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表 1  氨溴索在果糖输液中的回收率(n=5)  

Tab 1  Results of recovery test of ambroxol (n=5) 
加入量/mg 测得量/mg 回收率/% 平均回收率/% RSD/%

0.25 0.24±0.01 95.12   
1.25 1.27±0.04 103.66 99.74 3.06 
1.75 1.75±0.04 100.43   

2.6  对照品稳定性试验 

取氨溴索浓度分别为5.0，20.0，30.0 μg·mL1

的对照品溶液，在同日内依法测定5次，每次间隔

2 h，3种浓度的RSD分别为0.92%，1.04%和0.72%，

表明对照品溶液在10 h内稳定。 

2.7  配伍稳定性试验 

模拟氨溴索临床用药浓度(15 mg稀释至100 

mL)，取盐酸氨溴索注射液0.5 mL 2份分别置25 mL

量瓶中用果糖定容到刻度，摇匀，即得。将这两配

伍液分别置25，37 ℃恒温水浴中放置，于0，1，2，

4，6，8 h后各精密量取配伍液适量，用水稀释成25 

μg·mL1的溶液，摇匀。依法测定其中峰面积。以0 

h含量为100%，计算各配伍液在不同温度、不同时

间的相对百分含量，结果见表2。 

2.8  外观及pH值的变化 

取“2.7”项下配伍液，在25，37 ℃条件下，

于0，1，2，4，6，8 h分别观察配伍液外观变化，

配伍液外观变化采用纳氏比色管进行比色操作，同

时测定其pH值，结果在上述条件下，0~8 h内，配

伍液外观均呈无色澄明，pH值无明显变化，结果见

表2。 

表 2  氨溴索在果糖中 pH 值及含量变化(n=5) 

Tab 2  The results of pH determination and assay of ambroxol injection in fructose injection (n=5) 

0 h 1 h 2 h 4 h 6 h 8 h 
温度/℃ 

pH 含量/% pH 含量/% pH 含量/% pH 含量/% pH 含量/% 
 

pH 含量/%

25 3.22 100.00 3.28 100.08 3.29 100.01 3.25 100.06 3.26 100.04 3.28 100.02

37 3.35 100.00 3.37 100.01 3.36 100.06 3.36 100.02 3.38 100.03 
 

3.38 100.05

 

3  讨论 

用高效液相色谱法直接测定氨溴索在果糖注

射液中的浓度，其测定结果不受输液中成分的影

响，回收完全、重复性好。在试验中于上述色谱条

件下，未观察到氨溴索的降解产物。提示用HPLC

测定果糖输液中氨溴索含量结果可行的。 

氨溴索注射液pH值约为5.0，当与pH值较高

的溶液混合时，容易游离析出氨溴索沉淀，因此

与许多药物存在配伍禁忌[3]。关于氨溴索注射液

能否在果糖注射液中配伍，未见国内外文献报

道。本试验结果表明，氨溴索注射液在果糖注射

液中稳定性好，配伍输液在25，37 ℃条件下8 h，

其色泽pH值、澄明度和含量均无明显变化。临床

糖尿病患者应用此药时，可以考虑选择果糖输液

为溶媒。 
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摘要：目的  药师对机械通气患者持续使用镇静药物丙泊酚引起的血脂升高进行药学监护。方法  针对一坏死性筋膜炎

患者在使用丙泊酚乳剂镇静过程中导致高脂血症的具体病例，临床药师在药学监护中适时提出干预意见，并进行分析总

结，保障治疗顺利进行。结果  药师的建议被采纳，显示本例药学监护取得成功，对提高用药安全性、保证医疗质量大
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有裨益。结论  临床药师在参与临床药物治疗的过程中，应发挥自身的专业特长，保障药物治疗的安全、有效，减少药

物不良事件的发生。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To pay pharmaceutical care on hyperlipidemia caused by continued use of sedative propofol for 
patients who suffer from mechanical ventilation. METHODS  To the case which the patients with necrotizing fasciitis, who are 
treated with propofol emulsion, and lead to hyperlipidemia, clinical pharmacist timely put their intervention advice forward 
during pharmaceutical care. And they should also analyze and summarize the data to guarantee the smooth progress of the 

treatment. RESULTS  Pharmacist＇s recommendations has been adopted. It＇s proved to be a kind of successful pharmaceutical 

care in this case. Also, it contributes to improve drug safety, medical quality assurance. CONCLUSION  In the process of 
clinical drug treatment, clinical pharmacist should play their special skills to not only assure the safety and effection of drug 
treatment, but also reduce the incidence of adverse drug events. 
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药物不良事件是指使用某种药物而出现的任

何不利的临床事件(包括偶然事件)，该事件与药物

治疗本身无需确切的因果关系。它包含可疑由药

物引起的不良反应(ADR)，也包含临床新出现的各

种偶然事件及不良损害(例如在使用某种药物期间

出现的病情的恶化、并发症、就诊或住院以及化

验结果异常等)。药师在临床工作中应对药物不良

事件可能对患者造成的损害保持高度的警惕，适

时开展药学监护。本文病例为一坏死性筋膜炎患

者使用丙泊酚乳剂镇静导致高脂血症，药师在药

学监护中适时提出干预意见，保障治疗顺利进行。 

1  临床资料 

患者，男，33 岁，因“左腘窝疼痛 5 d，胸痛，

恶心，呕吐，少尿 3 d”收治入院。 

入院后诊断为：坏死性筋膜炎，感染性休克，

呼吸衰竭，急性肾功能衰竭，急性肝功能衰竭。

入院当天即给予呼吸机支持，丙泊酚镇静；同时

予以其他相关对症治疗。入院后第 11 天拔管，第

24 天出院。 

2  药学监护与分析 

临床药师仔细阅读患者病史及实验室检查报

告，同时查阅患者所有用药情况，发现该患者在

刚入院使用丙泊酚之前甘油三酯(TG)值正常，为

90.8 mg·dL1。因该患者入院后即行气管插管，呼

吸机支持，为减轻病人与呼吸机的对抗，降低气

道阻力，控制烦躁及焦虑，予丙泊酚(得普利麻)

充分镇静，经中心静脉插管注药，用微量注射泵

持续注射。按照 Ramsay 分级标准，控制在Ⅱ~Ⅴ

级的较理想镇静状态,根据不同镇静程度用药量为

每小时 0.5~4.0 mg·kg1。在使用丙泊酚持续镇静

10 d 后，药师发现 TG 进行性上升了正常值 3 倍。

药师建议医生立即停用丙泊酚，改用其他药物镇

静，医生采纳临床药师的意见，当天即停用该药。

约 5 d 后甘油三酯逐渐降至正常水平。 

2.1  患者出现高脂血症与持续使用丙泊酚镇静

有关 

表 1  使用丙泊酚的天数与相应的实验室 TG 值 

Tab 1  The days of the use of propofol and the corresponding laboratory TG value 

使用天数/d 1 3 5 7 8 9 10 11 12 13 14 16 17 

TG/mg·dL1 90.8 120.5 165.5 221.7 264.9 255.0 310.0 211.0 193.1 161.9 164.9 145.3 112.2

 

2.2  出现该反应的理论研究资料 

丙泊酚(2,6-二异丙酚)是一种起效迅速(约 30 s)

的短效全身麻醉药，起效迅速可靠，半衰期短，

体内无蓄积。通过调节输注速度可维持体内稳定

的血药浓度达到稳定的镇静深度并且苏醒快、彻

底、后遗症少。丙泊酚的这些优点被推荐用于 ICU

病人机械通气时的镇静[1]。 

该病人使用的丙泊酚乳剂，是一种基于脂质
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的水包油型乳剂。文献表明[2]，1 mL 得普利麻中

约含脂肪 0.1 g，相当于 4 620 J 热量，其中大豆油

100 mg·mL1，甘油 22.5 mg·mL1，卵磷脂 12 

mg·mL-1，因此在使用期间，有必要考虑输入体内

的脂肪量而调整肠内肠外营养液的量。在脂代谢

紊乱(如原发性高脂蛋白血症、糖尿病性高血脂症

和胰腺炎)的患者中应慎用本品，使用本品期间

好定期监测血清甘油三酯。 

2.3  患者发生该反应的并存因素 

丙泊酚存在发生高脂血症的理论和实验基

础，但此类反应的报导并不常见。就本例患者而

言，同时并存的其他因素可能与发生此不良事件

相关。 

2.3.1  患者个体特点  该患者入院后由于坏死性

筋膜炎，而伴发急性肝功能不全，肝酶显著增高，

导致脂肪代谢紊乱，而该药中脂肪含量较高，可

能导致患者甘油三酯增高。  

2.3.2  既往用药情况  患者丙泊酚使用时间长达

10 d，总用量近 50 支，为长期大剂量使用；加之

患者有一定的脂肪代谢紊乱，因此极易导致甘油

三酯增高。 

2.3.3  丙泊酚输注综合征  有文献报道[3]，大剂

量、长期间输注丙泊酚，可引起代谢性酸中毒、

高脂血症、肝脏脂肪浸润及肌肉损伤、难治性心

力衰竭等严重并发症，甚至导致死亡即所谓的丙

泊酚输注综合征 (propofol infusion syndrome，

PIS)。 

临床上对 PIS 的诊断除了有长期大量输注丙

泊酚(>4~6 mg·kg·h1，时间>48~72 h)的先决条件

外，还包括有下列条件：①突发的，或相对而言

较为突发的显著心动过缓，对阿托品，肾上腺素

无效，且迅速进展为心脏停搏；②高脂血症；③

临床上可见有肝脏肿大，或尸检发现肝脏脂肪浸

润；④代谢性酸中毒，且动脉血中碱剩余(BE)绝对

值>10；⑤存在累及肌肉的证据，如横纹肌溶解或

肌红蛋白尿。阳性诊断标准为①+②，③，④，或

⑤中任一条。一旦发生 PIS，唯一有效的治疗是立

即停止输注丙泊酚，同时给予各种支持治疗和血

液透析。若不进行血液透析，该病的死亡率几乎

是 100% [4]。 

该患者虽然长期大剂量使用该药，但在治疗

过程中心功能尚可，因此不具备 PIS 的诊断条件。 

3  小结  

按照药物不良反应因果关系判断的 5 项原则，

本例具备了 4 项判断条件，即：存在合理的时间

关系；该反应具有发生的理论和实验基础；患者

停药后相关反应减轻直至消失；上述分析可以基

本排除其他处理因素造成的可能，患者的治疗及

自身基础因素使其具备了发生高脂血症的基本条

件。故可认为该患者发生高脂血症与使用丙泊酚

的关系属于“很可能”的关系。 

随着药物种类、品种、剂型的不断增多，药

物不良相互作用、药物不良反应、药源性疾病等

频繁发生。据世界卫生组织提供的资料，“全球有

1/7 病死者的死因是不合理用药”。患者在治疗过

程中的任何异常变化都可能与药物治疗有关，临

床药师在参与临床治疗过程中，要发挥自身的专

业特长，为药物治疗的合理、安全、有效提供有

力的保障。 

在本病例中，患者出现的不良反应主要是由

于制剂因素所致，即该乳剂中较高的脂肪含量导

致患者脂肪代谢障碍而出现高脂血症。因此，药

师除了关注药物的药理作用、药物代谢、、用法用

量以及不良反应等一般项目外，还应特别关注药

物制剂的组成，因为辅料在某些特定情况下对药

物的安全性及有效性也有一定的影响——这正是

药学专业有别于医学的重要之处，也是作为药师

在临床发挥专业特长的切入点之一。 
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