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注射用益气复脉（冻干）与 NT种常用注射剂的配伍稳定性考察=
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摘= =要：目的= =考察注射用益气复脉（冻干）（vncj）与 NT种临床常用注射剂的配伍稳定性，为临床合理用药提供参考。

方法= =模拟临床应用，以 MKVB的氯化钠溶液为溶媒，按比例分别将 vncj与 NT种注射剂混合，考察配伍溶液在 M、P、S、
V、NO=Ü内外观、pe值、不溶性微粒、紫外光谱的变化；采用 emiC测定 vncj中主要成分（人参皂苷 ogN、oe、obN、oc、
obO、od和五味子醇甲）的含量变化。结果= = vncj与注射用辅酶 A、注射用盐酸纳洛酮配伍后，配伍液中粒径≥NM=μm、
≥OR=μm的微粒数超出《中国药典》OMNR年版规定范围；与注射用环磷酰胺配伍后，配伍液中粒径≥NM=μm的微粒数超出规

定范围，且各时间点色谱图与 M= Ü相比，相似度均小于 MKV；与维生素 C注射液配伍后 pe值变化明显（opa＝OKNOB），相

似度均小于 MKV；与维生素 _S注射液配伍后 pe变化明显（opa＝PKMMB），紫外全波段扫描图谱在 PQM=nm附近发生显著变

化，相似度均小于 MKV；与奥扎格雷钠注射液配伍后，相似度均小于 MKV；与氨茶碱注射液配伍后紫外全波段扫描图谱在 PQM=
nm附近发生显著变化，相似度均小于 MKV；与呋塞米注射液配伍后 pe变化明显（opa＝PKSQB），紫外全波段扫描图谱在 PQM=
nm附近发生显著变化，相似度均小于 MKV；与注射用泮托拉唑钠配伍后，溶液颜色变暗，出现絮状漂浮物，溶液中粒径≥NM=
μm、≥OR= μm的微粒数均超出规定范围；与其他注射剂配伍后各项指标无显著变化，均符合相关规定。结论= = vncj与注

射用辅酶 A、注射用环磷酰胺、维生素 C注射液、维生素 _S注射液、奥扎格雷钠注射液、氨茶碱注射液、呋塞米注射液、

注射用盐酸纳洛酮、注射用泮托拉唑钠配伍后理化性质发生变化，不可配伍使用；与维生素 hN注射液、三磷酸腺苷二钠注

射液、去乙酰毛花苷注射液、胞磷胆碱钠注射液、碳酸氢钠注射液、硝酸甘油注射液、地塞米松磷酸钠注射液、地西泮注射

液配伍后理化性质无显著变化，需进一步考察其在体内相互作用情况。=
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中药注射剂是我国创新型的一类药物，具有生

物利用度高、作用迅速等特点，临床应用广泛，在

治疗心脑血管疾病、感染性疾病、恶性肿瘤等效果

显著xNz。随着其临床应用愈来愈广泛，不良反应现

象也频繁出现。中药注射剂不良反应的发生与大量

不合理用药，中西药盲目混用，静脉输液过程操作

不规范及中药自身问题等多种因素有关。为了提高

中药注射剂的安全性、有效性和质量可控性，国家

食品药品监督管理总局发布了《关于开展中药注射

剂安全性再评价工作的通知》（国食药监办〔OMMV〕
OU 号），并制定了相关工作方案。其中规定：给药

时需使用附带专用溶剂的，或使用前需要用其他溶

剂稀释、配液的，应对稀释液种类、浓度及与临床

常用药品的配伍稳定性进行研究。=
注 射 用 益 气 复 脉 （ 冻 干 ）（ viqi= cum~i=

iyopÜilized=fnjectionI=vncj）来源于古方生脉散，

由红参、麦冬、五味子 P味中药组成，具有益气复

脉、养阴生津之功效xOz，临床上主要用于治疗冠心

病心绞痛xPz、冠心病慢性心力衰竭xQz等。目前，对

vncj的研究主要集中于化学成分和药理作用，其

安全性与稳定性研究相对较少，仅与 MKVB氯化钠注

射液、RB葡萄糖注射液xRz、RB果糖注射液xSz、木糖

醇注射液xTz、维生素 C 注射液xUz、盐酸肾上腺素注

射液xVz进行过配伍稳定性研究。鉴于此，本研究从

临床用药剂量出发，考察 vncj与 NT种临床常用

注射剂在 MKVB氯化钠注射液中配伍后 M～NO=Ü内外

观、pe值、不溶性微粒、紫外吸收和主要活性成分

含量的变化，为二者体内药动学相互作用及临床合

理用药研究提供参考依据。=

N= =仪器与材料=
t~ters=Alli~nce高效液相色谱仪，包括 OSVR溶

剂管理系统，OQUV紫外检测器，bmpower=PKM色谱

工作站（美国t~ters公司）；ai~monsil=CNU（O）（ORM=
mm×QKS=mm，R=μm）色谱柱；Ap系列超声波清洗

机（OOM=sLRM=ez，天津奥特赛恩斯仪器有限公司）；

酸度计（pONMJh，梅特勒J托利多仪器有限公司）；

微粒分析仪（dtcJRg，天津天河医疗仪器有限公

司）；紫外可见分光光度计（aoRMMM，eACe）；石

英比色皿（NM= mLm，宜兴市天成光学仪器有限公

司）；upNMR型 NLNM万天平（梅特勒J托利多仪器有

限公司）；水为超纯水（jilliJn 型超纯水系统，美

国jillipore公司）；Agel~=Cle~nert=pmb柱（RMM=mgLS=
mi，天津博纳艾杰尔科技有限公司）。甲醇、乙腈

（色谱纯，德国 ljkf公司），磷酸（色谱级，天津

市华东试剂厂），其余试剂均为分析纯。=
对 照 品 人 参 皂 苷 ogN （ ogN ）（ 批 号

NNMTMPJOMNRPM，质量分数为 VNKTB）、人参皂苷 oe
（oe）（批号 NNMTRQJOMNROR，质量分数为 VOKPB）、

人参皂苷 obN（obN）（批号 NNMTMQJOMNQOQ，质量分

数为 VPKTB）、人参皂苷 obO（ obO）（批号

NNNTNRJOMNOMP，质量分数为 VPKUB）、人参皂苷 od
（od）（批号 NNNUNUJOMNPMO，质量分数为 VQKOB）、

五味子醇甲（scÜis~ndrin，pcÜ）（批号NNMURTJOMNRNP，
质量分数为 VVKVB）均购自中国食品药品检定研究

院；人参皂苷 oc（oc）（批号 NNMONJNQJM）购自成

都德思特生物技术有限公司，经 emiC面积归一化

法测定，质量分数＞VUB。=
vncj（天津天士力之骄药业有限公司，规格
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MKSR=gL瓶，批号 OMNSMQMO）；MKVB氯化钠注射液（石

家庄四药有限公司，规格为 ORM= miW= OKORg，批号

NSNONVPQMO）；注射用辅酶 A（河南辅仁怀庆堂制药

有限公司，规格为 NMM=rL瓶，批号 NQMTOOO）；注射

用环磷酰胺（江苏盛迪医药有限公司，规格为 MKO=gL
瓶，批号 NRMSOUOR）；维生素 C注射液（山西普德

药业有限公司，规格为 R=miW=MKR=g，批号 NSMVNNN）；
维生素 _S 注射液（天津金耀药业有限公司，规格

为 N=miW=RM=mg，批号 NSMVNMN）；维生素 hN注射液

（浙江诚意药业有限公司，规格为 N=miW=NM=mg，批

号 NSMPMN）；三磷酸腺苷二钠注射液（国药集团荣

生制药有限公司，规格为 O= miW= OM= mg，批号

NSMUPNT）；奥扎格雷钠注射液（长春静优药业股份

有限公司，规格为 O=miW=QM=mg，批号 OMNRMOMR）；
去乙酰毛花苷注射液（成都倍特药业有限公司，规

格为 O=miW=MKQ=mg，批号 NRMNMQ）；胞磷胆碱钠注射

液（齐鲁制药有限公司，规格为 O=miW=MKOR=g，批号

RMOMMNOc_）；氨茶碱注射液（天津金耀药业有限公

司，规格为 NM=miW=MKOR=g，批号 NSMQPMN）；碳酸氢

钠注射液（天津金耀药业有限公司，规格为 NM=miW=
MKR=g，批号 NRMPNTN）；呋塞米注射液（天津金耀药

业有限公司，规格为 O=miW=OM=mg，批号 NMMSONO）；
注射用盐酸纳洛酮（重庆莱美药业股份有限公司，

规格为 N=mgL瓶，批号 aNSMVMS）；注射用泮托拉唑

钠（扬子江药业集团有限公司，规格为 QM=mgL瓶，

批号 NTMPORON）；硝酸甘油注射液（北京益民药业

有限公司，规格为 N=miW=R=mg，批号 OMNSMTOP）；
地塞米松磷酸钠注射液（天津金耀药业有限公司，

规格为 N=miW=R=mg，批号 NSMUNOO）；地西泮注射液

（天津金耀药业有限公司，规格为 O=miW=NM=mg，批

号 NSMTONN）。=
O= =方法与结果=
OKN= =溶液的制备=
OKNKN= =混合对照品溶液的制备= =精密称取对照品

ogN、oe、obN、oc、obO、od、pcÜ各 POKPQ、NSKNQ、
PUKNS、OMKOV、OMKOU、NUKVT、NUKRR=mg，分置 NM=mi
量瓶中，加 RMB甲醇溶解并稀释至刻度，制成单一

对照品母液。再取上述各对照品母液 N=mi，置同一

NM=mi量瓶中，加 RMB甲醇至刻度，制成混合对照

品溶液，待用。=
OKNKO= = 配伍液的制备 = = 模拟临床用药情况，取

vncj=U瓶，分别加入 R=mi=MKVB氯化钠注射液溶

解，然后使用一次性注射器将药液转入 ORM= mi=

MKVB氯化钠注射液中（注药时，为防止产生泡沫，

应先将液体瓶放倒，瓶口面向操作者，然后持注射

器吸取药液缓慢注入瓶内液体中，注意不要使注射

针头露出液体表面），再加入配伍药物（表 N）混匀，

使用丁基胶塞进行密封，室温保存。所有配伍操作

及配伍后药液不溶性微粒检测均在层流洁净操作台

（NMM级）内完成。=

表 N= =配伍药物用量=
qable=N= = aosage=of=compatible=drugs=

klK= 药物名称= 用量= 溶媒Lmi=
N= vncj= RKO=g=

ORM=

O= 注射用辅酶 A= NMM=r=
P= 注射用环磷酰胺= MKO=g=
Q= 维生素 C注射液= R=miW=MKR=g=
R= 维生素 _S注射液= N=miW=RM=mg=
S= 维生素 hN注射液= N=miW=NM=mg=
T= 三磷酸腺苷二钠注射液= O=miW=OM=mg=
U= 奥扎格雷钠注射液= Q=miW=UM=mg=
V= 去乙酰毛花苷注射液= O=miW=MKQ=mg=
NM= 胞磷胆碱钠注射液= Q=miW=MKR=g=
NN= 氨茶碱注射液= NM=miW=MKOR=g=
NO= 碳酸氢钠注射液= NM=miW=MKR=g=
NP= 呋塞米注射液= O=miW=OM=mg=
NQ= 注射用盐酸纳洛酮= N=mg=
NR= 注射用泮托拉唑钠= UM=mg=
NS= 硝酸甘油注射液= N=miW=R=mg=
NT= 地塞米松磷酸钠注射液= N=miW=R=mg=
NU= 地西泮注射液= O=miW=NM=mg=

=
OKNKP= =供试品溶液的制备= =在药物配伍后 M、P、S、
V、NO=Ü，分别精密量取“OKNKO”项下各配伍液 PM=mi，
上已处理好的 pmb树脂柱，体积流量为 NKM=miLmin，
弃去流出液，用 R=mi浓度为 MKR=molLi=k~le=PMB甲
醇溶液分 O次冲洗，再用 R=mi浓度为 OMB甲醇冲洗，

弃去洗脱液，最后用 R=mi纯甲醇洗脱，收集洗脱液

于 NM= mi量瓶中，加 RMB甲醇稀释至刻度，摇匀，

过 MKOO=μm微孔滤膜，即得用于指纹图谱和含量测定

的供试品溶液。其他指标的考察无需处理样品。=
OKO= =配伍液的稳定性考察=

本实验在室温自然光下进行，在药物配伍 M、P、
S、V、NO=Ü=R个时间点分别考察配伍药液外观、pe、
不溶性微粒数、紫外扫描图谱、指纹图谱相似度及

主要成分含量的变化情况。凡符合以下情况之一者

即判断为不能配伍：出现变色、气泡、沉淀、浑浊

等明显外观变化；pe波动明显；不溶性微粒数超过

《中国药典》的限量要求；紫外图谱变化明显；相似
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度低于 MKVMM；含量变化明显（opa＞OKMMB）。=
OKOKN= =外观观察= =将“OKNKO”项下空白 vncj溶液

及 NT组配伍液，置于室温条件下密封保存，分别于

M、P、S、V、NO=Ü=取样，观察各配伍液的外观变化

情况：即颜色、澄明度变化、气泡及浑浊的产生情

况等。结果表明，vncj与注射用泮托拉唑钠配伍

V=Ü后，配伍液颜色变暗，出现絮状漂浮物，轻摇即

刻消失，静置又会出现；与其他 NS 种注射剂配伍

NO=Ü内，除去药液本身颜色（淡黄色）外，配伍液

颜色无明显变化，始终保持澄清透明，且无气泡、

无浑浊及可见异物产生。=
OKOKO= = pe值的测定= =分别于 M、P、S、V、NO= Ü吸
取“OKNKO”项下空白 vncj溶液及 NT组配伍液适

量，用酸度计测定 pe值，并计算 M～NO=Ü内 pe值

的 opa及△pe，结果见表 O。结果表明，vncj溶

解于 MKVB氯化钠注射液后，本体 pe值为 SKNR左右，

且 NO=Ü内未发生明显变化（opa＝MKMRB）；与各药

物配伍后 M时刻，pe值出现了一定范围的波动，其

中与维生素 _S 注射液、三磷酸腺苷二钠注射液、

奥扎格雷钠注射液、氨茶碱注射液、碳酸氢钠注射

液、呋塞米注射液、注射用泮托拉唑钠配伍后 pe
值分别达到了 QKUOM、TKMMQ、TKPPR、UKRNR、TKVMM、
TKMPV、TKSQU，与 vncj 本体相比，变化幅度分别

为 NKPPT、MKVQT、NKNTU、OKPRU、NKTQP、NKUUO、NKQVN；
与其余 NM 种注射剂配伍后 pe 值均在正常范围

（RKM～TKM）内略有变化。考虑到注射剂本身的酸碱

性，还应观察配伍液在M～NO=Ü内pe值的波动情况。

结果，vncj与维生素 C注射液、维生素 _S注射

液、呋塞米注射液配伍后 M～NO=Ü内 pe值波动明显

（opa＞OKMMB），△pe＞MKO，表明这 P组配伍液的

pe 值不稳定。与其他 NQ种注射剂配伍后 pe值波

动不明显（opaYOKMMB），△pe＜MKO。=

表 O= = pe变化情况（n=P）=
qable=O= = Change=of=pe=values（n=P）=

klK=
原溶液

pe值=
配伍后 pe值=

opaLB= △peN= △peO=
M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü=

N= SKNRT= SKNRT= SKNSN= SKNRV= SKNRR= SKNRP= MKMR= MKMMQ= MKMMU=
O= SKNQM= SKMRM= SKNMS= SKMUN= SKMQO= SKMSO= MKQO= MKMNO= MKMSQ=
P= RKVOO= SKMRS= SKNTO= SKNUO= SKNRU= SKNMQ= MKUT= MKMQU= MKNOS=
Q= SKQSN= SKQOQ= SKTUO= SKSTM= SKRUP= SKRMQ= OKNO= MKMUM= MKPRU=
R= PKUVR= QKUOM= QKURU= QKVMU= QKUTO= RKNUT= PKMM= MKPST= MKPST=
S= RKTVV= SKNNU= SKNQS= SKMVQ= SKMQU= RKVVR= MKVU= MKNOP= MKNRN=
T= UKUPM= TKMMQ= TKOSM= TKNRN= TKMTT= TKNNP= NKPP= MKNMV= MKORS=
U= TKSUM= TKPPR= TKMQT= TKMRO= TKMQR= TKMSU= NKTU= MKOST= MKOVM=
V= SKQUM= SKNSS= SKMVV= SKNNS= SKNOQ= SKNNS= MKQN= MKMRM= MKMST=
NM= TKMTT= SKOVV= SKOVU= SKOVS= SKOVR= SKOUU= MKMT= MKMNN= MKMNN=
NN= UKTUV= UKRNR= UKQQP= UKPQN= UKPTR= UKPUQ= MKUN= MKNPN= MKNTQ=
NO= UKONU= TKVMM= UKNQU= UKMPN= UKNOV= UKNQQ= NKPO= MKOQQ= MKOQQ=
NP= UKPTU= TKMPV= TKNTP= SKSQN= SKSRU= SKSUP= PKSQ= MKPRS= MKRPO=
NQ= SKTUP= SKMRM= SKMSN= SKNMN= SKNMO= SKNMQ= MKQP= MKMRQ= MKMRQ=
NR= UKOSR= TKSQU= TKSNU= TKSOR= TKSOR= TKSPS= MKNR= MKMNO= MKMPM=
NS= SKTTU= SKMPT= SKNMU= SKMTR= SKMTR= SKMTQ= MKQN= MKMPT= MKMTN=
NT= SKUPV= SKPRM= SKPRO= SKPQU= SKPQU= SKPRP= MKMQ= MKMMP= MKMMR=
NU= SKPUU= SKMTM= SKMSR= SKMSM= SKMSN= SKMST= MKMT= MKMMP= MKMNM=

序号与表 N对应，下表同。△peN为 M=Ü与 NO=Ü的差值，△peO为最大值与最小值的差值，当△pe＞MKO时表明有变化。=
=

=
OKOKP= =不溶性微粒的测定= =参照 OMNR 版《中国药

典》（四部）通则中不溶性微粒检测法（光阻法），

分别于 M、P、S、V、NO= Ü 量取“OKNKO”项下空白

vncj 溶液及 NT 组配伍液适量，测定各配伍液= = =
中≥NM=μm和≥OR=μm的微粒数，结果见表 P。结果

显示，vncj与注射用辅酶 A、注射用环磷酰胺的

配伍液中粒径≥NM=μm的微粒数（配伍后 M～NO=Ü）
超出《中国药典》规定范围；与注射用盐酸纳洛酮、

注射用泮托拉唑钠的配伍液中粒径≥NM= μm和≥OR=
μm的微粒数（配伍后 M～NO=Ü）均超出《中国药典》

规定范围；其他配伍液中粒径≥NM= μm 和≥OR= μm
的微粒数均符合规定。=
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表 P= =不溶性微粒变化情况（n=P）=
qable=P= = qhe=change=of=insoluble=particles（n=P）=

klK=
dL 

μm=
微粒数L（粒·mi−N）= opaL=

B=
klK=

dL 
μm=

微粒数L（粒·mi−N）= opaL=
B=M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü= M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü=

N= ≥10= TKM= TKO= TKS= SKQ= SKU= SKPV= NM= ≥10= NOKO= NOKS= NOKQ= NNKU= NMKQ= TKQM=
≥OR= MKQ= MKO= MKQ= MKU= MKU= RNKSM= = ≥OR= NKQ= NKM= OKQ= NKU= MKU= QPKPT=

O= ≥10= VSKS= VTKO= VMKU= UUKQ= VPKQ= QKMO= NN= ≥10= NQKU= NRKQ= NRKS= NPKQ= NPKO= TKTP=
≥OR= NKQ= NKQ= NKS= NKS= NKM= NTKRM= = ≥OR= NKQ= PKM= QKO= NKQ= OKM= RMKMM=

P= ≥10= PMKS= PMKU= PMKU= PNKS= PNKQ= NKQM= NO= ≥10= NUKQ= NTKM= NUKO= NSKQ= NPKM= NPKNO=
≥OR= OKO= OKU= OKS= OKQ= PKM= NOKNS= = ≥OR= NKU= OKO= OKM= NKU= OKQ= NOKTU=

Q= ≥10= NQKO= NQKM= NPKS= NPKS= NOKQ= RKNR= NP= ≥10= NNKS= NOKO= UKS= VKM= VKO= NSKPP=
≥OR= NKM= OKM= OKU= OKO= OKM= POKQM= = ≥OR= NKQ= NKQ= OKM= MKS= NKQ= PSKSO=

R= ≥10= NPKS= NOKU= NPKQ= NOKU= NPKS= PKNM= NQ= ≥10= TQKV= SVKO= RMKQ= PUKP= PTKP= POKNR=
≥OR= OKS= NKU= OKQ= OKQ= NKS= OMKMT= = ≥OR= NRKP= NOKQ= UKO= PKO= PKU= SNKRV=

S= ≥10= OOKS= ONKS= OOKS= OOKU= ONKS= OKSR= NR= ≥10= NMNKP= NMMKN= VVKR= NMMKO= VVKS= MKTO=
≥OR= OKU= OKM= PKQ= OKQ= OKM= OPKRQ= = ≥OR= OSKS= OUKU= OSKU= OSKQ= OVKO= QKUO=

T= ≥10= NSKS= NPKS= NRKM= NRKS= NRKU= TKPM= NS= ≥10= NUKM= NUKQ= NUKQ= NTKU= NSKU= PKSU=
≥OR= NKQ= NKM= OKO= NKS= NKM= PQKRU= = ≥OR= MKO= MKO= MKM= MKS= MKQ= UNKQQ=

U= ≥10= UKQ= SKU= SKO= SKO= SKO= NQKNM= NT= ≥10= UKO= UKS= UKO= VKQ= UKS= RKTM=
≥OR= NKM= NKM= MKU= NKO= MKS= OQKTV= = ≥OR= MKO= MKM= MKU= MKQ= MKQ= UOKQM=

V= ≥10= VKQ= VKQ= VKQ= UKO= UKM= UKMS= NU= ≥10= NOKO= NMKO= NMKO= NMKQ= VKU= UKVO=
≥OR= NKQ= NKO= NKM= NKM= MKS= OUKRO= = ≥OR= MKO= MKS= MKM= MKM= MKO= NOOKQT=
=

OKOKQ= =紫外吸收光谱= =在室温、避光条件下，于 M、
P、S、V、NO= Ü 分别量取“OKNKO”项下空白 vncj
溶液及 NT组配伍液适量，在 NVM～RMM= nm波长范

围内进行全波段扫描，比对每个时间段扫描图谱及

最大吸收波长、最大吸光度。观察各配伍液最大吸

收峰有无偏移，吸收曲线形状是否发生改变，以及

是否有其他吸收峰产生。结果见表 Q。结果显示，

vncj 与 NT 种常用注射剂配伍后，各配伍液的最

大吸收波长为 ORS～OSS= nm（opa＜NKPQB），最大

吸光度为 PKRPQ～PKTOO（opa＜NKRPB）。其中与维

生素 _S 注射液、氨茶碱注射液、呋塞米注射液配

伍后 M～NO=Ü内紫外全波段扫描图谱在 PQM=nm附近

发生显著变化，表明化学成分有一定变化；其余配

伍液的图谱无显著变化，表明大部分配伍液较稳定。=

表 Q= =紫外吸收变化情况=
qable=Q= = qhe=change=of=rs=absorption=spectrum=

klK=
λLnm= opaL=

B=
A opaL=

B== M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü= M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü=
N= λ= OSQ= OSP= OSN= OSN= OSO= MKRM= PKSSO= PKSSM= PKSRS= PKSRS= PKSRU= MKMT=
O= λ= OSO= ORT= ORS= ORS= ORS= NKMN= PKSTQ= PKSSO= PKSSQ= PKSSS= PKSRS= MKNU=
P= λ= OSQ= ORU= ORS= ORS= ORS= NKPQ= PKSSS= PKSRR= PKSRU= PKSRN= PKSQV= MKNU=
Q= λ= OSO= ORV= ORV= ORV= OSP= MKTR= PKSSQ= PKRPQ= PKSRP= PKSQU= PKSSR= NKRP=
R= λ= OSP= ORU= ORT= ORS= ORS= NKNP= PKSSV= PKSRU= PKSRT= PKSQT= PKSRS= MKON=
S= λ= OSO= OSM= ORU= ORT= ORU= MKTT= PKSSR= PKSQQ= PKSQN= PKSPN= PKSPQ= MKPT=
T= λ= OSM= ORU= ORU= ORU= ORT= MKQO= PKSSM= PKSQM= PKSPQ= PKSPQ= PKSPO= MKPO=
U= λ= OSN= ORU= ORV= ORU= ORU= MKRM= PKSRR= PKSQV= PKSQU= PKSOO= PKSO= MKQR=
V= λ= OSM= ORU= ORU= ORU= ORU= MKPR= PKSRP= PKSQT= PKTOO= PKSOO= PKSOM= NKNP=
NM= λ= ORU= OSM= ORU= ORU= ORU= MKPR= PKSSP= PKSST= PKSSP= PKSSP= PKSSP= MKMR=
NN= λ= OSO= ORU= ORV= ORU= ORV= MKSP= PKSQO= PKSOU= PKSOQ= PKSNP= PKSNR= MKPO=
NO= λ= ORU= ORT= ORT= ORT= ORU= MKON= PKSPQ= PKSOP= PKSO= PKSN= PKSNP= MKOS=
NP= λ= OSN= ORV= ORV= ORU= ORV= MKQO= PKSQP= PKSOU= PKSOR= PKSNQ= PKSNS= MKPO=
NQ= λ= ORV= ORU= ORV= ORU= ORV= MKON= PKSSV= PKSUR= PKSSQ= PKSSM= PKSSP= MKOT=
NR= λ= OSS= OSS= OSS= OSO= OSN= MKVQ= PKSUM= PKSUM= PKSUM= PKSTP= PKSTN= MKNO=
NS= λ= OSM= ORU= ORU= ORV= ORU= MKPR= PKSTP= PKSSP= PKSSO= PKSSQ= PKSSN= MKNM=
NT= λ= OSN= ORU= ORV= ORU= ORU= MKRM= PKST= PKSSQ= PKSSS= PKSSQ= PKSSQ= MKMT=
NU= λ= OSN= ORU= ORU= ORU= ORV= MKRM= PKST= PKSSQ= PKSSQ= PKSSQ= PKSSS= MKMT=
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OKOKR= =指纹图谱相似度计算=
（N）色谱条件= =色谱柱：ai~monsil=CNU（O）（ORM=

mm×QKS=mm，R=μm）；流动相为乙腈（A）JMKMRB
磷酸水（_），梯度洗脱，M～U=min，OMB～PMBA；
U～NP=min，PMB～PRBA；NP～OM=min，PRB～QMBA；
OM～RR= min，QMB～TMBA；RR～SM= min，TMB～

VRBA；SM～min，VRBA；SR～ST=min，VRB～NMMBA；
ST～TO=min，NMMBA；TO～TT=min，NMMB～OMBA；
TT～UN=min，OMBA。体积流量为 NKM=miLmin；柱温

PM=℃；检测波长 OMP=nm；进样量 OM=μi。理论塔板

数按人参皂苷 ogN峰计算应不低于 OM=MMM。积分范

围 U～TM=min。=
（O）指纹图谱的建立及相似度计算= =分别吸取

“OKNKP”项下各配伍液的供试液 OM=μi，注入高效液

相色谱仪，按以上色谱条件采集图谱，将各样品的

分析信息导入国家药典委员会颁布的《中药色谱指

纹图谱相似度评价系统》（OKM版）中，将 M= Ü所测

图谱作为参照图谱，P、S、V、NO=Ü所测图谱与其进

行比较，经多点校正，全谱峰匹配后，生成对照指

纹图谱，并计算相似度，结果见表 R。结果显示，

vncj空白溶液在 M～NO=Ü内，各时间点色谱图与

M=Ü相比，相似度均大于 MKVVQ，说明稳定性较好；

与注射用辅酶 A、维生素 hN注射液、三磷酸腺苷=

表 R= =指纹图谱相似度变化情况=
qable=R= = qhe=change=of=similarity= =

klK=
相似度=

M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü=
N= NKMMM= MKVVV= MKVVQ= MKVVQ= MKVVQ=
O= NKMMM= MKVPP= MKVVP= MKVVQ= MKVVQ=
P= NKMMM= MKUPQ= MKUST= MKUSS= MKUST=
Q= NKMMM= MKTNV= MKTNM= MKTMV= MKTMV=
R= NKMMM= MKURR= MKSTT= MKSTS= MKSTS=
S= NKMMM= MKVRS= MKVPO= MKVPR= MKVQQ=
T= NKMMM= MKVUQ= MKVON= MKVON= MKVON=
U= NKMMM= MKVVQ= MKTRS= MKUSN= MKUNU=
V= NKMMM= MKVUO= MKVOS= MKVPR= MKVPR=
NM= NKMMM= MKVVO= MKVVN= MKVVN= MKVVN=
NN= NKMMM= MKUUM= MKUUM= MKURR= MKUSQ=
NO= NKMMM= MKVTO= MKVPR= MKVPS= MKVPR=
NP= NKMMM= MKTQQ= MKSUV= MKSUS= MKSVM=
NQ= NKMMM= MKVVU= MKVVR= MKVVR= MKVVR=
NR= ——= ——= ——= ——= ——=
NS= NKMMM= MKVTM= MKVRM= MKVPP= MKVNT=
NT= NKMMM= MKVVU= MKVVU= MKVVV= MKVVQ=
NU= ——= ——= ——= ——= ——=

“——”表示样品中单个色谱峰强度过大，无法计算相似度。=
=

二钠注射液、去乙酰毛花苷注射液、胞磷胆碱钠注

射液、碳酸氢钠注射液、注射用盐酸纳洛酮、硝酸

甘油注射液、地塞米松磷酸钠注射液配伍后 M～NO=Ü
内，各时间点色谱图与 M= Ü 相比，相似度均大于

MKVNT，说明配伍液较稳定；而与其他 S种注射剂配

伍后 M～NO=Ü内，各时间点色谱图与 M=Ü相比，相似

度均小于 MKV，说明配伍液不稳定。比较 vncj配

伍前与配伍后的色谱图，可以看出个别色谱峰的数

目和保留时间发生了变化，表明配伍对 vncj的化

学成分有一定的影响。=
OKOKS= =含量测定=

（N）色谱条件= =色谱柱为 ai~monsil= CNU（O）
（ORM= mm×QKS= mm，R= μm）；流动相为乙腈（A）
JMKMRB磷酸水（_），梯度洗脱，M～OM=min，ONB=A；
OM～PM=min，ONB～OPBA；PM～PR=min，OPB～OTB=
A；PR～VM=min，OTB～POB=A；VM～NMM=min，POB～

QOBA；NMM～NNM=min，QOB～QUB=A；NNM～NNS=min，
QUB～RRBA；NNS～NOM= min，RRB～VRBA。体积

流量 NKM=miLmin；柱温 PM=℃；检测波长 OMP=nm；
进样量 OM=μi。=

（O）专属性考察= =取空白溶剂（MKVB氯化钠注

射液），混合对照品溶液，vncj 供试品溶液，按

“OKOKS（N）”项下色谱条件进样分析。结果表明，

ogN、oe、obN、oc、obO、od、pcÜ 色谱峰互不干

扰，空白溶剂也无干扰峰存在，结果见图 N。=

=

=

=
=

NJogN= = OJoe= = PJobN= = QJoc= = RJobO= = SJod= = TJpcÜ=

图 N= =空白溶剂（A）、混合对照品（B）及 vncj供试品

（C）的 emiC图=
cigKN= = emiC=chromatograms=of=blank=control=EAFI=mixed=

reference=substances=EBFI=and=sample=ECF=

_=

C=

N=

P=

P=

Q= R
=

S=

N=
O= Q= R= S=

T=

O=

M= = = = = = = = OM= = = = = = = = QM= = = = = = = SM= = = = = = = = UM= = = = = = = NMM= = = = = = NOM=
tLmin=

A=
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（P）线性关系考察= =精密吸取“OKNKN”项下混

合对照品溶液 O、Q、U、NM、NR、OM=μi注入高效液

相色谱仪，按“OKOKS（N）”项下色谱条件测定，记

录相应的色谱峰面积。以进样质量为横坐标，峰面

积为纵坐标，进行线性回归，得 ogN、oe、obN、
oc、obO、od、pcÜ 的回归方程及线性范围。结果

表明，T种成分在相应范围内线性关系良好，见表 S。=
（Q）精密度试验= =精密吸取“OKNKN”项下混合

对照品溶液 NM= μi，连续进样 S次，记录各色谱峰

峰面积，计算 opa。结果 ogN、oe、obN、oc、=

表 S= =线性关系考察=
qable=S= = iinear=relationship=evaluation=results=

成分= 回归方程= 线性范围/μg= r 
ogN= vZQ×NMUu−VV=ROU= MKVOV～QKSQQ= MKVVV=
oe= vZP×NMUu−RO=SVV= MKUNU～QKMUV= MKVVV=
obN= vZP×NMUu−VR=OPV= NKQSN～TKPMR= NKMMM=
oc= vZP×NMUu−SN=VPT= MKSPS～PKNUN= MKVVV=
obO= vZP×NMUu−SQ=USM= MKTUU～PKVQN= NKMMM=
od= vZQ×NMUu−RU=POS= MKTRU～PKTUV= NKMMM=
pcÜ= vZQ×NMVu−SSV=OVT= MKNTU～MKUUV= NKMMM=
=

obO、od、pcÜ峰面积的 opa分别为 MKPTB、MKQTB、

MKQPB、MKOOB、MKPTB、MKPMB、MKPTB，表明仪器

的精密度良好。=
（R）重复性试验= =取 vncj=U瓶，溶解于 ORM=

mi= MKVB氯化钠注射液中，按“OKNKP”项下方法平

行制备 S份供试品溶液，按“OKOKS（N）”项下色谱

条件进样测定，记录各色谱峰峰面积，计算含量及

opa。结果测得 vncj中 ogN、oe、obN、oc、obO、
od、pcÜ的含量分别为 MKQQN、MKQPM、NKPSQ、MKSSN、
MKTOT、MKQOP、MKNUN=mgLg，opa分别为 OKTVB、NKSUB、

NKNNB、NKPMB、NKTOB、NKOUB、OKROB，表明本方

法的重复性良好。=
（S）测定方法及结果= =分别吸取“OKNKP”项下

各供试液 OM= μi，按“OKOKS（N）”项下色谱条件进

样测定，重复 O次，记录各色谱峰峰面积，采用外

标法计算不同时间点各成分的含量及 opa。结果见

表 T。结果显示，vncj 与 NT 种常用注射剂配伍

NO= Ü内，ogN、oe、obN、oc、obO、od、pcÜ 的含

量变化较小，opa均小于 OKMMB。=

表 T= =配伍液中各成分的测定结果（n＝O）=
qable=T= = Content=of=different=mixtures=En===OF=

klK= 成分=
质量分数L（mg·gJN）=

opaLB= klK= 成分=
质量分数L（mg·gJN）=

opaLB=
M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü= M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü=

N= ogN= NKUU= NKUV= NKUU= NKUV= NKUU= MKPU= Q= ogN= OKPP= OKPQ= OKPR= OKPO= OKPN= MKSR=
oe= MKVV= MKVV= MKVV= NKMM= NKMQ= MKSP= oe= NKMU= NKMV= NKNN= NKNN= NKNM= NKPQ=
obN= QKSS= QKRP= QKRU= QKTM= QKRP= NKSS= obN= QKVS= QKTS= QKVS= QKVT= QKVR= NKTU=
oc= OKMS= OKNM= OKMU= OKNP= OKNO= NKQO= oc= OKOS= OKOR= OKOR= OKOR= OKOR= MKNP=
obO= OKMS= OKMQ= OKMR= OKMP= OKMM= NKON= obO= OKNN= OKNN= OKNO= OKNN= OKNN= MKOQ=
od= NKMN= NKMO= NKMN= NKMO= NKMP= NKNM= od= NKNP= NKNQ= NKNO= NKNN= NKNM= NKON=
pcÜ= MKSV= MKTM= MKSV= MKTM= MKTO= NKTQ= pcÜ= MKTO= MKTO= MKTQ= MKTQ= MKTQ= NKTN=

O= ogN= NKVQ= NKVP= NKVN= NKVP= NKVO= MKTN= R= ogN= PKOO= PKOV= PKPR= PKOO= PKPP= NKUP=
oe= NKNR= NKNS= NKNT= NKNV= NKNU= NKPV= oe= NKRQ= NKRS= NKRS= NKRP= NKSN= NKVM=
obN= PKVS= PKVS= QKMM= PKUT= QKMS= NKTO= obN= RKOM= RKOQ= RKOO= RKOV= RKNN= NKOS=
oc= NKUT= NKUT= NKVN= NKUT= NKVO= NKOQ= oc= OKSV= OKSU= OKTM= OKSO= OKTM= NKOU=
obO= NKSO= NKSP= NKSQ= NKSP= NKSO= MKRV= obO= OKTV= OKTU= OKUQ= OKTN= OKTQ= NKUO=
od= MKTV= MKTV= MKTU= MKUM= MKUN= NKQP= od= NKSU= NKSV= NKTQ= NKTM= NKTR= NKUR=
pcÜ= MKTU= MKTU= MKTU= MKTV= MKTV= MKRP= pcÜ= NKRR= NKRP= NKRV= NKRS= NKRT= NKQR=

P= ogN= NKVM= NKUV= NKVO= NKVO= NKVR= NKMV= S= ogN= OKTR= OKSU= OKSR= OKSQ= OKTO= NKSO=
oe= NKQM= NKQO= NKQP= NKPU= NKQP= NKRO= oe= NKOO= NKOT= NKOP= NKOP= NKOQ= NKRN=
obN= RKNR= RKNN= RKNT= RKNN= RKON= MKUM= obN= RKMT= RKOO= RKNO= RKNM= RKNO= NKMT=
oc= OKNM= OKNV= OKNM= OKNM= OKNO= NKUN= oc= OKOR= OKOP= OKOR= OKOP= OKOU= NKMM=
obO= NKVQ= NKUV= NKVR= NKVR= NKVS= NKQQ= obO= OKOT= OKOU= OKPM= OKPN= OKPO= MKUP=
od= NKOM= NKOM= NKOM= NKNU= NKOP= NKQU= od= NKNS= NKNT= NKNU= NKNU= NKON= NKRN=
pcÜ= MKTV= MKUN= MKTV= MKUN= MKUN= NKRM= pcÜ= MKTP= MKTP= MKTP= MKTP= MKTO= MKVO=
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（续表 T）=

klK= 成分=
质量分数L（mg·gJN）=

opaLB= klK= 成分=
质量分数L（mg·gJN）=

opaLB=
M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü= M=Ü= P=Ü= S=Ü= V=Ü= NO=Ü=

T=
=

ogN= OKRN= OKRN= OKRQ= OKRQ= OKQS= NKOQ= NP= ogN= OKVP= OKVP= PKMO= PKMM= OKVT= NKPN=
oe= NKMO= NKMN= NKMO= NKMN= NKMP= MKTQ= oe= NKNV= NKNU= NKNV= NKNV= NKNQ= NKTO=
obN= QKUP= QKVQ= QKUT= QKVM= QKUQ= MKVO= obN= RKMP= RKNM= RKOU= RKON= RKNO= NKUT=
oc= OKON= OKON= OKNO= OKNQ= OKNV= NKUQ= oc= OKPU= OKQP= OKQO= OKQR= OKQS= NKQM=
obO= OKOP= OKOT= OKOS= OKOQ= OKOM= NKPN= obO= OKPR= OKPT= OKQM= OKPP= OKQO= NKSN=
od= NKNP= NKNQ= NKNM= NKNN= NKNN= NKRQ= od= NKNP= NKNR= NKNV= NKNT= NKNT= NKUS=
pcÜ= MKST= MKSU= MKSV= MKTM= MKST= NKTR= pcÜ= MKTR= MKTS= MKTV= MKTT= MKTT= NKVS=

U=
=

ogN= OKTM= OKTS= OKUN= OKUN= OKTO= NKTS= NQ=
=

ogN= OKOS= OKRN= OKRS= OKSM= OKSP= NKTO=
oe= NKNV= NKNV= NKON= NKOO= NKOO= NKPN= oe= NKMR= NKMR= NKMP= NKMR= NKMS= NKMO=
obN= QKOV= QKQP= QKQO= QKPN= QKPS= NKRM= obN= QKVS= QKVT= QKUU= RKMT= RKMV= NKTR=
oc= OKNM= OKNM= OKNU= OKNP= OKNU= NKVR= oc= OKNP= OKNR= OKON= OKOO= OKON= NKVT=
obO= OKOM= OKOM= OKOM= OKON= OKOR= MKVV= obO= OKON= OKNU= OKNV= OKOM= OKOP= MKVT=
od= NKQO= NKQQ= NKQO= NKQO= NKQO= MKSP= od= NKMN= NKMR= NKMS= NKMP= NKMQ= NKUS=
pcÜ= NKON= NKON= NKON= NKOM= NKOQ= NKOS= pcÜ= MKTR= MKTP= MKTQ= MKTR= MKTS= NKRT=

V=
=

ogN= PKQV= PKRO= PKQM= PKRM= PKRU= NKUV= NR= ogN= OKSR= OKSN= OKSN= OKRQ= OKRQ= NKUU=
oe= NKRO= NKRP= NKRQ= NKRP= NKRT= NKPN= oe= NKNO= NKNN= NKNP= NKNN= NKNN= MKVR=
obN= SKNN= SKNO= SKMP= SKMR= SKNQ= MKTU= obN= RKPM= RKOT= RKON= RKPO= RKPO= MKVM=
oc= OKUT= OKUV= OKUP= OKUN= OKUP= NKNM= oc= OKQN= OKQP= OKQN= OKQQ= OKQP= MKSQ=
obO= OKUN= OKUN= OKUM= OKTU= OKUM= MKRN= obO= OKPP= OKPO= OKPV= OKPP= OKPP= NKNV=
od= NKSQ= NKSU= NKSV= NKSV= NKSU= NKOM= od= NKOO= NKOO= NKOM= NKOO= NKON= MKSR=
pcÜ= NKPN= NKPS= NKPO= NKPP= NKPQ= NKSO= pcÜ= MKTV= MKTU= MKTU= MKTV= MKTU= MKST=

NM= ogN= OKQT= OKQU= OKRM= OKRM= OKRU= NKTR= NS=
=

ogN= PKQV= PKRO= PKQM= PKRM= PKRR= NKSQ=
oe= NKNO= NKNQ= NKNN= NKNN= NKNO= MKVU= oe= NKRO= NKRP= NKRQ= NKRP= NKRT= NKPN=
obN= QKTR= QKUQ= QKUR= QKUU= QKVV= NKTS= obN= SKON= SKNO= SKNP= SKMR= SKNQ= MKVM=
oc= NKVU= NKVR= NKVQ= NKVV= OKMP= NKSU= oc= OKUT= OKUV= OKUP= OKUN= OKUP= NKNM=
obO= OKNO= OKNO= OKNO= OKNR= OKNT= NKMM= obO= OKUN= OKUN= OKUM= OKTU= OKVM= NKTM=
od= NKNQ= NKNM= NKNQ= NKNR= NKNR= NKUS= od= NKSR= NKSU= NKSV= NKTM= NKSU= NKMP=
pcÜ= MKTQ= MKTR= MKTT= MKTU= MKTT= NKTV= pcÜ= NKPN= NKPS= NKPO= NKPP= NKPQ= NKSO=

NN= ogN= NKVU= NKVV= OKMM= OKMO= OKMT= NKTR= NT=
=

ogN= OKQT= OKQU= OKRM= OKRO= OKQU= MKTV=
oe= MKVP= MKVO= MKVQ= MKVP= MKVP= NKMV= oe= NKNO= NKNQ= NKNN= NKNN= NKNO= MKVU=
obN= PKSQ= PKSM= PKSN= PKSV= PKTR= NKSU= obN= QKTR= QKUQ= QKUR= QKUU= QKVV= NKTS=
oc= NKRS= NKRS= NKRV= NKSN= NKRV= NKQM= oc= NKVU= NKVR= NKVS= NKVV= OKMP= NKQS=
obO= NKUN= NKUV= NKUQ= NKUP= NKUV= NKUT= obO= OKNO= OKNO= OKNO= OKNR= OKNT= NKMM=
od= MKUU= MKVM= MKUU= MKVM= MKVM= NKNT= od= NKNQ= NKNM= NKNQ= NKNR= NKNR= NKUS=
pcÜ= MKSP= MKSO= MKSP= MKSP= MKSO= MKVQ= pcÜ= MKTQ= MKTR= MKTT= MKTU= MKTT= NKTV=

NO= ogN= OKRR= OKRO= OKRO= OKRQ= OKRT= MKTR= NU=
=

ogN= NKVU= NKVV= OKMM= OKMO= OKMT= NKTR=
oe= NKMU= NKMT= NKNN= NKNM= NKMV= NKRQ= oe= MKVP= MKVO= MKVQ= MKVP= MKVP= NKMV=
obN= QKUN= QKTU= QKVM= QKVS= QKVO= NKRP= obN= PKSQ= PKSM= PKSN= PKSV= PKTR= NKSU=
oc= NKVV= NKVV= OKMO= OKMT= OKMU= OKMM= oc= NKRS= NKRS= NKRV= NKSN= NKRV= NKQM=
obO= OKOV= OKPN= OKOV= OKPO= OKPM= MKRQ= obO= NKUN= NKUV= NKUQ= NKUP= NKUV= NKUT=
od= NKNO= NKNO= NKNO= NKNO= NKNP= MKQP= od= MKUU= MKVM= MKUV= MKVM= MKVM= MKVM=
pcÜ= MKTS= MKTS= MKTU= MKTU= MKTU= NKOQ= pcÜ= MKSP= MKSQ= MKSP= MKSP= MKSO= MKUR=

=



= = arug=bvaluation=oesearch= =第 QN卷=第 P期= = OMNU年 P月=

= = =

•=QPT=•=

P= =讨论=
PKN= =研究时限及评价指标的确定=

考察时间的设置范围应覆盖配制药液及送达病

房与患者输液所用时间，目前国内使用的一次性输

液器的点滴系数大多为 OM～PM，临床上普通患者液

体的输液速度为 QM～SM=gttLmin，据此推算 NMM～RMM=
mi的药液输注时间为 N～SKR=Ü，考虑配药及送药时

间等一些因素的影响，时间为 O～TKR= Ü，为了最大

程度上考察配伍后药液的稳定性，故设置实验的时

间增加为 NO=Ü，时间节点分别为 M、P、S、V、NO=Ü，
其中 M=Ü作为参照。=

中药注射剂配伍稳定性考察指标主要有外观性

状、pe 值、不溶性微粒数、吸光度等xNMz。中药指

纹图谱技术作为新的中药质量控制的研究手段，其

基本特征是整体性和模糊性，能更好的体现药物配

伍前后的整体特征和细微变化，且提供的数据更加

准确全面xNNz。因此，本研究还采用 emiC指纹图谱

技术建立了 vncj配伍前后指纹图谱，通过计算相

似度来评价配伍稳定性。药物配伍稳定性研究的目

的就是要确定药物配伍后有无相互影响以及有无降

解产物或新物质产生，则含量测定就成为最终判定

注射剂能否配伍的主要依据xNOz。但中药注射剂成分

复杂，目前的实验条件下，不可能对注射剂中的所

有成分进行定量分析，故检测注射剂中主要成分含

量的变化再配合配伍后溶液的外观形状、pe、不溶

性微粒和吸光度的变化进行综合的分析，才能得出

较为科学客观的结果。研究表明，vncj中所含的

ogN、oe、obN、oc、obO、od、pcÜ是其发挥药效

的主要成分。因此，本实验采用 emiC 法测定了

vncj 配伍后不同时间点药液中 ogN、oe、obN、
oc、obO、od、pcÜ的含量。=
PKO= =实验结果分析及配伍建议=

本研究综合外观、pe、不溶性微粒数、最大吸

收波长和吸光度、指纹图谱相似度、主要成分含量

等多项指标，对 vncj与 NT种临床常用注射剂的

配伍稳定性进行全面考察，为临床合理应用提供了

依据。试验结果如下：用 MKVB氯化钠注射液作稀释

液，vncj与注射用泮托拉唑钠配伍 V=Ü后，配伍

液颜色变暗，出现絮状漂浮物；与维生素 C注射液、

维生素 _S注射液、呋塞米注射液配伍后 pe变化明

显；与注射用辅酶 A、注射用环磷酰胺、注射用盐

酸纳洛酮、注射用泮托拉唑钠配伍后，配伍液中粒

径≥NM=μm、≥OR=μm的微粒数超出《中国药典》OMNR

年版规定范围；与维生素 _S 注射液、氨茶碱注射

液、呋塞米注射液配伍后 M～NO= Ü内紫外全波段扫

描图谱在 PQM= nm 附近发生显著变化；与注射用环

磷酰胺、维生素 C注射液、维生素 _S注射液、奥

扎格雷钠注射液、氨茶碱注射液、呋塞米注射液配

伍后，各时间点色谱图与 M= Ü相比，相似度均小于

MKV，以上结果表明这些药物应谨慎配伍使用；而与

维生素 hN 注射液、三磷酸腺苷二钠注射液、去乙

酰毛花苷注射液、胞磷胆碱钠注射液、碳酸氢钠注

射液、硝酸甘油注射液、地塞米松磷酸钠注射液、

地西泮注射液配伍后理化性质无显著变化，药理及

体内相互作用需进一步考察。=
PKP= =不足及改进措施=

vncj是一种纯中药制剂，具有益气复脉、养

阴生津之功效，临床常用于冠心病劳累型心绞痛气

阴两虚证；冠心病所致慢性左心功能不全Ⅱ、Ⅲ级

气阴两虚证。虽然在其药理作用的分析中指明，未

曾发现与其他药物相互作用的相关信息，但作为一

种被临床广泛应用的中药制剂，笔者也仅出于临床

上的部分需求而选择了以注射用辅酶 A、注射用环

磷酰胺、维生素 C注射液、维生素 _S注射液、维

生素 hN 注射液、三磷酸腺苷二钠注射液、奥扎格

雷钠注射液、去乙酰毛花苷注射液、氨茶碱注射液、=
碳酸氢钠注射液、呋塞米注射液、胞磷胆碱钠注射

液、注射用盐酸纳洛酮、注射用泮托拉唑钠、硝酸

甘油注射液、地塞米松磷酸钠注射液、地西泮注射

液为主的 NT种临床常用注射剂进行了配伍。本研究

不足之处：（N）仅对同一批号的 vncj进行了研究，

实验数据缺乏代表性，且所选择的配伍药物品种数

量有限；（O）仅对配伍后药液的理化性质进行考察，

其药理及生化实验尚未考察；（P）仅考察了单方向

的配伍主药 vncj的含量变化，对所配伍药物的含

量变化尚未考察。改进措施：（N）对 vncj不同批

号的样品进行研究，增加样本数量，提高实验数据

的科学性和代表性；（O）在理化性质考察的基础上，

对其药理及生化实验进行进一步的研究，从多个角

度评价药物配伍稳定性，使结论更全面、更准确；

（P）除考察主药 vncj的含量变化，还应考察配伍

药物主要成分的含量变化，为药物配伍提供更准确、

更全面的理论依据。=
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