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输液包装材料对丹参酮ⅡA磺酸钠注射液吸附性的考察 

璟钱文 ，佘定平，杨  艳 
深圳市第二人民医院 药剂科，广东 深圳  518035 

摘  要：目的  考察玻璃瓶、聚氯乙烯软袋（PVC）、聚丙烯可立袋（PP）、非聚氯乙烯复合膜软袋（NPVC）4 种包装材料

在葡萄糖和氯化钠两种溶媒大输液中对丹参酮ⅡA磺酸钠注射液的吸附情况。方法  将丹参酮ⅡA磺酸钠注射液分别配制于 4
种材质的 0.9%氯化钠注射液及 5%葡萄糖注射液中，于 0、0.25、0.5、1、2、4、6 h 取样，用紫外可见分光光度法测定丹参

酮ⅡA磺酸钠的吸光度值，考察其量的变化。结果  6 h 内丹参酮ⅡA磺酸钠在 4 种材质两种输液中量的变化低于±4%，组

间比较差异无显著性（P＞0.05）。结论  丹参酮ⅡA磺酸钠注射液在 4 种不同材质的输液中稳定性良好。 
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Absorptivities of Sulfotanshinone Sodium Injection in different infusion sets 

QIAN Wen-jing, SHE Ding-ping, YANG Yan 
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Abstract:  Objective  To investigate the absorptivities of Sulfotanshinone Sodium Injection (SSI) in glass bottles, polyvinylidene 
chlorid (PVC) plastic infusion bags, polypropylene plastic (PP) infusion bottles and non-polyvinylidene chlorid (NPVC) infusion bags  
respectively for 6 h. Methods  The drugs were separately added to different infusion sets. The samples of drug solutions were 
collected after 0, 0.25, 0.5, 1, 2, 4, and 6 h and analyzed by UV methods. Results  The changes of the sulfotanshinone sodium 
contents in each compatible solution within 6 h were less than 4% (P > 0.05). Conclusion  SSI has the good stability in the infusion 
sets made of four different meterials. 
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近年来丹参制剂在心血管系统疾病治疗中发挥

重要作用，《中国药典》2010 年版归纳丹参的功用

为：“祛瘀止痛，活血通经，清心除烦”[1]。现代医

学研究表明丹参的药用有效成分主要为脂溶性的丹

参酮Ⅰ、丹参酮ⅡA、丹参酮ⅡB、隐丹参酮、羟基丹

参酮、丹参羟甲酯、异丹参酮Ⅰ、Ⅱ等。丹参酮ⅡA

磺酸钠是从丹参中分离的二萜醌类丹参酮ⅡA 经磺

化而得的一种化合物，增强了水溶性，能抑制血小

板聚集、抑制血栓形成、改善微循环、保护红细胞

膜、减轻肾小球硬化、降低肾内高压，从而减轻肾

脏功能损害[2-5]。 
随着高分子材料的发展，新型医用器材不断出

现，从过去的广口玻璃瓶到半开放式玻璃瓶、塑料

瓶到全密闭输液软袋。目前临床上常用的大输液包

装材料有玻璃瓶、非聚氯乙烯复合膜软袋（NPVC）、
聚丙烯可立袋（PP）、聚氯乙烯软袋（PVC）。包装

材料是否对药物产生吸附作用，是临床医护人员关

注的问题之一。目前未见针对丹参酮ⅡA 磺酸钠注

射液在常用输液包材中吸附作用的研究报道。本实

验在室温条下按照药品说明书使用量对丹参酮ⅡA

磺酸钠注射液在上述 4 种包装材料的葡萄糖和氯化

钠两种输液中的吸附作用进行了考察，以期为临床

合理用药提供参考。 
1  仪器与试剂 
1.1  仪器 

UV—2401 型紫外可见分光光度计（日本岛津

公司），UVPC 工作站软件（版本 v3.91），TWF 超

纯水系统（德国 SG 超纯水）。 
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1.2  试剂 
丹参酮ⅡA 磺酸钠注射液（上海第一生化药业

有限公司产品），规格 2 mL:10 mg/支，批号 110910。 
氯化钠注射液（规格 250 mL:2.25 g），4 种包

装材料的厂家与批号分别为：玻璃瓶为四川科伦药

业股份有限公司产品、批号 C11022008-2，PVC 为

广州百特医疗用品有限公司产品、批号 GS1103032，
PP 为四川科伦药业股份有限公司产品、批号

L211010206，NPVC 为佛山双鹤药业有限公司产品、

批号 110318 1A。 
葡萄糖注射液（规格 250 mL:12.5 g），4 种包

装材料的生产厂家与氯化钠的相同，批号分别为：

玻璃瓶批号 C11030309-1、PVC 批号 GS1001057、
PP 批号 L111021008、NPVC 批号 101225 5D。 
2  方法 
2.1  测定波长的选择 

根据《化学药品地方标准升国家标准》第

11 册[6]，选用 271 nm 为检测波长。 
2.2  样品制备与取样 

取 8 支丹参酮ⅡA磺酸钠注射液，以 20 mL 玻

璃注射器注入 1 000 mL 玻璃量筒中，分别取玻璃

瓶、PVC、PP 和 NPVC 4 种材质的 250 mL 0.9%氯

化钠注射液各 1 瓶（袋），开封后将内容物倾倒入该

量筒内，定容至 1 000 mL，混合均匀。精密量取上

述混合液 2 mL 置 25 mL 量瓶中，以 0.9%氯化钠注

射液定容，作为配液后的原始样品。分别从量筒中

量取 250 mL 原始样品倾倒回原来的 4 种输液包装

中，振摇后立即量取 2 mL 置于 25 mL 量瓶中，并

用氯化钠溶液定容，作为丹参酮ⅡA 磺酸钠注射液

在该包装内 0 h 的样品。并在将样品注入 4 种包装

材料后的 0.25、0.5、1、2、4、6 h 时再次分别取样

2 mL，定容于 25 mL 量瓶中，作为不同时间点的待

测样品。样品避光保存，所有操作均在室温（25±2） 
℃下进行。 

4 种包装材料的丹参酮ⅡA磺酸钠 5%葡萄糖注

射液的处理方法与氯化钠的相同。 
2.3  测定 

上述样品分别进样测定，记录吸光度值，每一

个样品平行测定 3 次，计算平均值。以原始样品中

丹参酮ⅡA磺酸钠的吸光度值为 100%，其他时间点

的吸光度值除以原始样品的吸光度值，得丹参酮ⅡA

磺酸钠的相对量。 
2.4  统计方法 

采用单因素方差分析，将 PVC、PP、NPVC 3 种

包装材料、两种溶媒中丹参酮ⅡA磺酸钠的相对量与玻

璃瓶中的进行比较。 
3  结果 

丹参酮ⅡA磺酸钠注射液配置于玻璃瓶、PVC、
PP、NPVC 4 种不同包装材料的 0.9%氯化钠注射液

或 5%葡萄糖注射液中，6 h 内颜色无明显变深，量

的变化小于±4%。在 4 种包装材料、两种溶媒中不

同检测时间（0.25、0.5、1、2、4、6 h）丹参酮ⅡA

磺酸钠的相对量见表 1。 
在室温条件下，与玻璃瓶包装相比，配置于

PVC、PP、NPVC 3 种包装材料的氯化钠注射液或

葡萄糖注射液中的丹参酮ⅡA 磺酸钠的量变化在各

时间点的差异均无显著性，显示在实验时间内该药

在氯化钠、葡萄糖两种溶媒中的量较稳定，因 PVC、 

表 1  在 4 种包装材料两种溶媒中各时间点丹参酮ⅡA磺酸钠量的变化 
Table 1  Changes of sulfotanshinone sodium contents in Tanshinone ⅡA dissolved with two different solvents in four 

infusion sets at various time points 

丹参酮ⅡA磺酸钠/% 
溶媒 包装材料 

0 h 0.25 h 0.5 h 1 h 2 h 4 h 6 h 

玻璃瓶 99.82 97.71 98.76 100.57 99.19 100.72 99.14 

PVC 98.42 96.20 99.98 99.14 98.60 97.06 98.14 

PP 97.16 98.31 99.95 98.07 99.15 98.03 99.96 

0.9%氯化钠注射液 

NPVC 99.08 97.87 98.76 99.19 97.47 98.91 99.35 

玻璃瓶 98.58 99.48 99.83 99.56 97.80 98.48 98.40 

PVC 99.24 99.88 97.57 97.13 96.27 98.56 97.66 

PP 99.95 100.35 99.65 98.54 97.56 99.83 98.92 

5%葡萄糖注射液 

NPVC 97.51 99.21 99.89 98.47 97.01 98.98 98.77 
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PP、NPVC 不同包装材料对药物的吸附所造成的药

物浓度影响不明显。 
4  讨论 

药物吸附与解吸附存在一个平衡过程，药物吸

附除受输液容器材质影响外，其吸附量和吸附速度

还与输液容器表面积、药物的荷电性能、药物浓度、

溶媒种类、溶液体积以及温度等因素有关[7]。玻璃

材质的包装材料性质稳定，吸附性极小[8]，为判别

是化学降解或是吸附损失，通常在同等条件下，用

玻璃瓶和其他包装材料作参比。实验中所有的取样、

稀释等操作，均使用玻璃实验器皿，避免其他材质

用品带来的干扰。 
丹参酮ⅡA磺酸钠注射液配置于玻璃瓶、PVC、

PP、NPVC 4 种不同包装材料的输液中，6 h 内相对

量的变化小于±4%，根据有关文献[9]，药品含量较

初始值上升或下降不超过 5%体现了药物稳定性无

显著变化，表明输液包装不影响药物稳定性。溶媒

为氯化钠的注射液，0.25 h 时丹参酮ⅡA磺酸钠的量

明显下降，此后逐渐回升。笔者认为早期的药物浓

度下降显示了输液包装材料对药物的初次吸附作

用，在达到吸附与解吸附的热力学平衡后，药物浓

度逐渐回升并趋于平缓到接近初始浓度。在溶媒为

5%葡萄糖的实验中，0.25～2 h 丹参酮ⅡA磺酸钠的

量持续下降，2 h 后逐渐回升，可能是该药物在葡萄

糖注射液中存在吸附与解吸附过程，需要进一步探

讨具体的原因。 
与玻璃瓶、PP、NPVC 3 种输液包装材料相比，

室温下在 PVC 软袋中的丹参酮ⅡA磺酸钠的量损失

最大，可能是由于聚氯乙烯材料的荷电性能，可能

引起电导率升高、易氧化物含量增加，对氧气、水

蒸气的透过量较高，透水性指标和气密性差[10]。目

前普遍认为其对药物吸附程度比其他材质的高，提

示临床使用过程中应密切关注 PVC 包装的输液对

药物的吸附作用。本实验仅考察了室温下 4 种输液

包装材料对丹参酮ⅡA 磺酸钠的影响，以后需要继

续研究高温对药物的吸附影响。 
本实验表明玻璃瓶、PVC、PP、NPVC 对丹参

酮ⅡA 磺酸钠注射液的吸附性均不明显，临床使用

时可根据需要及大输液包装材料的特点进行选择。 
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