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HPLC 考察硫酸头孢噻利在右旋糖酐注射液中的配伍稳定性 
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摘要：目的  考察注射用硫酸头孢噻利在右旋糖酐 40 葡萄糖注射液中的配伍稳定性。方法  考察配伍液分别在 4，25，

37 ℃下，6 h 内外观、pH 值的变化，同时采用高效液相色谱法(HPLC)测定配伍液中硫酸头孢噻利的含量变化。结果  在

4，25，37 ℃下配伍液 6 h 内外观、pH 值、含量无明显变化。结论  硫酸头孢噻利与右旋糖酐 40 葡萄糖注射液在 6 h 内

配伍稳定。 
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Compatible Stability of Cefoselis Sulfate for Injection in Dextran 40 Glucose Injection by HPLC  
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Lishui 323000, China; 2.College of Pharmaceutical Science, Wenzhou Medical College, Wenzhou 325035, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To study the compatible stability of cefoselis sulsate for injection in dextran 40 glucose injection. 
METHODS  Investigated the transmutation of the compatible fluid in appearance, pH value in 6 h at 4, 25, 37 ℃, then 
determined the content of cefoselis sulsate in dextran 40 glucose injection by HPLC. RESULTS  There were no obvious 

changes in appearance, pH value, and also no significant changes in the content of the compatible fluid in 6 h at 4, 25, 37 ℃. 

CONCLUSION  The cefoselis sulsate for injection is stable in 6 hours after mixing with dextran 40 glucose injection . 
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硫酸头孢噻利是注射用氨噻肟型第 4 代头孢

菌素类抗生素，其抗菌活性和抗菌谱都优于第 3

代头孢菌素类抗生素[1]，为院内感染的治疗提供了

新的选择[2]，具有广阔的应用前景。临床上主要用

于治疗呼吸道感染、妇产科感染、眼科感染、外

科感染等。右旋糖酐 40 葡萄糖注射液为血容量扩

充剂，可降低血液粘滞性，改善微循环。临床上

常用于治疗失血、创伤、烧伤、中毒等各种原因

引起的休克，预防手术后静脉血栓的形成，治疗

心绞痛、脑血栓形成、脑供血不足、血栓闭塞性

脉管炎等。临床上对于休克、术后的患者并发重

症感染时，常需将头孢噻利与之合用。已有研究

表明[3-7]，临床治疗中，硫酸头孢噻利经常与其他

药物同时使用，但右旋糖酐 40 葡萄糖注射液是否

会影响头孢噻利的稳定性尚未见报道。本试验模

拟临床用药浓度，考察了注射用硫酸头孢噻利在

右旋糖酐 40 葡萄糖注射液中的配伍稳定性，为临

床合理用药提供依据。 

1  仪器与试药 

1.1  仪器 

Agilent 1100 型高效液相色谱仪(美国 Agilent

公司)，含 G1314A 紫外检测器，Agilent 1100 色

谱化学工作站；pH S-3C 型酸度计(上海雷磁仪器

厂)；Sartorius 电子天平(北京赛多利斯仪器系统

有限公司)；GM-0.33 隔膜真空泵(天津市腾达过

滤器件厂)。 

1.2  试药 

硫酸头孢噻利对照品(江苏豪森药业股份有限

公司，批号：40871RS090103，含量：99.3%)；注

射用硫酸头孢噻利(江苏恒瑞医药股份有限公司，

批号 10062823：规格：0.5 g·瓶1)，；右旋糖酐 40

葡萄糖注射液(江苏正大丰海制药有限公司，批号：

1006242，规格：500 mL 30∶  g 右旋糖酐与 25 g

葡萄糖)；甲醇(国药集团化学试剂有限公司，色谱

纯)；纯净水(杭州娃哈哈集团有限公司)。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件 

Agilent ZORBAX Extend-C18 柱 (4.6 mm×

250 mm，5 μm)；Agilent ZORBAX SB-C18 保护柱

(4.6 mm×12.5 mm，5 μm)；流动相：甲醇-水

(15 85∶ )；流速：1.0 mL·min1；检测波长：254 nm；

柱温：25 ℃；进样量：20 μL。 

2.2  专属性试验 

精密称取硫酸头孢噻利对照品约 10 mg 置

100 mL 量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，摇

匀，再精密吸取硫酸头孢噻利稀释液 5.0 mL 置

50 mL 量瓶中，用流动相定容，摇匀，配制成含硫

酸头孢噻利浓度约为 10 μg·mL1 的溶液，用

0.45 μm 的微孔滤膜滤过，取续滤液，按“2.1”项

下色谱条件进样。模拟临床用药配比浓度，配制

硫酸头孢噻利与右旋糖酐 40 葡萄糖注射液的配伍

液，同法用流动相配制、进样。色谱图可见图 1，

硫酸头孢噻利峰形良好，分离完全，无杂质峰干

扰，保留时间为 6.4 min。右旋糖酐 40 葡萄糖注射

液基本上没有吸收[8]。右旋糖酐 40 葡萄糖注射液

对硫酸头孢噻利的测定无影响。 

 

 
图 1  HPLC 色谱图 
A硫酸头孢噻利；B右旋糖酐 40 葡萄糖注射液；C硫酸头孢噻利+

右旋糖酐 40 葡萄糖注射液 

Fig 1  HPLC chromatograms 
Acefoselis sulfate; Bdextran 40 glucose injection; Ccefoselis sulfate+ 
dextran 40 glucose injection 

2.2  对照品溶液及配伍溶液的配制 

2.2.1  硫酸头孢噻利对照品溶液的配制  精密称

取硫酸头孢噻利对照品 15 mg 置 100 mL 量瓶中，

加流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，得浓度为

150 μg·mL1 的硫酸头孢噻利贮备液，于 4 ℃冰箱

冷藏，用时用流动相稀释至适宜浓度。 

2.2.2  配伍溶液的配制   模拟临床用药配比浓

度，精密称取注射用硫酸头孢噻利 0.4 g 置 100 mL

量瓶中，用右旋糖酐 40 葡萄糖注射液溶解并稀释

至刻度，摇匀，观察外观为微黄、澄清透明液体。 

2.3  标准曲线的绘制 

分别精密吸取硫酸头孢噻利贮备液 2.0，3.0，

4.0，5.0，6.0，7.0，8.0 mL 置 50 mL 量瓶中，用

流动相定容，摇匀，配制成浓度分别为 6.0，9.0，

12.0，15.0，18.0，21.0，24.0 μg·mL1 的系列溶液，

按“2.1”项下色谱条件进样，记录峰面积。以峰

面积为纵坐标，硫酸头孢噻利浓度为横坐标，得

回归方程：Y=57.822X+8.075(r=0.999 9)。结果表明，

硫酸头孢噻利的浓度在 6.0~24.0 μg·mL1内呈现良

好的线性关系。 
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2.4  精密度试验 

分别精密吸取贮备液 3.0，5.0，7.0 mL置 50 mL

量瓶中，用流动相定容，摇匀，配制成硫酸头孢

噻利高、中、低(9.0，15.0，21.0 μg·mL1)3 个浓度

的溶液，按“2.1”项下色谱条件进样，记录峰面

积，分别于日内不同的时间点测定 5 次及日间连

续测定 5 d，计算日内及日间精密度。结果见表 1。 

表 1  精密度试验结果( sx  ，n=5) 

Tab 1  Results of precision test( sx  , n=5) 

加入量/ 

μg·mL1 

日内精密度/ 

μg·mL1 

RSD/ 
% 

日间精密度/ 

μg·mL1 

RSD/ 
% 

 8.88  8.84±0.02 0.21  8.78±0.05 0.46 

14.80 14.82±0.02 0.16 14.70±0.08 0.54 

20.72 20.73±0.04 0.19 20.61±0.11 0.55 

2.5  回收率试验 

精密量取已知含量的配伍液 1.5 mL置 100 mL 

的量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。再精密

量取上述稀释液 5 mL 分置 9 个 50 mL 的量瓶中，

加入硫酸头孢噻利贮备液 1.0，3.0，5.0 mL 各 3

份分置上述量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀

定容，配制成含硫酸头孢噻利高、中、低(9.0，15.0，

21.0 μg·mL1)3 个浓度的溶液，按“2.1”项下色谱

条件进样，记录峰面积，计算回收率。结果见表 2。 

表 2  回收率试验结果( sx  ，n=3) 

Tab 2  Results of recovery test ( sx  , n=3) 

样品量/ 

μg·mL1 

加入量/ 

μg·mL1 

测定量/ 

μg·mL1 

回收率/ 

μg·mL1 

平均回收率/

μg·mL1 

RSD/
% 

6.24  2.96  9.18  99.8 

6.24  8.88 15.13 100.1 

6.24 14.80 21.16 100.6 

100.2 0.59

2.6  配伍稳定性试验 

取“2.2.2”项下配伍液适量，分别于 4 ℃冰

箱，25 ℃常温和 37 ℃水浴锅放置，在 0，1，2，

3，4，5，6 h 时观察配伍溶液的外观及色泽变化，

并测定 pH 值。另精密量取 1 mL 配伍溶液，至

50 mL 量瓶中，用流动相定容，摇匀。再从稀释液

中精密量取 10 mL，置 50 mL 量瓶中，用流动相

定容，摇匀，平行配制 3 份，分别于 4 ℃冰箱，

25，37 ℃水浴锅放置，在 0，1，2，3，4，5，6 h

时，按“2.1”项下色谱条件进样，记录峰面积。

按回归方程计算样品溶液中硫酸头孢噻利的含

量，并以 0 h 的含量为 100%计算其它时间两者的

相对百分含量。结果硫酸头孢噻利与右旋糖酐 40

葡萄糖注射液配伍溶液 6 h 内溶液均为微黄色、澄

清透明液，未见气泡产生及肉眼可见的沉淀生成

pH 值基本稳定，结果见表 3。 

表 3  6 h 内配伍液的含量、pH 值变化 

Tab 3  Change in content, pH values of the mixture within 6 
hours 

4 ℃ 25 ℃ 37 ℃ 
时间/h

pH 值 含量/% pH 值 含量/% pH 值 含量/%

0 3.96 100.0 3.97 100.0 3.96 100.0

1 3.97 100.5 3.95 100.1 3.98 100.4

2 3.96 100.9 3.95 100.3 3.98 101.3

3 3.95 100.3 3.96 100.0 3.99 100.6

4 3.95 100.5 3.96 100.4 3.98 100.9

5 3.97 100.7 3.97  99.9 3.99 100.3

6 3.96 100.6 3.95 100.2 3.99  99.8

3  讨论 

本实验采用 HPLC 测定硫酸头孢噻利的浓

度[5,9]，并对色谱条件进行实验优化，最终以甲醇-

水(15∶85)组合作为流动相，检测波长 254 nm，

流速：1.0 mL·min1，结果保留时间适当，峰形良

好，无拖尾现象，符合含量测定要求。本实验具有

简便、灵敏、准确、干扰少、特异性好等优点，可

用于硫酸头孢噻利与其它药物配伍稳定性的研究。 

本试验结果表明，在 4，25，37 ℃条件下，

注射用硫酸头孢噻利与右旋糖酐 40 葡萄糖注射液

配伍后 6 h 内，配伍液外观均为微黄色、澄清透明，

未见任何颜色改变、气泡产生及肉眼可见的沉淀

生成，pH 值也较稳定，经测定，在 6 h 内，配伍

液中硫酸头孢噻利的最低相对百分含量均大于

99%，同时，与对照品比较，配伍后 HPLC 图谱峰

形、保留时间基本无变化，未见有新的峰出现，

说明两药配伍后没有新物质或降解物质产生，两

药配伍后无理化变化。硫酸头孢噻利精密度高，

配伍液回收率良好，RSD(<2%)也符合规定。说明

配伍液在 6 h 内稳定性良好，可以配伍使用。 

与 4，25 ℃相比，在 37 ℃下，注射用硫酸头

孢噻利与右旋糖酐 40 葡萄糖配伍液 pH 值略有下

降，故为了临床用药的安全、有效，该配伍液宜

放置在阴凉处贮藏。 
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HPLC 测定三黄汤中 4 种成分含量 
 

徐璐扬，李中东，刘庆丰，施孝金*，钟明康(复旦大学附属华山医院临床药学研究室，上海 200040) 

 
摘要：目的  建立高效液相色谱法测定三黄汤中 4 种重要活性成分(绿原酸、盐酸药根碱、盐酸小檗碱和盐酸巴马汀)的含

量。方法  采用 Agilent C18 色谱柱(4.6 mm×200 mm，5 μm)，流动相为 1%醋酸甲醇溶液-1%醋酸溶液梯度洗脱；检测波

长：329 nm；流速：1.0 mL·min1。结果  绿原酸、盐酸药根碱、盐酸小檗碱和盐酸巴马汀的线性范围分别为 0.5~4.0 

μg·mL1(r=0.999 1)，0.5~4.0 μg·mL1(r=0.999 7)，0.5~12.0 μg·mL1(r=0.999 3)，0.3~4.0 μg·mL1(r=0.999 9)。平均回收率分

别为 99.0%(RSD=1.13%)，99.3%(RSD=1.20%)，99.0%(RSD=0.27%)，99.8%(RSD=0.88%)。日内、日间 RSD 均<2%。结

论  本方法准确、灵敏、重复性好，可同时测定三黄汤中 4 种重要化学成分的含量。 

关键词：三黄汤；高效液相色谱法；绿原酸；盐酸药根碱；盐酸小檗碱；盐酸巴马汀 
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Determination of Four Components in Sanhuang Decoction by HPLC 
 
XU Luyang, LI Zhongdong, LIU Qingfeng, SHI Xiaojin*, ZHONG Mingkang(Research Division of Clinical 

Pharmacy, Huashan Hospital, Fudan University, Shanghai 200040, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish an HPLC method for simultaneous determination of four important active 
components in Sanhuang decoction. METHODS  An Agilent C18 column (4.6 mm×200 mm, 5 μm) was used with the mobile 
phase of 1% acetic acid methanol solution-1% acetic acid by gradient dilution, at the flow rate of 1.0 mL·min-1 and detection 
wavelength of 329 nm. RESULTS  The linear calibration curves of chlorogenic acid, jatrorrhizine hydrochloride, berberine 

hydrochloride and palmatine hydrochloride were obtained in the ranges of 0.54.0 μg·mL1(r=0.999 1), 0.54.0 μg·mL1 

(r=0.999 7), 0.512.0 μg·mL1(r=0.999 3), 0.34.0 μg·mL1 (r=0.999 9), respectively. Their average recoveries (n=3) for the 

assay were 99.0%(RSD=1.13%)，99.3%(RSD=1.20%)，99.0%(RSD=0.27%) and 99.8%(RSD=0.88%), respectively. The intra- 

and inter-day RSDs were all less than 2.0%. CONCLUSION  This method is accurate, sensitive and suitable for quality control 
of Sanhuang decoction.  
KEY WORDS: Sanhuang decoction; HPLC; chlorogenic acid; jatrorrhizine hydrochloride; berberine hydrochloride; palmatine 
hydrochloride 
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