中术后用药不超过 的手术占 用药 ∗ 的手术占 结论  综合评

价结果 类切口手预防用药术基本合理以上的占 类切口手预防用药术基本合理以上的占 儿童医院围手

术期应用抗菌药物基本合理 但在预防用药选择时存在针对性不强 用药时机把握有欠缺 预防用药的疗程普遍偏长 ∀

关键词 围手术期 预防性应用抗菌药物 合理应用
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