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摘要 目的
:

考察与输液配伍后 6 种中药注射剂中不溶性微粒的数 目
。

方法
: 用 z w F 一

飞c 垫挂姗液微粒 分
;

群河费前走酗碰前后娜中药注射

剂中的不溶性微粒的数 目
。

结果
:
配伍后液体 中不溶性微拉显著增加

,

但大多数均符合《中国药典》规定
。

结论
:

检测方法可能会对试验结 果

产生影响 ;将中药有效成分直接制成输液将成为注射剂的发展方向
。
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近年来
,

输液中异物与微粒造成的危害已引起人们的普遍关 表 1 6 种中药注射液中不套性微粒的数 目

注
。

较大的微粒可造成局部血管堵塞和供血不足
,

导致水肿和静脉

炎 ;异物侵人组织可引起肉芽肿 ;此外
,

微粒还可引起过敏反应
、

热
编号

微粒直径 (卜m )

多 10 〕 25

原样反应
。

中药注射剂可与多种药物配伍
,

在临床应用中有着独特

的作用
。

为保证用药安全
,

2 0 0 0 年版《中国药典 (一部 )》川对中药注

射剂增加了不溶性微粒的限度检查
。

下面介绍笔者对与输液配伍

后的 6 种中药注射剂中的不溶性微粒的考察情况
。

1 仪器与试药

zW F 一

4C 型注射液微粒分析仪 (天津市天和医疗仪器研制中

心 )
,

Sw
一
CJ

一
lB 标准型净化工作台〔苏州净化设备厂 )

。

复方丹参注射液 (江西弋阳制药厂
,

批号
: 2 0 02 0 10 6)

,

香丹注射

液 (广东永康药业有限公司
,

批号
: 0 2 0 4 0 3 5 )

,

清开灵注射液 ( I ) (河

北石家庄神威药业有限公司
,

批号
: 9 9 0 5 17 1 )

,

清开灵注射液 ( n )

(山西太行药业有限公司
,

批号
: 0 2 0 1 05

一 1 1 )
,

清开灵注射液 ( 111 )

(广东永康药业有限公司
,

批号
:
0 00 5 16 5 )

,

穿珑宁注射液 (哈药集团

三精制药有限公司
,

批号
: 0 2 0 4 2 10 1 1 )

,

灯盏花素粉针剂 (昆明龙津

药业有限公司
,

批号
: 2 0 01 0 6 0 8)

,

双黄连粉针剂 (哈药集团 中药二

厂
,

批号
: O2 0 x0 1 1 ) ; 5% 葡萄糖注射液 (本院 自制

,

批号
: 0 2 0 5 2 7 )

,

0
.

9% 氯化钠注射液 (兰州大得利生化制药厂
,

批号
: 2 0 02 0 7 0 5 )

。

2 方法与结果

2 1 方法

2
.

1
.

1 净化水的制备

用已处理好的 0 45 林m 微孔滤膜过滤纯化水
,

作为微粒检查

用水
。

2
.

1
.

2 电解质补充液的制备

用 已处理好的 。
,

45 协m 微孔滤膜过滤 9% 氯化钠溶液
,

作为

电解质补充液
。

2
.

1
.

3 空 白微粒测定

在净化环境下
,

用净化水洗涤所用玻璃器皿
、

传感器和搅拌

器
,

用电解质补充液调整所用 葡萄糖注射液孔 口 电密 ;使之 与
0

.

9% 氯化钠注射液的相等
,

分别取所用输液在仪器上测定 10 次
,

取其平均值
,

测出每 1 m L 液体中不同粒径的微粒数
。

2
、

1
·

4 加药后的微粒测定 千

根据临床用药习惯及有关文献资料
,

按常规#lJ 量分别将污种
中药注射剂加人到 : 5。 m

亡相应的输液甲
,

调童待厕祥品打为电

压
,

使之与 0
.

9 % 氯化钠注射液的相等
,

在仪器上测定 10 次
,

取其

平均值
,

测出每 1 m L 液体中不同粒径的微粒数
。

2
,

2 结果

测定结果见表 1
。

3 讨论

由结果可 以看出 6 种中药注射剂与输液配伍后
,

其内直径

多 2 卜m
, 〕 5 协m

,

必拍 卜m 的不溶性微粒数成倍 (甚至数十倍 )地增
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注
:
1 为 0

.

9% 氯化钠注射液 25 0

萄糖注射液 2 50 m L 十香丹注射液
’

10

m L:

m L ;

2 为
`

%5 蔺萄糖注封液 25 0 m ;L 3 为 5% 葡
4万5% 葡萄糖注射液 2勃。 L 、 复方丹参

注射液 l 。 m L : 5 为
’

的% 氛记溺注射液 : 5。 m L +
清开灵注射液 (I ) 2。 m L ; 6 为

。
.

9 % 氯化钠注射液 25任 m L 十
清开灵注射液 ( n ) 20 m玩 7 为 0

.

9 % 氛化钠注射液
25 0 mL 十清开灵注射截讥2肠L ; 8 为。 9% 氯化钠注射液 : ,。献岑双黄连粉针剂

3 ;9 9 为 5% 葡萄糖注射液 250 m L+ 灯盏花素粉针剂 50 m g 10 为 0
.

9% 氛化钠注

射液 2 50 o L + 穿琉宁注射液 20 m L。

加
。

按照 20 00 年版《中国药典 (一部 )》中中药注射剂不溶性微粒限

度检查的规定
,

有两个品种不符合规定
,

但仍与文献 t Z
一
41 中大多

数品种均不合格的实验结果有较大差异
。

这种较大差异可能与操

作程序有关
,

根据文献 ! 5 1
,

输液中应先加人中药注射剂
,

再用电解

质补充液调节孔 口 电压至标准孔口 电压后才进行测定
,

否则实验

结果可能会受到影响
。

中药注射剂与输液配伍后
,

其不溶性微粒增多可能是 P H 值改

变或氧化
、

缩合
、

水解等反应造成的
`3 〕 ,

输液配伍操作不当及不 良

的操作环境也导致不溶性微粒增加
。

官前已有一些晶种的中药注

射剂被直接生产成输液供临床使用
,

如盐酸川苔嚷氯
」

化钠注射液

( , 00 拓L歹
、

葛根素葡萄糖在爵目场乏( 1的 恤幼:刺五力泛橙射液
l

〔2 5。流 )
、

鱼腥章在射液 (讨石叔岁孽g输掖i弛带药性射荆直接静沁杯搁澎
,

简化

了操作耪徽睡碗子角药过检年耐麦曳转染啦术触胜微粒的增加
,

白蠢禹液型 中药注射剂将成为中药注射剂的发展方向
。
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