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·医院药学· 
 

头孢噻利与甲硝唑注射液的配伍稳定性考察 
 

雷虹，华俊彦，田伟强*，张丽芬(丽水市中心医院药剂科，浙江 丽水 323000) 

 

摘要：目的  考察头孢噻利与甲硝唑氯化钠注射液的配伍稳定性。方法  采用高效液相色谱法(HPLC)测定头孢噻利与甲

硝唑氯化钠注射液配伍 8 h 内的含量变化，并考察其外观、pH 值变化。结果  头孢噻利与甲硝唑氯化钠注射液配伍后，

8 h 内二者含量变化不大，溶液澄清，pH 值基本稳定。结论  头孢噻利与甲硝唑氯化钠注射液可配伍使用。 
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Compatible Stability of Cefoselis Sulsate with Metronidazole Injection 
 
LEI Hong, HUA Junyan, TIAN Weiqiang*, ZHANG Lifen(Department of Pharmacy, Lishui Central Hospital, Lishui 

323000, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To study the compatible stability of cefoselis sulsate with metronidazole injection. METHODS  
The content of the mixture of cefoselis sulsate and metronidazole within 8 h were determined by HPLC, meanwhile the changes 
in appearances and the pH values were observed. RESULTS  The content of cefoselis sulsate and metronidazole injection was 
stable within 8 h. The mixture was clear, pH value was also stable. CONCLUSION  Cefoselis sulsate can be mixed with 
metronidazole injection for clinical use. 
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头孢噻利(cefoselis sulsate，CFSL)是新型第 4

代头孢菌素类抗菌药物[1]，独特的结构特点使它与

第 3 代头抱菌素相比，抗菌谱更广，对肺炎链球

菌、溶血性链球菌、甲氧西林耐药金葡球菌抗菌

活性增强。临床主要用于由阴性杆菌所致的医院

和社区获得性严重的下呼吸道感染、复杂性尿路

感染、败血症菌血症、中性粒细胞减少症患者感

染，此外对革兰氏阳性球菌作用增强都使其在临

床有着广阔的应用前景。甲硝唑(metronidazole，

MNZ)为硝基咪唑类抗原虫与抗厌氧菌药，广泛应

用于毛滴虫感染、阿米巴病和其他原虫感染，对

幽门螺旋杆菌亦有抗菌作用，对厌氧菌具有选择

性抗菌活性，是治疗和预防厌氧菌感染的基本药

物。两药能否配伍使用，文献中没有相关报道。

本试验模拟临床配伍操作，参考有关文献[2-6]，

使用 HPLC 对两药配伍液在相同温度下不同时间

内的含量进行测定，并对外观、pH 进行考察，为

临床联合用药提供依据。 

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，包括 G1379A 在线脱气机，G1311A 四元泵， 

G1314A 紫外检测器，Agilent 1100 色谱化学工作

站)；PHS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)。 

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%)；甲

硝唑对照品(中国药品生物制品检定所，批号：

100191200305，含量：99.6%)；注射用硫酸头孢

噻利 (浙江恒瑞医药股份有限公司，批号为

09060422，规格：0.5 g)；甲硝唑氯化钠注射液(浙

江国镜药业有限公司，批号 100621，规格：100 mL

含药 0.5 g)；乙腈为色谱纯(国药集团化学试剂有限

公司)；其余试剂均为分析纯。 
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2  方法与结果 

2.1  色谱条件 

色谱柱：Agilent 1100 型C18 柱(4.6 mm×

250 mm，5 μm)；Agilent 1100C18 保护柱(4.6 mm

×12.5 mm，5 μm)；流动相：磷酸盐缓冲液(pH 6.5)-

乙腈-甲醇(85∶5∶10)；流速为 1.0 mL·min1；检

测波长：254 nm；柱温：25℃；进样量：20 μL。

在该色谱条件下，头孢噻利和甲硝唑色谱峰分离

度良好，见图 1。 

 
图 1  高效液相色谱图 
A硫酸头孢噻利对照品；B甲硝唑对照品；C配伍液；1硫酸头孢

噻利；2甲硝唑 

Fig 1  HPLC chromatograms 
Acefoselis sulsate standard; Bmetronidazole standard; Cmixed 

solution; 1cefoselis sulsate; 2metronidazole 

2.2  标准溶液及配伍溶液配制 

2.2.1  硫酸头孢噻利标准溶液  精密称取硫酸头

孢噻利对照品 20 mg，用水溶解并稀释至 100 mL，

配制成浓度为 200 μg·mL1 的硫酸头孢噻利贮备

液，4℃冷藏。 

2.2.2  甲硝唑标准溶液  精密称取甲硝唑对照品

20 mg，用水溶解并稀释至 100 mL，配制成浓度为

200 μg·mL1 的甲硝唑贮备液，4℃冷藏。 

2.2.3  配伍溶液  精密称取注射用硫酸头孢噻利

0.5 g，用甲硝唑氯化钠注射液溶解并稀释至

100 mL，混匀定容，观察外观为淡黄色澄清溶液。 

2.3  线性关系考察 

2.3.1  硫酸头孢噻利线性曲线  分别精密量取硫

酸头孢噻利标准溶液 1.0，2.0，4.0，5.0，6.0，8.0，

10 mL 置 25 mL 量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，

定容，得浓度为 8，16，32，40，48，64，80 μg·mL1

的系列溶液。按“2.1”项下色谱条件，从低浓度

到高浓度分别进样分析，并记录峰面积。以浓度

C(μg·mL1)为横坐标，峰面积 A 为纵坐标绘制标

准曲线，得头孢噻利的回归方程为 A=59.515C
0.783 3，r=0.999 9(n=2)，结果表明头孢噻利在范

围内线性关系良好。 

2.3.2  甲硝唑线性曲线  分别精密量取甲硝唑标

准溶液 1.0，2.0，4.0，5.0，6.0，8.0，10 mL 置 25 mL

量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，定容，得浓度

为 8，16，32，40，48，64，80 μg·mL1 的系列溶

液。按“2.1”项下色谱条件，从低浓度到高浓

度分别进样分析，并记录峰面积。以浓度

C(μg·mL1)为横坐标，峰面积 A 为纵坐标绘制标

准曲线，得甲硝唑的回归方程为 A=15.29C1，

r=0.999 9(n=2)，结果表明甲硝唑在范围内线性关

系良好。 

2.4  精密度试验 

分别配制硫酸头孢噻利高、中、低(16，40，

64 μg·mL1)3 个浓度的溶液，甲硝唑注射液高、中、

低(16、40、64 μg·mL1)3 个浓度的溶液，按“2.1”

项下色谱条件进样，分别在同 1 d 内重复进样 3次，

连续测 3 d，计算日内及日间精密度，结果见表 1。 

2.5  回收率试验 

精密量取适量硫酸头孢噻利和甲硝唑标准液

混合并用水定容，分别准确配制成含硫酸头孢噻

利和甲硝唑标准品注射液 16，40，64 μg·mL1，各

配置 3 份，按“2.1”项下色谱条件进样，测定并

记录峰面积，计算回收率，结果见表 2。 

表 1  精密度试验结果(n=3) 

Tab 1  Precision test results(n=3) 

日内精密度 RSD 日间精密度 RSD 
药物 

浓度/ 

μg·mL1 测得量/μg·mL1 RSD/% 测得量/μg·mL1 RSD/% 

16 16.004±0.027 0.17 15.991±0.018 0.11 

40 39.984±0.046 0.12 39.979±0.064 0.16 头孢噻利 

64 63.998±0.084 0.13 63.998±0.119 0.19 

16 15.999±0.029 0.18 16.000±0.042 0.26 

40 40.000±0.014 0.03 39.999±0.018 0.05 甲硝唑 

64 63.996±0.029 0.05 63.997±0.042 0.07 
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表 2  回收率试验结果(n=3) 

Tab 2  Results of recovery test (n=3) 

药物 
加入量/ 

μg·mL1 

测得量/ 

μg·mL1 

平均回收率/ 

μg·mL1 

RSD/ 
% 

16 16.012   

16 16.037 100.2±0.14 0.14 

16 16.058   

40 39.984   

40 40.041 100.0±0.07 0.07 

40 40.028   

64 63.964   

64 64.032 100.0±0.09 0.09 

头孢噻利 

64 64.084   

16 16.036   

16 15.892 99.5±0.67 0.68 

16 15.827   

40 40.025   

40 39.894 99.9±0.18 0.18 

40 40.005   

64 64.020   

64 64.223 100.0±0.30 0.30 

甲硝唑 

64 63.831   

2.6  注射用硫酸头孢噻利与甲硝唑注射液配伍溶

液的稳定性试验 

2.6.1  配伍溶液外观、pH 值变化试验  在室温条

件下，分别于 0，1，2，3，4，6，8 h 时对头孢噻

利与甲硝唑配伍溶液进行色泽及可见异物检查，

并测定 pH 值。8 h 内配伍液均为淡黄色澄清溶液

(颜色同黄色 3 号标准比色液)，无肉眼可见的沉淀

及气泡产生，不溶性微粒符合中国药典 2010 年版

要求。不同时间内 pH 无变化，结果见表 3。 

2.6.2  配伍溶液含量变化试验  在室温下，分别

于 0，1，2，3，4，6，8 h 时精密量取 2 mL 头孢

噻利与甲硝唑配伍溶液，置 250 mL 量瓶中，用水

稀释至刻度，混匀、定容。按“2.1”项下色谱条

件进样，记录峰面积。按“2.3”项下回归方程计

算样品溶液中硫酸头孢噻利和甲硝唑的含量，并

以 0 h 的含量为 100%计算其他时间两者的相对百

分含量，结果见表 3。

表 3  稳定性试验结果(n=3) 

Tab 3  Results of stability test(n=3) 

时间/h 
项 目 

0 1 2 3 4 6 8 

pH 值 5.12 5.12 5.12 5.12 5.12 5.12 5.12 

头孢噻利百分含量/% 100.0 99.6 100.0 99.6 99.9 100.0 99.9 

甲硝唑百分含量/% 100.0 100.0 99.7 99.5 99.8 99.9 100.0 

 

3  讨论 

本实验结果表明，在室温下，硫酸头孢噻利

与甲硝唑注射液配伍，8 h 内配伍液未见任何颜色

改变、气泡产生及肉眼可见的沉淀生成，pH 值稳

定，说明两药配伍后无理化变化。经测定，配伍

液在 8 h 内硫酸头孢噻利与甲硝唑的回收率良好。

同时，配伍液经高效液相色谱分析，未见有新的

峰出现，说明两药配伍后溶液中没有新物质或降

解物质产生。试验结果表明，注射用硫酸头孢噻

利与甲硝唑氯化钠注射液配伍溶液稳定，在上述

条件下可配伍使用。 
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