
 

·2366·      Chin J Mod Appl Pharm, 2020 October, Vol.37 No.19                       中国现代应用药学 2020 年 10 月第 37 卷第 19 期 

大株红景天注射液在 PIVAS 集中配置后合理使用时间的研究 
    

曹丽，刘晓妍，石岩硕，庞国勋*(河北省人民医院药学部，石家庄 050000) 
 

摘要：目的  研究大株红景天注射液与 5%葡萄糖注射液和 0.9%氯化钠注射液 2 种溶媒在静脉用药集中调配中心

(pharmacy intravenous admixture services，PIVAS)集中配置后的合理使用时间。方法  将大株红景天注射液与 5%葡萄

糖注射液和 0.9%氯化钠注射液在 PIVAS 集中配置后，观测其在常温下 0~6 h 内外观、pH 值、不溶性微粒的变化。利用

高效液相色谱法测定其主要成分红景天苷、酪醇在 0~6 h 内的稳定性。结果  大株红景天注射液与 5%葡萄糖注射液和

0.9%氯化钠注射配伍后，在常温下 0~6 h 内其外观、pH 值、不溶性微粒均符合中国药典 2015 年版的要求。其主要成分

红景天苷和酪醇的含量在 0~6 h 内稳定。结论  大株红景天注射液与 5%葡萄糖注射液和 0.9%氯化钠注射液 2 种溶媒在

PIVAS 集中配置后的合理使用时间为 6 h。 
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Study on the Reasonable Using Time of Sofren Injection After Drug Allocation in PIVAS 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To investigate the reasonable using time of Sofren injection with 5% glucose injection and 
0.9% sodium chloride injection after drug allocation in pharmacy intravenous admixture services(PIVAS). METHODS  
Sofren injection was allocated with 5% glucose injection and 0.9% sodium chloride in PIVAS, and the changes were 
evaluated in appearance, pH values and insoluble particle in 6 h at room temperature. The stability of salidroside and tyrosol 
which were the main components of Sofren injection in 6 h was determined by HPLC. RESULTS  After the allocation of 
Sofren injection with 5% glucose injection and 0.9% sodium chloride injection, its appearance, pH values and insoluble 
particles met the requirements of the Chinese Pharmacopoeia 2015 Edition within 6 h at room temperature. Salidroside and 
tyrosol were stable within 6 h. CONCLUSION  The reasonable using time of Sofren injection with 5% glucose injection 
and 0.9% sodium chloride injection after drug allocation in PIVAS is 6 h. 
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红景天为景天科红景天属草本或亚灌木植物，

多生长在我国西藏和青海等高海拔地段，早在

2 000 多年前被广泛应用，在《本草纲目》等多部

专著中均有记载。大量现代医学研究揭示了红景

天的的多种活性，如抗氧化、抗疲劳、抗衰老、

抗辐射、调节生理机能等[1]。大株红景天注射液具

有活血化瘀、通脉止痛等功效，其主要成分为红

景天苷和酪醇等，临床主要用于冠心病心绞痛的

治疗[2-3]。 
河北省人民医院临床使用的静脉输注药物大

多是通过静脉用药调配中心(pharmacy intravenous 

admixture services，PIVAS)统一配置后发放到临床

使用。由于配置和运送的时间，从原药物到成品

液再到患者使用往往需要 2~6 h 甚至更长[4]。原静

脉药物在 PIVAS 配置成成品液后再到患者使用期

间理化环境发生了很大变化，如 pH、溶媒、浓度、

光照、温度等，使得配置后的成品液在放置的过

程中会随着时间的延长而产生一系列的变化，如

内在成分的降解、聚合、变色、沉淀、不溶性微

粒的生成等[5]。因此本研究考察大株红景天注射液

在 PIVAS 集中配置到患者用药的合理使用时间，

以确保患者用药的安全和有效。 
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根据药品说明书的规定和一些临床实际应

用[6]，本研究将大株红景天注射液分别与 5%葡

萄 糖 注 射 液 、 0.9%氯 化钠 注 射 液 2 种 溶 媒 在 
PIVAS 进行配置后，观测其在常温下 0~6 h 内的

性状、pH、不溶性微粒的变化，用高效液相色

谱法测定 0~6 h 内其有效成分红景天苷和酪醇

的含量，以确定大株红景天注射液在 PIVAS 配

置后的稳定性，从而确定大株红景天的合理使

用时间。 
1  材料 
1.1  仪器 

e2695 高效液相色谱仪(美国 Waters 公司)；
AcclaimTM 120 C18(4.6 mm×250 mm ， 5 μm) ；

GWJ-16 微粒检测仪(天津天大天发科技有限公

司)；十万分之一电子天平、pH 计均来自北京赛多

利斯科学仪器有限公司；SA-1800-1 水平层流洁净

工作台(上海上净净化设备有限公司)。 
1.2  药品与试剂 

大株红景天注射液(通化玉圣药业有限公司，

批号：1001180902；规格：5 mL)；0.9%氯化钠注

射液(石家庄四药，批号：1902113602；规格：

250 mL)；5%葡萄糖注射液 (华润双鹤，批号：

H201901261；规格：250 mL)；红景天苷对照品(中
国食品药品检定研究所，批号：110818-201708；

纯度≥98%)；酪醇对照品(国家标准品网，批号：

180927；纯度≥98%)；乙腈(色谱纯，美国 Fisher
公司)；水为超纯水。 
2  方法 
2.1  大株红景天注射液成品液性状、pH 和不溶性

微粒的测定 
根据中国药典 2015 年版 4 部通则 0902 澄清

度检查法中一法(目视法)，观察大株红景天注射液

与不同溶媒配伍后常温下 0~6 h 内颜色和澄明度

的变化；根据中国药典 2015 年版 4 部通则 0631 pH
值测定法测定 pH；根据中国药典 2015 年版 4 部

通则 0903 不溶性微粒检查法(光阻法)检测不溶性

微粒。 
2.1.1  大 株 红 景 天 注 射 液 成 品 液 的 配 置   在   
PIVAS 高效层流操作台上，按照无菌操作要求将 3
批大株红景天注射液分别与 5%葡萄糖注射液、

0.9%氯化钠注射液进行配置，将大株红景天注射

液 10 mL 放入 250 mL 的不同溶媒中。 
2.1.2  时间点的设置  在 PIVAS 集中配置后并送

达病区通常要求≤2 h，而患者输液所用时间通常

在 1~4 h 内，因此药物成品液稳定性研究时限应≥

6 h。因此时间点设置为 0，1，2，4，6 h。 
2.2  大株红景天注射液含量测定 
2.2.1  色 谱 条 件   AcclaimTM 120 C18 色 谱 柱

(4.6 mm×250 mm，5 μm)；流动相：乙腈-水(8.5∶

91.5)；流速：1.0 mL·min−1；检测波长：275 nm；

柱温：30 ℃[7]。色谱图见图 1。 
2.2.2  对照品溶液的配制  精密称取红景天苷对

照品 7.958 mg 和酪醇对照品 1.598 mg，分置 10 mL
量瓶中，用水溶解并稀释至刻度。 

 

 
 

图 1  高效液相色谱图 
A−红景天苷对照品；B−酪醇对照品；C−供试品；1‒红景天苷；2‒酪醇。 
Fig. 1  HPLC chromatograms 
A−salidroside control; B−tyrosol control; C−sample; 1‒salidroside; 
2‒tyrosol. 

 

2.2.3  供试品溶液的配制  精密量取大株红景天

注射液 1 mL 至 25 mL 棕色量瓶中，加水定容至刻

度，摇匀，常温静置即得。 
2.2.4  标准曲线的制备  精密称取红景天苷对照

品和酪醇对照品适量，用水溶解制成红景天苷为

800 μg·mL−1 溶液以及酪醇为 160  μg·mL−1 溶液各
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1 份。再采用逐级稀释法分别制取红景天苷为 800，

600，400，200，100，50 μg·mL−1 和酪醇为 160，

80，40，20，10，5 μg·mL−1 的对照品溶液。按“2.2.1”

项下色谱条件，分别进样 10 μL，记录色谱图。以

峰面积积分值(Y)为纵坐标，对照品溶液浓度(X，

μg·mL−1)为横坐标，进行线性回归，得红景天苷和

酪 醇 的 回 归 方 程 分 别 为 Y=2 752.5X+1 028.8 ，

r=0.999 9；Y=4 447X+23 087，r=0.999 8。 
结 果 表 明 ， 红 景 天 苷 在 质 量 浓 度 50~ 

800 μg·mL−1 内，酪醇在质量浓度 5~160 μg·mL−1

内与峰面积呈良好的线性关系。 
2.2.5  重复性试验  取同一批注射液，按“2.2.3”

项下平行制备 6 份供试品溶液，按“2.2.1”项下

色谱条件进样分析。记录红景天苷和酪醇的峰面

积，并计算 RSD 值。测得红景天苷和酪醇峰面

积的 RSD 值分别为 2.02%和 2.54%，表明重复性

良好。 
2.2.6  加样回收率试验   取已知含量的同一批

注射液，分别加入红景天苷为 4.13 mg·mL−1 对照

品溶液和酪醇为 1.15 mg·mL−1 对照品溶液适量，

按“2.2.3”项下方法制得供试品溶液 6 份，进行

HPLC 色谱分析，测定样品含量，计算加样回收

率。求得红景天苷的平均回收率为 98.12%，RSD
为 2.63%。酪醇的平均回收率为 97.69%，RSD
为 1.40%。表明测定方法加样回收率符合要求，

结果见表 1。 
 

表 1  加样回收率试验结果(n=6) 
Tab. 1  Results of recovery test(n=6) 

成分 样品含量/ 
mg 

加入量/ 
mg 

测得量/ 
mg 

回收率/ 
% 

平均值/
% 

RSD/
% 

红景天苷 4.20 4.13 8.33 99.93 98.12 2.63 

 4.17 4.13 8.16 98.32  

 4.24 4.13 8.26 98.63  

 4.31 4.13 8.34 98.80  

 4.25 4.13 8.25 98.38  

 4.18 4.13 8.35 100.37  
酪醇 1.19 1.15 2.34 99.77 97.69 1.40 

 1.18 1.15 2.28 97.77  

 1.12 1.15 2.26 99.25  

 1.19 1.15 2.32 99.02  

 1.15 1.15 2.27 98.61  

 1.18 1.15 2.30 98.71  

3  结果 
3.1  成品液的性状 

观察大株红景天注射液与不同溶媒配伍后

0~6 h 内颜色和澄明度的变化，结果显示，药液为

淡黄色澄明液体，未见沉淀及变色，溶液在常温

下 6 h 内稳定，结果见表 2。 
 

表 2  大株红景天注射液成品液 0~6 h 外观变化情况 
Tab. 2    Appearance changes of Sofren injection liquid within 
6 h 

溶媒 
外观 

标准 
0 h 1 h 2 h 4 h 6 h 

5%葡萄糖注

射液 
淡黄

澄明

淡黄

澄明

淡黄 
澄明 

淡黄 
澄明 

淡黄

澄明

淡黄 
澄明 

0.9% 氯 化 钠

注射液 
淡黄

澄明

淡黄

澄明

淡黄 
澄明 

淡黄 
澄明 

淡黄

澄明

淡黄 
澄明 

 
3.2  成品液的 pH 值 

配伍后 0~6 h 内药液 pH 为 5.0~5.5 之间，

RSD<0.5%，表明配伍后常温下 6 h 内 pH 基本稳

定，结果见表 3。 
 

表 3  大株红景天注射液成品液 0~6 h pH 数据表 
Tab. 3  pH values of Sofren injection liquid within 6 h 

溶媒 
pH 值 

RSD/%
0 h 1 h 2 h 4 h 6 h 

5%葡萄糖注射 5.33 5.31 5.27 5.30 5.27 0.49

0.9%氯化钠注射液 5.19 5.16 5.21 5.18 5.19 0.35

 
3.3  成品液的微粒数 

配伍后 0~6 h 内，在 5%葡萄糖注射液、0.9%
氯化钠注射液中，每 1 mL 中 10 μm 微粒数量<25
粒，25 μm 的微粒数<3 粒均符合标准，结果见表 4。 
 
表 4  大株红景天注射液成品液 0~6 h 不溶性微粒计数表 
Tab. 4  Counts of insoluble particles of Sofren injection 
liquid within 6 h 

溶媒 微粒大小/ 
μm 

微粒数/粒 

0 h 1 h 2 h 4 h 6 h 

5%葡萄糖 
注射液 

≥10 22.0 20.9 21.0 18.5 15.6 

≥25 0.2 0.4 1.2 0.8 1.1 

0.9%氯化钠

注射液 
≥10 12.7 10.8 11.0 7.3 5.4 

≥25 0 0 0.1 0.2 0.1 

 
3.4  红景天苷含量测定 

大 株红 景天注 射液 与 5%葡萄 糖注射 液和

0.9%氯化钠注射液配伍 6 h 内红景天苷含量稳定，

成品液含量测定结果见表 5。 
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表 5  供试品红景天苷含量测定结果 
Tab. 5    Content determination results of salidroside test 
samples 

时间/h 
配伍 5%葡萄糖注射液 配伍 0.9%氯化钠注射液 

含量/μg·mL−1 含量变化/% 含量/μg·mL−1 含量变化/%

0 171.25  100.00 173.06  100.00 

1 166.11 97.00 166.05 95.95 

2 163.42 95.43 165.62 95.70 

4 161.66 94.40 163.71 94.60 

6 163.67 95.57 163.89 94.70 

RSD/% 2.25 − 2.30 − 

 
3.5  酪醇含量测定 

大 株红 景天注 射液 与 5%葡萄 糖注射 液和

0.9%氯化钠注射液配伍 6 h 内酪醇含量稳定，成品

液含量测定结果见表 6。 
 

表 6  酪醇含量测定结果 
Tab. 6  Content determination results of tyrosol 

时间/h 
配伍 5%葡萄糖注射液 配伍 0.9%氯化钠注射液 

含量/μg·mL−1 含量变化/% 含量/μg·mL−1 含量变化/%

0 46.47 100.00 47.80 100.00 

1 44.07 94.84 45.21 94.58 

2 44.39 95.52 44.95 94.04 

4 44.21 95.14 45.00 94.14 

6 44.81 96.43 45.13 94.41 

RSD/% 2.19 − 2.68 − 
 

4  讨论 
由实验数据分析可得，大株红景天注射液中

红景天苷和酪醇的含量在 5%葡萄糖注射液和

0.9%氯化钠注射液中常温下 6 h 内都比较稳定。大

珠红景天注射液与 5%葡萄糖注射液和 0.9%氯化

钠注射分别配置后，在常温下 6 h 内的外观性状、

pH、不溶性微粒数量等检测项的数据有一定的波

动，但都符合药典中注射液标准要求。 
根据临床静脉输液的要求，一般输液速度为

每分钟 40~60 滴[8]，250 mL 的大株红景天注射液

成品液一般完成输注需要 60~90 min。成品液要

求一定时间内药品成分稳定，药品降解 10%即为

失效[9]，经测定大株红景天注射液成品液主要成

分稳定，在实验时间内，测定组分基本未发生降

解。因此笔者得出如下结论：①大株红景天注射

液与 5%葡萄糖注射液 PIVAS 配置后的合理使用

时间为 6 h；②大株红景天注射液与 0.9%氯化钠

注射液 PIVAS 配置后的合理使用时间为 6 h。 

在本实验中，成品液稳定性的考察是在药品

配制环境中完成的，但在实际上成品液的运输和

使用过程中温度、光线等环境会与配制环境有一

定的差异。在这个过程中，药品成分和含量可能

会发生变化，从而影响成品液的稳定性。 
本研究发现，大株红景天注射液与不同溶媒

配伍后，0.9%氯化钠注射液中的不溶性微粒数量

<5%葡萄糖注射液的不溶性微粒数量，且有文献报

道，使用说明书推荐的 5%葡萄糖注射液作为溶媒

者不良反应发生率反而高于说明书未推荐的 0.9%
氯化钠注射液[10]。至于不良反应的发生与不溶性

微粒的数量之间是否有关系，还需要进一步的研

究。在河北省人民医院大株红景天注射液常在心

内科使用，一些患者中常合并糖尿病，使得葡萄

糖注射液作为溶媒在临床的使用很受限制，若能

够证实 0.9%氯化钠注射液作为大株红景天注射液

的溶媒，其安全性优于 5%葡萄糖注射液，或者与

其相当，将会为大株红景天注射液的临床使用提

供便利。 
本研究主要以红景天苷和酪醇的含量变化判

断成品液的稳定性，酪醇为红景天苷的苷元，随

着时间的增加，红景天苷会逐渐水解，转化成酪

醇[11]，从而影响药物的稳定性。大株红景天注射

液中成分复杂，不仅有红景天苷、酪醇等糖苷类，

还含有黄酮类、多糖类、有机酸类等多种有效成

分[12]。对于其他成分在成品液中的稳定性还需要

进一步的研究。 
有研究表明，大株红景天注射液发生不良反

应的主要人群为>45 岁的中老年人群，以出现皮

疹、瘙痒等过敏样反应为主。且不良反应出现的

时间往往在用药 2 h 以内[13]。因此在使用大株红景

天注射液后 2 h 以内，应密切关注是否有不良反应

发生。 
综上所述，大株红景天注射液在 PIVAS 配置

后应尽快使用，不宜放置过长时间。在使用过程

中要密切关注不良反应的发生，尤其是出现皮疹、

瘙痒、寒战等过敏样反应时，可能预示着不良反

应的发生。使用时要严格控制滴速，对于老年人

和心功能不全者滴速要减慢。 后要规范用药，

根据药品说明书和《中药注射剂临床使用基本原

则》的相关规定谨慎用药，确保患者安全用药，

合理用药。 
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