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摘要 }目的  观察六种中草药注射液配伍葡萄糖注射液 kuxs °�Βtuqx ªl后对输液质量的影响情况 ∀方法  利用药典规定的

方法和标准 o在配伍前和配伍后的不同时间对输液中不溶性微粒等四项主要指标进行测定 ∀结果  参麦和黄芪注射液的四

项指标全部合格 o其余品种配伍后不合格的主要项目是不溶性微粒 k∴ ts Λ°l超标 ∀结论  建议中草药注射液质量标准中增

加不溶性微粒的监测 o加大不同规格中草药输液的开发 ∀
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  中草药注射液与输液配伍作为静脉输液在临床上使用

已经非常普遍 o但是两者配伍后对输液质量的影响 o文献报

道较少 ∀笔者考察了六种中草药注射液作为临床常规应用 o

配伍葡萄糖注射液 kuxs °�Βtuqx ªl后在不同时间 o对输液

质量的影响情况 o以期为临床合理安全用药提供依据 ∀

1  药品与仪器

1q1  药品

参麦注射液 k≥� o华西医科大学制药厂 o每支 ts °�o批

号 swsusw p ul~黄芪注射液 k� ± o神威药业有限公司 o每支

ts °�o批号 swszs|utl~丹参注射液 k⁄≥t o西安高科陕西金

方药业公司 o每支 u °�o批号 swswswstl~丹参注射液 k⁄≥u o

正大青春宝药业有限公司 o每支 ts °�o批号 sws|uvwl~脉络

宁注射液 k� ��金陵药业股份有限公司南京金陵制药厂 o每

支 ts °�o批号 ussxsttxtl~香丹注射液 k÷⁄山西晋新双鹤

药业有限责任公司 o每支 u °�o批号 usswszs|vl~葡萄糖注

射液 k�≥o西安京西双鹤药业有限公司 ouxs °�Βtuqx ªo批号

swsysvwztl∀

1q2  试剂

鲎试剂 k厦门鲎试剂厂 osqx ∞�# °�
pt
o批号 swsutxl~

细菌内毒素工作品 k厦门鲎试剂厂 o每支 ts ∞�o批号

susysxoswsyvyl~鲎试剂溶解水 k厦门鲎试剂厂 o每支 u °�o

批号 sus|ssul∀

一次性注射器 k美国 �⁄公司 ots °�o批号 svsu p x|l~

输液器 k山东威高集团医用高分子制品股份有限公司 o

sqzfo批号 ussvtuutoussvtusxl∀

1q3  仪器

³�≥ p v≤型精密酸度计 k上海光电器件厂 l �• ƒ p w�

注射液微粒分析仪 k空军天津医疗仪器研制中心 l∀

2  方法

按照六种中草药注射液使用说明书的要求 o以规定范围

内的不同剂量 o模拟临床应用方法 o分别与输液进行配伍 o在

配伍前 !配伍后 !配伍后 t «!滤膜过滤后和配伍后放置 x «不

同时间 o按照中国药典的要求 ≈t 
o分别对大输液进行外观 !

³�值 !不溶性微粒和细菌内毒素的监测 ∀
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表 1  参麦注射液对葡萄糖注射液 kuxs °�Βtuqx ªl质量的影响情况 kν � vl

Ταβ 1  � ¤¬± ³¤µ¤° ·̈̈µ¶²©�≥ ¤©·̈µ°¤·¦«¬±ªº¬·«≥� kν � vl

药品
配伍剂量

r°�
配伍时间 内毒素

不溶性微粒

∴ ux Λ° ∴ ts Λ° ∴ x Λ° ∴ u Λ°
³�值

参麦注射液 ts 配伍前 k p l sqs sqs uqt { uwuqz vquw

配伍后 k p l sqs sqx wqv tv wvvqw vq{t

配伍后 t « k p l sqs sq{ uqv tw s|tqv vq{u

滤膜过滤后 k p l sqs sqv tsqv ux {wyqw vq{x

us 配伍前 k p l sqs sqs sqz u{ sy{qz vquv

配伍后 k p l sqs sqv xqw wy su{qt wqtx

配伍后 t « k p l sqs sqv |qy xu {ttqv wqty

滤膜过滤后 k p l sqs squ uqw uy {uuqz wqty

vs 配伍前 k p l sqs sqs uqx ux |txq{ vqux

配伍后 k p l sqs tqv txq| ws z|sqw wqvy

配伍后 t « k p l sqs uqw tyqz vy zwxqz wqvz

滤膜过滤后 k p l sqs sqz wq| vz ys|qv wqvz

ws 配伍前 k p l sqs sqs vqw { x{zqu vqux

配伍后 k p l sqs tq| wwqy vs twzqs wqwz

配伍后 t « k p l sqs tqx wvqv vy svsqw wqwz

配伍后 x « k p l sqs tqx t|qy vu xyyqu wqwx

滤膜过滤后 k p l sqs sq| twqu vx sw|qy wqwz

xs 配伍前 k p l sqs sqt vqt x zttqz vqux

配伍后 k p l sqs tq| zwqw wu yt|qz wqxw

配伍后 t « k p l sqt vqu {yq| ww tuuqz wqxw

配伍后 x « k p l sqt wqv v|qx wz tvzqu wqxt

滤膜过滤后 k p l sqt uqy tuqv xx w|xqz wqxy

ys 配伍前 k p l sqs sqt yqx x ttzqs vquw

配伍后 k p l sqs zq| {vq{ xv {wtqx wqyu

配伍后 t « k p l sqt wqs zuqu xv twwqx wqyw

配伍后 x « k p l sqt xqz wxqt ww {|{qv wqyv

滤膜过滤后 k p l sqt uqz uzq| w| |yvqz wqyx

表 2  丹参注射液对葡萄糖注射液 kuxs °�Βtuqx ªl质量的影响情况 kν � vl

Ταβ 2  � ¤¬± ³¤µ¤° ·̈̈µ¶²©�≥ ¤©·̈µ°¤·¦«¬±ªº¬·«⁄≥kν � vl

药品
配伍剂量

r°�
配伍时间 内毒素

不溶性微粒

∴ ux Λ° ∴ ts Λ° ∴ x Λ° ∴ u Λ°
³�值

丹参注射液 ts 配伍前 k p l s sqt  wqw tu xs|q| vqu

ku °�l 配伍后 k p l s t wsxqxtl u {yyqs uv tuuqz xquu

配伍后 t « k p l sqtz t wt|qxtl u |w{qw vs y{|qz xquv

配伍后 x « k p l sqtz t wwxqytl zvyqy v| yt|qz xqut

滤膜过滤后 k p l sqvv t uwvqytl w ytuqz vw uwzqz xquy

us 配伍前 k p l s sqv uqw t uszq{ vqu

配伍后 k p l squz zxqwtl xvyqt xs xs|qt xqyu

配伍后 t « k p l sq|v zsqztl t tswqs xx stxq{ xqyv

配伍后 x « k p l sqx u tyuqvtl z xz{qz vz z{uqy xqyu

滤膜过滤后 k p l sq{z t yyyqttl w |yyqx xz tt{qy xqyy

丹参注射液 ts 配伍前 k p l s sqt tqw t |uxqw vqu

kts °�l 配伍后 k p l s utqxtl tssqv vt tx{qw wquz

配伍后 t « k p l s uuqvtl tvzq| vw zt{qw wquy

配伍后 x « k p l sqtv tyqstl vvqw vx usyqu wquy

滤膜过滤后 k p l s zq| u|qx vx vsyqy wquz

us 配伍前 k p l s sqv uq{ t tywqu vquw

配伍后 k p l sqx wtq|tl xz|qy uz ty|qt wqzy

配伍后 t « k p l squv vsqztl wwvq{ u| tvsqu wqzu

配伍后 x « k p l sqtz tsqttl tvsqt ux ||vqs wqzx

滤膜过滤后 k p l sqsz uqt {vqz uy |wtqz wqzy

注 }tl表示超出 5中国药典 6kussx年版 l的规定 ∀

�²·̈}tl ×«̈ ¬̈³µ̈¶¶¬²± ¶∏µ³¤¶¶̈¶e·«̈ ≤«¬± ¶̈̈ °«¤µ°¤¦²³²̈ ¬¤e k¬± ussx √ µ̈¶¬²±l ¶·¬³∏̄¤·¬²±
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表 3  黄芪 !脉络宁和香丹注射液对葡萄糖注射液 kuxs °�Βtuqx ªl质量的影响情况 kν � vl

Ταβ 3  � ¤¬± ³¤µ¤° ·̈̈µ¶²©�≥ ¤©·̈µ°¤·¦«¬±ªº¬·«�± o� ��¤±§÷⁄kν � vl

药品
配伍剂量

r°�
配伍时间 内毒素

不溶性微粒

∴ ux Λ° ∴ ts Λ° ∴ x Λ° ∴ u Λ°
³�值

黄芪注射液 ts 配伍前 k p l s sqsz sq{ | svtqz vquz

配伍后 k p l s sqv vuqw tz twxqt yqsy

配伍后 t « k p l s sqzv tyqx ts zzyqz yqtx

滤膜过滤后 k p l s sqs uqx x {|vqt yqut

us 配伍前 k p l sqs sqt wqx uu v{uqu vqu{

配伍后 k p l sqt vqv tuvq| vx vvyqz yqvt

配伍后 t « k p l sqs uqx ztq{ v| {wzqv yqvw

滤膜过滤后 k p l sqs uqt ttqu ww sstq| yqvx

脉络宁注射液 ts 配伍前 k p l s sqt tqw w usvqy vquz

配伍后 k p l sqw tz|qutl uu|q{ wv tvsqy yquu

配伍后 t « k p l sqw {vqstl tytqt xy utuqx yquy

配伍后 x « k p l tqtz wwqvtl tyuqu wy xu|qx yqvu

滤膜过滤后 k p l sqzv vxq|tl zzq{ xs tswqs yquy

us 配伍前 k p l s sqw zqw y |ssqw vqu|

配伍后 k p l tqtv v tw{qztl z twsqz ut wx|q| yqx

配伍后 t « k p l uquztl t wwuqttl v tsvqv vu y|tq| yqxt

配伍后 x « k p l vq|tl yytq{tl |||qx v| t|tq| yqxy

滤膜过滤后 k p l sqvv x{{q|tl t svsq| wt zxsq| yqxv

香丹注射液 ts 配伍前 k p l sqt squ v|qt u z||qz vquy

配伍后 k p l sqv yvq{tl xvsqy vv wu|q{ wq{|

配伍后 t « k p l sqt |uxq{tl u |xwqy wt vy{q| wq{{

滤膜过滤后 k p l s vz{qttl t vv{qz ww wvsqv wq|u

us 配伍前 k p l s sqy u|qx w |ttq| vquw

配伍后 k p l sqv zuqztl z{sqt xt vv{qz xqu{

配伍后 t « k p l sqt xzqztl wxtqs xt ztyq| xqvt

滤膜过滤后 k p l sqv tsqttl ysqs xu vtzqx xqvw

注 }tl表示超出 5中国药典 6kussx年版 l的规定 ∀

�²·̈}tl ×«̈ ¬̈³µ̈¶¶¬²± ¶∏µ³¤¶¶̈¶e·«̈ ≤«¬± ¶̈̈ °«¤µ°¤¦²³²̈ ¬¤e k¬± ussx √ µ̈¶¬²±l ¶·¬³∏̄¤·¬²±

3  结果

3q1  外观变化

配伍后六种输液的颜色为淡黄色 !黄色或红色 o但无异

物或沉淀出现 ∀

3q2  ³�值

从 ³�的监测结果来看 o⁄≥t !� ± !� ��配伍输液后的 ³�

值超过了 �≥项下规定范围 kvqu ∗ xqxlo但由于不再加热 o且

注射剂的 ³�一般要求控制在 w ∗ |∀所以认为六种中草药

注射液的加入没有引起输液 ³�值的超标 ∀

3q3  细菌内毒素

按照中国药典的要求监测不同时间配伍输液的细菌内

毒素含量 o结果均为阴性 ∀说明中草药注射液的加入对输液

内毒素含量可能引起的增加 o没有超过目前中国药典的要

求 ∀

3q4  不溶性微粒

按照中国药典关于 ∴ tss °�输液不溶性微粒监测标

准 o即 xs °�中含 ts Λ°以上的不溶性微粒应在 ts粒以下 o

含 ux Λ°以上的不溶性微粒应在 u粒以下 o对测定结果进行

判断 ∀见表 touovk三次样本的均值 l∀

从表 touov可见 o∴ ux Λ°的微粒 }除 � ��配伍液不合

格外 o其余全部合格 ~但是经过输液器的微孔滤膜过滤后

� ��配伍液也达到合格 o说明 ∴ ux Λ°微粒经过带滤膜输液

器滤过后可以达到合格 o不是配伍液不合格的主要物质 ∀

∴ ts Λ°的微粒 }除 ≥� 和 � ±外 o其余配伍液的不溶性

微粒均不合格 ∀仅仅 ⁄≥u经过输液器的滤膜过滤后微粒数

合格 o其余配伍液经过滤后的微粒数还是不合格 ∀这一方面

说明 ∴ ts Λ°的微粒是配伍液不合格的主要物质 ~另一方面

说明输液器中微孔滤膜的过滤不能起到完全的滤过作用 ∀

这与毛璐等人的研究结果 ≈u 输液器是防止输液微粒进入人

体的最后一道防线的结论不相一致 ∀所以 o减少中草药注射

液与其他药物的配伍机会 o是降低配伍液中不溶性微粒的主

要办法 ∀

∴ xou Λ°的微粒 }均较配伍前数量增大很多 o虽然这两

种微粒数在现行中国药典中没有要求 o但应引起高度重视 ∀

4  讨论

4q1  不溶性微粒

从结果可以看出 ≥� 和 � ±的四项指标全部合格 o其余

中草药注射液不合格的主要项目为 ∴ ts Λ°不溶性微粒的

数量超标 ∀配伍液微粒增加明显的主要原因可能是配伍液

³�值发生变化 o中草药成分在新的溶剂中溶解性发生改变 o

溶解不全 o造成了 ∴ ts Λ°微粒数超标和 ∴ xou Λ°微粒数明

显增加 ~而与配伍后的时间关系不大 ∀所以减少中草药注射

液与其他药物的配伍机率 o尽量单独进行静脉注射 o缩短配

伍时间对保证临床安全用药非常重要 ∀
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4q2  质量差异

从 ⁄≥t与 ⁄≥u比较来看 o对 ∴ tsox Λ°微粒而言 o⁄≥t明

显多于 ⁄≥u ∀虽然规格不同 o但在一定程度上反映了两个厂

家产品质量的差异 ∀

4q3  质量标准

有关的中草药注射液的质量标准中对中草药注射液的

不溶性微粒均未要求 o这在单用时可以不与考虑 o但在与输

液伍用时考虑的意义就比较大 ∀建议中草药注射液的质量

标准中应该增加不溶性微粒的监测 o加大不同规格中草药输

液的开发 ∀

本实验表明中草药注射液配伍输液后不溶性微粒超标

严重 o∴ ts Λ°不溶性微粒经过输液器中微孔滤膜的过滤未

达到规定的范围 o有必要对中草药注射液进行不溶性微粒的

监测 o加大不同规格中草药输液的开发 ∀
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注射用血塞通联合银杏叶片对脑血栓后遗症的干预性治疗研究
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摘要 }目的  观察注射用血塞通联合银杏叶片对脑血栓后遗症住院病人的干预性治疗效果及安全性 ∀方法  选择脑血栓后

遗症住院患者 {w例 o随机分为 u组 o治疗组 kwu例 l给予注射用血塞通 sqw ªo每日 u次 o口服银杏叶片 squx ªo每日 v次 ~对照

组 kwu例 l单用注射用血塞通 sqw ªo每日 u次 o平均疗程 tw §o分别对两组治疗后脑血栓后遗症症状及神经功能缺损改善情况

进行比较 ∀结果  经治疗后两组患者脑血栓后遗症症状 !血脂血黏度及神经功能缺损状况较治疗前明显改善 kΠ � sqsxlo基

本生活自理 ~治疗组的疗效较对照组好 kΠ � sqsxl∀结论  注射血塞通联合银杏叶片对脑血栓后遗症的干预性治疗疗效

较好 ∀
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  脑血栓多见于老 !中年人 o尤其是老年人最为常见 o主要

原因是老年人脑动脉血管粥样硬化 o血管壁表面粗糙 o血管

弹性下降 o脆性增加 o加上高血压 !高血黏 !糖尿病 !血脂血黏

度高等 o易使血小板及凝血因子形成血栓 o当收到某些外界

因素刺激时 o血栓从血管壁脱落 o随血流阻塞心 !脑 !肺 !肾等

重要器官 o导致疾病发生 o或血管破裂脑出血 ~因此 o对于脑

血栓发生经抢救性治疗后 o及早干预功能性治疗尤其重要 ~

笔者跟踪观察本院心血管内科脑血栓患者 {w例 o采用注射
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