
第 39 卷第 7 期  2024 年 7 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 39 No.7 July 2024 

   

·1752· 

离子色谱法测定碳酸氢钠林格注射液中钠、钾、镁、钙离子 

季秀美，李娜，单如梦，崔雪*，佟悦* 

连云港市食品药品检验检测中心，江苏 连云港  222006 

摘  要：目的  建立离子色谱法同时测定碳酸氢钠林格注射液中钠、钾、镁、钙离子。方法  Dionex IonPacTM CS12A 色谱

柱（250 mm×4 mm），Dionex IonPacTM CG12A 保护柱（50 mm×4 mm），以 12 mmol/L 甲烷磺酸为淋洗液，体积流量为 1.00 

mL/min，进样体积为 20 μL，检测方式为电导检测，柱箱温度为 30 ℃。结果  钠、钾、镁、钙离子分别在 6～120、6～120、

1～20、2.4～48 μg/mL 与峰面积线性关系良好（r＞0.999）；平均回收率分别 103.82%、99.75%、101.31%、98.92%，RSD 值

分别为 0.91%、1.40%、1.85%、1.65%。结论  本实验耗时少，操作简单，大大提高了检测效率，为碳酸氢钠林格注射液中

钠、钾、镁、钙阳离子的检测提供了一种新的方法。 
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Determination of sodium, potassium, magnesium, and calcium ions in Sodium 

Bicarbonate Ringer’s Injection by ion chromatography 
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Abstract: Objective  To establish a method for simultaneous determination of sodium, potassium, magnesium, and calcium ions in 

Sodium Bicarbonate Ringer’s Injection. Methods  Dionex IonPacTM CS12A (250 mm × 4 mm) column and Dionex IonPacTM CG12A 

(50 mm × 4 mm) protective column were used. Methanesulfonic acid solution (12 mmol/L) was used as eluent; the flow rate was 1.00 

mL/min, the sample volume was 20 μL, the detection method was conductivity detection, and the column temperature was 30 ℃. 

Results  The linear relationship between the peak area of sodium, potassium, magnesium, and calcium ions was good (r > 0.999) in 

the concentration range of 6 — 120 μg/mL, 6 — 120 μg/mL, 1 — 20 μg/mL, and 2.4 — 48 μg/mL, respectively. The average recoveries 

were 103.82%, 99.75%, 101.31%, and 98.92% with RSD values of 0.91%, 1.40%, 1.85%, and 1.65%, respectively. Conclusion  The 

method takes less time and is simple to operate, which greatly improves the detection efficiency and provides a new method for the 

detection of sodium, potassium, magnesium, and calcium cations in Sodium Bicarbonate Ringer’s Injection. 
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碳酸氢钠林格注射液为多种电解质（含钠、钾、

镁、钙离子）成分组成的复方制剂，临床上主要在

循环血液量、组织间液减少时，作为细胞外液的补

充调节剂，纠正代谢性酸中毒[1]，而人体血浆中主

要的阳离子是 Na+、K+、Mg2+、Ca2+，这几种离子

对维持细胞外液的渗透压、体液的分布和转移，保

持酸碱平衡起着决定性作用，当其中任何一种电解

质数量改变时，都有可能引起电解质代谢紊乱，导

致不同程度的机体损害[2]，因此为确保注射液良好

的疗效，需对碳酸氢钠林格注射液成分中的阳离子

进行准确的质量控制。目前厂家质量标准（国家药

品监督管理局标准 YBH00492019）中采用的定量方

法是原子吸收法中的火焰法，火焰法在测定钠、钾

时，为了消除电离干扰，通常会加入 Rb、Cs 等元

素或盐酸、硝酸等作为电离抑制剂，容易造成二次

污染，并且对实验人员身体有一定伤害[3]。离子色 
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谱是利用流动相与固定相中的离子进行可逆离子

交换，来分离离子性化学物的色谱方法，是分析化

学领域中发展较快的分析方法之一，为阴离子、阳

离子、有机酸等的分析提供了快捷的方法，并实现

了多成分的同时测定[4-8]。本实验采用离子色谱法同

时测定碳酸氢钠林格注射液中钠、钾、镁、钙离子，

提高检测效率。 

1  仪器与试药 

930 离子色谱仪（瑞士万通）；889 型自动进样

器（瑞士万通）；电导检测器（瑞士万通），超纯水

仪（Milli-Q）；原子吸收光谱仪（PerkinElmer）；碳

酸氢钠林格注射液，批号为 230317G（方法学验证

批）、211221EH、220708EG，规格均为 500 mL，江

苏恒瑞医药股份有限公司提供；钠元素标准溶液

（批号 20230424 ）、钾元素标准溶液（批号

23230412）、镁元素标准溶液（批号 20221124）、钙

元素标准溶液（批号 20230411）质量浓度均为 1 000 

μg/mL，均购于自北京北方伟业计量技术研究院；甲

烷磺酸（批号 G2318891，质量分数 99.5%），购自

上海阿拉丁生化科技股份有限公司。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件 

Dionex IonPacTM CS12A 色谱柱（250 mm×4 

mm），Dionex IonPacTM CG12A 保护柱（50 mm×4 

mm），以 12 mmol/L 甲烷磺酸为淋洗液，体积流量

为 1.00 mL/min，进样体积为 20 μL，检测方式为电

导检测，柱箱温度为 30 ℃。 

2.2  溶液的制备 

2.2.1  线性溶液的制备   分别精密量取 1 000 

μg/mL 钠、钾、镁、钙单元素标准溶液 3、3、0.5、

1.2 mL 于同一 25 mL 量瓶中，加去离子水稀释至刻

度，摇匀，作为线性溶液储备液，其中钠、钾、镁、

钙离子的质量浓度分别为 120、120、20、48 μg/mL。

精密量取线性溶液储备液 2.5、2.5、2.5、3.75、5 mL

置 50、20、10、10、10 mL 量瓶中，加去离子水稀

释至刻度，摇匀，得钠、钾、镁、钙离子线性对照

品溶液的质量浓度分别为 6、15、30、45、60、120 

μg/mL，6、15、30、45、60、120 μg/mL，1、2.5、

5、7.5、10、20 μg/mL，2.4、6、12、18、24、48 μg/mL。 

2.2.2  供试品溶液的制备  精密量取碳酸氢钠林

格注射液 2 mL，置 10 mL 量瓶中，加去离子水稀

释至刻度，摇匀，作为供试品溶液 1，用来测定钾

离子、镁离子、钙离子。精密量取碳酸氢钠林格注

射液 1 mL，置 100 mL 量瓶中，加去离子水稀释至

刻度，摇匀，作为供试品溶液 2，用来测定钠离子；

以去离子水作为空白溶液。 

2.3  方法学考察 

2.3.1  系统适用性和专属性试验  精密量取线性

溶液（钠、钾、镁、钙质量浓度分别为 30、30、5、

12 μg/mL）、供试品溶液 1、2 和空白溶液 20 μL，

分别进样测定，记录色谱图，见图 1。结果表明，

供试品溶液中无其他杂质峰干扰，各对照品峰理论

塔板数均大于 5 000，相邻两峰的分离度大于 1.5。 

 

1-钠，2-钾，3-镁，4-钙。 

1-sodium, 2-potassium, 3-magnesium, 4-calcium. 

图 1  混合对照品（A）、空白（B）、碳酸氢钠林格注射液

1（C）和碳酸氢钠林格注射液 2（D）的色谱图 

Fig. 1  Chromatogram of mixed reference substance(A), 

blank solution (B), Sodium Bicarbonate Ringer’s Injection 

solution 1 (C) and Sodium Bicarbonate Ringer’s Injection 

solution 2 (D) 

2.3.2  线性关系考察  取钠、钾、镁、钙离子线性

对照品溶液进行测定，以各成分的质量浓度为横坐

标，峰面积为纵坐标进行线性回归，结果见表 1。 

2.3.3  检测限和定量限  精密量取钠、钾、镁、钙

离子标准溶液各 1 mL，分别置 100 mL 量瓶中，加

超纯水至刻度，摇匀，得对照品储备液。精密量取

各储备液适量，逐级稀释，以信噪比 3 为检测限，

信噪比 10 为定量限。当进样量为 20 μL 时，钠、

钾、镁、钙的检测限分别为 0.08、0.12、0.12、0.20 

μg/mL，定量限分别为 0.10、0.25、0.25、0.50 μg/mL。 
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表 1  钠、钾、镁、钙的回归方程、线性范围和相关系数 

Table 1  Regression equations, linear ranges, and correlation coefficients of sodium, potassium, magnesium, and calcium 

离子 回归方程 r 线性范围/(μg·mL−1) 

钠 Y＝0.180 2 X＋0.140 4 0.999 9 6～120 

钾 Y＝0.093 5 X＋0.004 9 0.999 9 6～120 

镁 Y＝0.321 1 X＋0.006 2 0.999 8 1～20 

钙 Y＝0.190 2 X－0.034 5 0.999 9 2.4～48 

 

2.3.4  精密度试验  取钠、钾、镁、钙离子线性对

照品溶液各 20 μL，连续进样 6 次，记录峰面积值，

计算得钠、钾、镁、钙离子峰面积的 RSD 值分别为

0.28%、0.61%、1.83%、1.67%。 

2.3.5  重复性试验  取批号 230317G 碳酸氢钠林

格注射液，平行制备 6 份供试品溶液 1、2，进行测

定，记录钠、钾、镁、钙峰面积，计算样品中钠、

钾、镁、钙的质量浓度，结果其RSD值分别为0.54%、

0.58%、1.63%、1.50%。 

2.3.6  稳定性试验  取碳酸氢钠林格注射液（批号

230317G），制备供试品溶液，在室温条件下分别放

置 0、4、8、16、24 h 后进样测定，记录色谱图，

结果钠、钾、镁、钙峰面积的 RSD 值分别为 0.87%、

0.67%、1.58%、1.68%，表明供试品溶液在 24 h 内

可稳定检测。 

2.3.7  耐用性试验  考察的因素主要是体积流量

（±0.2 mL/min）、柱温（±5 ℃）、洗脱液浓度（±2 

mmol/L）。取各对照品溶液和碳酸氢钠林格注射液

（批号 230317G），注入离子色谱仪，记录色谱图。

按外标法计算得标准条件钠离子浓度为 128.4 

mmol/L，其他各条件与标准条件的比值为102.7%～

105.6%；标准条件下钾离子浓度为 4.09 mmol/L，其

他各条件与标准条件的比值为 97.1%～98.0%；标准

条件下镁离子浓度为 0.950 mmol/L，其他各条件与

标准条件的比值为 97.1%～101.3%；标准条件钙离

子浓度为 1.49 mmol/L，其他各条件与标准条件的

比值为 96.05%～102.0%。各条件下所测得各离子的

浓度均在标准要求范围内。 

2.3.8  回收率试验  精密量取批号 230317G 碳酸

氢钠林格注射液样品 0.05 mL，共 9 份，分为 3 组，

置 10 mL 量瓶中，分别精密加入 30 μg/mL 钠对照

品储备液 3、5、7 mL，加去离子水稀释至刻度，摇

匀。精密量取同一碳酸氢钠林格注射液样品 1 mL，

共 9 份，分为 3 组，置 10 mL 量瓶中，分别精密加

入 3、5、7 mL 钾、镁、钙混合对照品储备液（钾、

镁、钙质量浓度分别为 30、5、12 μg/mL），加去离

子水稀释至刻度，摇匀，进样测定，记录峰面积。

计算得钠、钾、镁、钙的平均回收率分别为 103.82%、

99.75%、101.31%、98.92%，RSD 值分别为 0.91%、

1.40%、1.85%、1.65%。 

2.4  样品测定 

取 3 批碳酸氢钠林格注射液，进样测定钠、钾、

镁、钙峰面积，将各离子峰面积带入各标准曲线计

算浓度，并与标准规定（国家药品监督管理局标准

YBH00492019）中原子吸收光谱法进行对比，结果

见表 2。结果表明两种方法测定结果相近，且均在

合格范围内（原标准中规定：含钠应在 123.4～136.4 

mmol/L，含钾应在 3.84～4.35 mmol/L，含钙应在

1.42 ～ 1.57 mmol/L ， 含 镁 应在 0.905 ～ 1.070 

mmol/L）。 
 

表 2  碳酸氢钠林格注射液中钠、钾、镁、钙的测定结果（n=2） 

Table 2  Rsults of sodium, potassium, magnesium, and calcium in Sodium Bicarbonate Ringer’s Injection( n=2 ) 

批 号 

离子色谱法 原子吸收光谱法 

钠/ 

(mmol·L−1)  

钾/ 

(mmol·L−1) 

镁/ 

(mmol·L−1) 

钙/ 

(mmol·L−1) 

钠/ 

(mmol·L−1)  

钾/ 

(mmol·L−1) 

镁/ 

(mmol·L−1) 

钙/ 

(mmol·L−1) 

230317EG 128.4 4.09 0.950 1.49 133.9 4.15 1.032 1.47 

211221EH 128.0 3.95 0.990 1.50 129.1 4.01 0.972 1.47 

220708EG 127.6 3.97 0.983 1.49 128.3 3.98 0.985 1.49 
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3  讨论 

3.1  色谱柱和淋洗液 

本实验共对两个厂家的色谱柱进行了考察，分

别是瑞士万通的 Metrosep C6（250 mm×4 mm）、

Thermo 的 Dionex IonPacTM CS12A（250 mm×4 

mm）色谱柱。Metrosep C6 色谱柱推荐采用的淋洗

液为 1.7 mmol/L 2,6 吡啶二羧酸＋1.7 mmol/L 硝酸

溶液，由于硝酸为易制爆试剂，购买程序较为繁琐，

所以采用了淋洗液为甲基磺酸的 Dionex IonPacTM 

CS12A 色谱柱。考察了不同柱温（25、30、35 ℃）、

不同体积流量（0.8、1.0、1.2 mL/min）、不同淋洗液

浓度（10、12、14 mmol/L）对各离子的检验结果的

影响，结果表明体积流量、柱温、淋洗液浓度对结

果影响不大，但是淋洗液浓度对各离子出峰时间影

响较大，淋洗液浓度越高，出峰时间越早。综合考

虑钠、钾、镁、钙离子的保留时间、峰型等因素，

最终采用 Dionex IonPacTM CS12A（250 mm×4 mm）

色谱柱，柱温 30 ℃，体积流量 1.0 mL/min 作为色

谱条件。 

3.2  离子色谱仪使用注意事项 

离子色谱仪若较长时间未使用，需延长系统平

衡时间，需平衡 2～4 h，以获取稳定的基线。为避

免实验过程中引入其他微量杂质，淋洗液的配制需

采用优级纯级别以上的试剂。 

3.3  供试品溶液浓度的稀释 

由于碳酸氢钠林格注射液供试品溶液中钠离

子和其他 3 种离子钾、镁、钙浓度相差很大，为了

保证出峰效果和检测准确度，将供试品稀释为两个

浓度，稀释 100 倍用以测定钠离子，稀释 5 倍用以

测定钾、镁、钙离子[9]。 

3.4  进样方式的比较 

原标准中原子吸收光谱法采用的是火焰法，在

测量样品的时候只能手动进样，效率较低，而本实

验中采用的是 889 型自动进样器（瑞士万通），可在

样品量较大的时候实现自动连续进样检测，快捷、

高效。 

目前厂家采用的原子吸收法是基于物质所产

生的原子蒸汽对特定谱线的吸收进行定量分析的，

元素不同需要配置的灯也不同，因此不能同时测定

多种元素，需要对 4 种阳离子逐一进行检验，且样

品的前处理过程繁琐，耗时较长。另外，某些领域

也采用等离子体发射光谱法检测这 4 种离子，但是

易受光谱干扰，使结果产生一定的偏差，同时等离

子体发射光谱仪价格较高，对氩气的消耗量也较

大，总体检测成本较高[2, 9]。离子色谱法灵敏度高，

洗脱液简单环保，现已被广泛应用于环境、食品、

化工、药品领域[10]。 

综上，本实验采用离子色谱法可同时测定碳酸

氢钠林格注射液中的钠、钾、镁、钙 4 种离子，耗

时少，操作简单，大大提高检测效率，为碳酸氢钠

林格注射液中阳离子的检测提供了一种新的方法。 
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