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门冬氨酸钾镁注射液质量控制及临床应用研究进展
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摘 要： 门冬氨酸钾镁注射液含有门冬氨酸钾盐、镁盐，为电解质补充剂类药物，临床上主要用于低钾血症、低钾及洋地

黄中毒引起的心律失常、病毒性肝炎、肝硬化以及肝性脑病的治疗。从门冬氨酸钾镁注射液的鉴别、含量测定、有关物质、

细菌内毒素、无菌等方面分析总结了质量研究现状，系统归纳了该产品在心血管疾病（心律失常、心衰、冠心病等）、肝脏

疾病（病毒性肝炎、肝硬化等）的临床应用，为完善该制剂的质量标准、提升质量控制水平、临床用药安全提供参考。
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Abstract: Potassium Aspartate and Magnesium Aspartatse Injection is a compound preparation containing aspartate potassium salt,

magnesium salt, and electrolyte supplements drugs. It is mainly used in the treatment of arrhythmia, viral hepatitis, cirrhosis and

hepatic encephalopathy caused by hypokalemia, hypokalemia and digitalis poisoning. In this paper, the status of quality research was

summarized from content determination, related substances, bacterial endotoxin, asepsis and so on, and systematically summarized

the clinical application of this product in cardiovascular diseases (arrhythmia, heart failure, coronary heart disease, etc.), liver

diseases (viral hepatitis, cirrhosis, etc.). It provided a reference for improving the quality standard, the level of quality control and

clinical medication safety in Potassium Aspartate and Magnesium Aspartatse Injection.
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门冬氨酸钾镁注射液是门冬氨酸钾盐和镁盐

的混合物，为电解质补充剂类药物。门冬氨酸是体

内草酰乙酸的前体，在三羧酸循环中起重要作用，

同时也参与鸟氨酸循环，促进NH3和CO2的代谢，使

之生成尿素，降低血中 NH3和 CO2的含量。门冬氨

酸与细胞的亲和力很强，可作为 K+、Mg2+进入细胞

的载体，使 K+重返细胞内，促进细胞除极化和细胞

代谢，维持其正常功能；Mg2+是糖原及高能磷酸酯生

成不可或缺的物质，可增强门冬氨酸钾盐的治疗效

果［1］。门冬氨酸钾镁注射液在临床上多用于心律失

常、心力衰竭、急性心肌梗塞、洋地黄中毒等急症、

危症的救治，其在临床应用广泛［2-4］。

门冬氨酸钾镁注射液的现行标准收载于《卫生

部药品标准（二部）第 5册》［5］，门冬氨酸、镁的含量

测定分别为氮测定法、配位滴定法，方法操作步骤

多而繁琐，分析时间长，且需要标定滴定液，滴定终
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点的判断存在人为误差；钾含量使用四苯硼钠法测

定，分析时间长，不适合作为中间体产品质量的控

制方法。笔者检索了近二十年来该产品的中文文

献，发现关于质量控制与临床应用的综述鲜有报

道，因此从门冬氨酸钾镁注射液的鉴别、含量测定、

有关物质、细菌内毒素、无菌的质量研究现状和该

产品的临床应用方面加以综述，为完善门冬氨酸钾

镁注射液的质量标准，提升质量控制水平，提高临

床用药安全提供参考。

1 质量研究

现行的《门冬氨酸钾镁注射液质量标准》收载

于《卫生部药品标准（二部）第 5册》［5］，自 1996年实

施至今，包括性状、门冬氨酸的薄层色谱鉴别、钾盐

和镁盐的一般性鉴别、氮测定法测定门冬氨酸含

量、四苯硼钠法测定钾含量、配位滴定法测定镁含

量，还包含中国药典注射剂通则项下 pH值、热原等

其他项目的测定。在该标准实施的过程中，有研究

人员对鉴别方法提出了修订建议，还有研究学者借

助现代分析技术，建立了该产品的旋光法、高效液

相色谱法、原子吸收色谱法、离子色谱法的质量评

价方法，并完善了细菌内毒素、无菌、热原检查安全

性指标的控制方法。

1.1 门冬氨酸的鉴别

现行标准中鉴别（1）、含量测定项下“L-天门冬

氨酸”，这一表述已在《中国药典》2000年版二部中

规范为“门冬氨酸”。陈杰等［6］发现门冬氨酸色谱法

鉴别的比移值（Rf）偏低，且有一定程度的拖尾。后

将展开剂正丁醇-冰醋酸-水（5∶2∶1）调整成正丁醇-

水-冰醋酸（2∶2∶1），Rf值从 0.23提升至 0.41，拖尾现

象得以消除，且门冬氨酸对照品溶液在 2.5～20 g/L

范围内，使用调整后的展开剂显色斑点清晰。

1.2 镁盐的鉴别

1995 年至今的《中国药典》，镁盐鉴别未做修

订。镁盐鉴别方法有两种［7］：（1）加氨试液生成沉

淀；加氯化铵试液沉淀溶解；再加磷酸氢二钠试液

生成在氨试液中不溶解的沉淀。（2）加氢氧化钠试

液生成白色沉淀。沉淀在过量氢氧化钠试液中不

溶解。在沉淀中加碘试液，则转成红棕色沉淀。已

有文献报道，门冬氨酸钾镁注射液按如上镁盐鉴

别（1）试验，不呈正反应。

陈杰等［6］指出了不呈正反应的原因，鉴别反应

依据Mg2++2NH3•H2O→Mg（OH）2+2NH4
+，门冬氨酸

钾镁注射液中门冬氨酸的氨基干扰了反应的进行，

致使无法生成Mg（OH）2沉淀。曾永辉［8］、尹革英［9］

均提出了将门冬氨酸和镁分离的改进方法。采

取“取门冬氨酸钾镁注射液 10 mL，水浴蒸干，残渣

加稀盐酸 10 mL溶解，滤纸过滤，取滤液作为供试品

溶液，参照中国药典依法鉴别。”改进方案利用了门

冬氨酸和镁离子在稀盐酸中的溶解度差异，使得稀

盐酸中溶解的主要是镁离子、钾离子，除去了门冬

氨酸对鉴别的干扰，使用改进方法后镁盐的两个鉴

别均呈正反应。

2017年 6月 29日国家药典委员会提出“关于修

订门冬氨酸钾镁注射液中鉴别项”的征求意见稿，

将原标准鉴别（2）“本品显镁盐、钾盐的鉴别反应”

修订为“本品显镁盐（2）、钾盐的鉴别反应”，明确了

镁盐的检测方法，适用性得到了提高，规范了该产

品的质量控制方法。

1.3 门冬氨酸、钾、镁的含量测定

《门冬氨酸钾镁注射液质量标准》中门冬氨酸、

钾、镁分别采用氮测定法、重量法、配位滴定法测

定。借助先进的分析技术，越来越多的研究者采用

旋光法、高效液相色谱法、原子吸收色谱法等开展

该产品的质量控制研究。

黄金强［10］利用门冬氨酸的旋光性，建立了旋光

法测定门冬氨酸含量的方法，首先测定不同浓度的

门冬氨酸对照溶液的旋光度，建立浓度与旋光度的

标准曲线，再将测得的供试品溶液旋光度值带入标

准曲线，即可得出门冬氨酸的浓度。旋光法与氮测

定法的结果相近，旋光法具有简单、快速的特点，为

药品生产企业提供了一个中间产品质量控制的

方法。

徐三能等［11］以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂的色谱柱，乙腈-30 mmol/L十二烷基硫酸钠（加三

乙胺 0.85 mL，用磷酸调节 pH至 2.5）（150∶850）为流

动相，在 210 nm以 1.0 mL/min的体积流量，建立了

测定门冬氨酸含量的高效液相色谱法。该方法无

需柱前衍生，简化了检验步骤，缩短了分析时间，且

干扰少，准确度高。

肖菁等［12］、汪玉馨等［13］利用阳离子交换柱，电

导检测器，以甲烷磺酸溶液为流动相建立了离子色

谱法同时测定门冬氨酸钾镁含量的方法，且采用离

子色谱法测定的钾镁结果与用现行标准的方法测

得的结果非常相近。栾成章等［14］选用空气-乙炔火

焰（乙炔体积流量 1.9 L/min，空气体积流量 8 L/min，

燃烧高度 6 mm）原子吸收分光光度法分别在 766.5、

285.2 nm处测定门冬氨酸钾、门冬氨酸镁的含量，该

法适用于多批次样品的集中测定。阚家义等［15］研
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究了采用空气-乙炔火焰原子吸收光谱法，添加钠消

电离剂在 767 nm处测定钾；添加镧离子基体改进剂

在 285.2 nm 处测定镁，操作简便，钾镁的测定结果

与原方法结果一致。

文献中介绍的方法既能与质量标准中的方法

达到一致的实验结果，同时也简化实验步骤，缩短

了分析时间，准确度高，为今后质量标准的修订、提

高，提供了参考依据。

1.4 有关物质

国家药品不良反应监测中心曾通报了门冬氨

酸钾镁注射液的严重过敏反应及超适应症用药的

问题，不良反应表现为全身性损害、胃肠系统损害、

心血管系统损害等［16］。现行标准中无有关物质的

检查，为了保障临床用药安全性，杨沫银等［17］结合

门冬氨酸钾镁注射液主要降解产物富马酸的特点，

建立了离子色谱法，采用抑制性电导检测器，以氢

氧化钾溶液为淋洗液梯度洗脱，富马酸峰形良好，

方法可行，为有关物质的检查提供了研究思路。目

前该方向的研究相对较少，还需进一步的研究，以

便更好的控制产品质量。

1.5 安全性的检查

细菌内毒素常作为注射液质量控制的一个安

全性项目，而现行标准中涉及用药安全性的项目只

有无菌、热原。热原检查时用等量氯化钠注射液稀

释，然后家兔法检查。金卫民［18］、黄其春［19］、张颖

等［20］、孙丽等［21］使用了不同厂家的鲎试剂对不同厂

家生产的不同批次的门冬氨酸钾镁注射液检查细

菌内毒素，结果显示鲎试剂对检查无干扰，内毒素

结果与家兔热原结果一致，说明在一定程度上细菌

内毒素测定可替代热原测定。黄志军等［22］选择使

用动态浊度法定量测定门冬氨酸钾镁注射液细菌

内毒素，产品无干扰，测定结果相对精确，方法可行。

郑国锋［23］发现门冬氨酸钾镁注射液在检验量

下对大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、枯草芽孢杆菌、

生孢羧菌、白色念珠菌、黑曲霉无抑菌作用或抑菌

作用可忽略，确认了薄膜过滤法可用于该产品无菌

的检查。李珏等［24］从专属性、检测限、重复性及耐

用性方面探讨了 BacTALERT®3D 微生物检测系统

替代中国药典法检查门冬氨酸酸钾镁注射液无菌

的可行性，该技术与药典方法的结果基本相当，且

该技术系统区别于传统检查方法的繁琐操作、静态

培养以及人为的浊度判读法，表现出了结果报告的

实时性、可追溯性及避免人员干扰的优势。

以上文献运用的方法既能与传统检测方法得

到一致的检测结果，还简化了实验操作、干扰少，测

定结果准确，为注射剂安全性检查指明了新的发展

方向。

1.6 质量评价

陈斌等［25］曾对 3 个不同厂家共 12 个批次的门

冬氨酸钾镁注射液做质量评价，pH值、澄明度、重金

属均合格，细菌内毒素均＜0.06 EU /mL，渗透压

297～335 mOsm/kg。使用络合滴定法测得镁为标

示含量的 94.46%～104.17%；原子吸收分光光度法

测得钾为标示量的 82.93%～125.06%；高效液相色

谱法测得门冬氨酸为标示量的 102.59%～111.54%，

发现不同厂家的质量控制能力差距较大。该研究

者对比了不同批次的阳离子（钾离子、镁离子）与阴

离子（门冬氨酸）的物质的量比，结果 1家产品阴阳

离子物质的量比接近1，另外2家产品偏离1。

肖菁等［12］采用离子色谱法在门冬氨酸钾镁注

射液中检出除钾、镁以外的杂质钠离子。阴阳离子

比不为 1，推测可能与投料方式有关，目前有以门冬

氨酸钾、门冬氨酸镁为原料投料，也有以门冬氨酸、

氢氧化钾、氧化镁为原料投料；还可能生产中使用

了含钠的pH调节剂，例如氢氧化钠。

文献报道的质量评价与现行得质量标准相比

较，改进了镁盐的鉴别方法；采用先进的仪器设备

建立了相对准确的含量测定方法，是对现行质量标

准的扩展与丰富；建立了有关物质、细菌内毒素的

分析方法，提供了产品安全性指标的控制方法，为

推进质量标准的提高奠定了基础。

2 临床应用

门冬氨酸钾镁注射液多用 5%或 10%葡萄糖注

射液稀释后，以静脉滴注的方式给药，临床上用

于（室性、房性、交界性）早搏、急性心肌梗死性心律

失常、充血性心力衰竭、冠心病、低钾血症、肺心病

合并多器官衰竭的治疗。门冬氨酸钾镁还有改善

肝功能、降低血清胆红素的作用，因此也用于病毒

性肝炎、伤寒性肝炎、肝硬化、肝性脑病、消退黄疸

的治疗。它还对离体心脏有保护作用，可减轻蒽环

类化疗药的心脏毒性。除此之外，近年来也有门冬

氨酸钾镁注射液临床上用于支气管哮喘、偏头痛、

急性脑梗死、缺血性脑血管疾病的文献报道。

2.1 心律失常

马岩［2］给 100例早搏（室性、房性、交界性早搏）

患者用门冬氨酸钾镁注射液 20 mL加入 0.9%氯化

钠注射液或 5%葡萄糖注射液 250 mL，静脉滴注，复

杂或难治性心律失常加用抗心律失常药，14 d为 1
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疗程，治疗后总有效率达 85%，说明本药单用或合

用其他抗心律失常药均有疗效。何娟等［26］用美托

洛尔辅以门冬氨酸钾镁注射液对 70例早搏患者进

行治疗，随机分为观察组 36例、对照组 34例，两组

均予美托洛尔治疗，观察组同时加用门冬氨酸钾镁

辅助治疗，对照组患者同时加用氯化钾缓释片辅助

治疗，连续给药 3周后，两组患者血钾，血清肌酸激

酶同工酶、肌酸激酶、乳酸脱氢酶水平均较治疗前

改善，且观察组明显优于对照组，两组患者心率及

心电图 PR 间期较治疗前明显改善，观察组总有效

率 91.67% 高于对照组的 82.35%，表明门冬氨酸钾

镁辅助治疗室性早搏，可明显改善患者心率与心电

图，疗效优于对照组。牛美芝等［27］在 232例慢性心

力衰竭并室性心律失常的患者中随机选择 116例，

采用胺碘酮加用门冬氨酸钾镁，治疗后总有效率

83.6%，显著高于仅使用胺碘酮的对照组。张光

明［28］、张雅慰［29］还发现胺碘酮与门冬氨酸钾镁合用

可用于冠心病室性心律失常的治疗，张光明把 68例

冠心病室性心率失常者分为观察组与对照组各 34

例，对照组给胺碘酮，观察组采用胺碘酮联合门冬

氨酸钾镁，21 d为 1个疗程，观察组心律失常及心功

能疗效总有效率均高于对照组，两组治疗后心电图

PR 期间及 QRS 时限均有明显改善，观察组不良反

应发生率低于对照组，用药安全可靠，疗效显著。

多组临床试验证实，在常规治疗基础上加用门

冬氨酸钾镁治疗急性心肌梗死性心律失常，临床效

果显著，可明显改善患者血清钾、血清镁水平，降低

心律衰竭的发生率［5，30-33］。文建宏［34］发现使用倍他

乐克联合可达龙、门冬氨酸钾镁治疗急性心肌梗死

并发恶性心律失常，可提升治疗的总有效率至

90.36%。李春杰［35］使用门冬氨酸钾镁联合胺碘酮

治疗急性心肌梗死室性心律失常疗效显著，不良反

应少。孙慧灵等［36］治疗了 45例急性心肌梗死患者，

患者随机分为对照组与观察组，对照组给予蛇毒纤

溶酶200 U+250 mL生理盐水静滴治疗，观察组在对

照组的基础上给予 20 mL 门冬氨酸钾镁注射液+

250 mL生理盐水静滴治疗，观察组临床心肌酶浓度

及治疗前后纤溶系统总有效率达 91.11%，明显高于

常规治疗组（75.56%）。观察组肌酸激酶、肌酸激酶

同工酶峰值浓度、发病时间、恢复时间明显低于对

照组，两组酶原激活剂活性较治疗前明显升高，纤

溶酶原激活物抑制剂-1活性、血小板计数、纤维蛋

白原水平均较治疗前显著降低，凝血酶原时间均有

延长。

综上可见门冬氨酸钾镁注射液联合中西药制

剂治疗心律失常，临床效果明显优于仅用抗心律失

常药。

2.2 心衰

关雁君等［3］在治疗充血性心力衰竭时，对照组

47例给予常规抗心衰治疗，治疗组 51例在对照组基

础上加用门冬氨酸钾镁治疗，连续给药 14 d（1个疗

程），给药后治疗组心悸、胸闷、气短等症状明显减

缓或消失，治疗组总有效率 92.16%，明显高于对照

组（总有效率 74.46%），常规抗心衰治疗的基础上联

合门冬氨酸钾镁注射液有利于心功能的改善。这

与白津菀［37］的研究结论一致。

门冬氨酸钾镁注射液与中药制剂联合应用治

疗充血性心力衰竭也有较高的治疗率。原勇等［38］

对 43例慢性心力衰竭对照组患者给予吸氧、利尿、

常规应用洋地黄对症治疗，治疗组 43例在此基础上

加用门冬氨酸钾镁注射液联合黄芪注射液，14 d为

1疗程，观察临床疗效、洋地黄不良反应及治疗前后

左心室射血分数（EF）、左心室舒张早晚期最大血流

速比值（E/A）等的变化情况，结果治疗组总有效率

90.69%，明显高于对照组（76.74%），EF、E/A改善明

显优于对照组。沈小朋等［39］观察了门冬氨酸钾镁

注射液联合参麦注射液治疗老年慢性充血性心力

衰竭的效果，对照组 48例给予常规医治，治疗组 55

例参麦注射液与门冬氨酸钾镁联合用药，15 d为 1

个疗程，医治后实验组左室射血分数、每分输出量、

每搏输出量均高于对照组。

门冬氨酸钾镁注射液与美托洛尔、胺碘酮等常

规抗心律失常药联合可用于早搏、慢性心力衰竭、

急性心肌梗死性心律失常、冠心病室性心律失常、

充血性心力衰竭的治疗；还可联合中药制剂黄芪注

射液、参麦注射液治疗心力衰竭。

2.3 冠心病

门冬氨酸钾镁注射液可用于治疗心绞痛，效果

显著且无副作用［40-41］。樊志炎［42］使用冠心宁注射液

联合门冬氨酸钾镁注射液治疗冠心病，选取 200例

冠心病患者，随机分为对照组与实验组各 100例，连

续给药 10 d，对照组给予冠心宁注射液治疗，实验组

给予冠心宁注射液联合门冬氨酸钾镁治疗，治疗后

实验组 6 min步行试验、左心室射血分数、舒张压、

收缩压和心率等心功能指标显著优于对照组，实验

组临床总有效率为95%，优于对照组的80%。

2.4 低血钾症

李金成等［43-46］在临床中治疗低钾血症的研究中
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发现，与单用氯化钾相比，联合应用门冬氨酸钾镁，

补钾效果显著提升。这与门冬氨酸是草酰乙酸的

前体有关，可加速体内肝细胞三羧酸循环，提高细

胞内钾、镁的浓度，对改善肝功能、降低血清胆红素

有一定的作用。因此氯化钾联合门冬氨酸钾镁可

同时补充细胞内钾和血清钾，使细胞内外钾离子均

更快恢复到正常水平。

2.5 肺心病并多器官衰竭

慢性肺心病加重期患者大部分存在低镁血症。

门冬氨酸钾镁、多巴胺治疗肺心病并多脏器衰竭起

效快、疗效显著。李映梅等［47］在 57例肺心病合并多

脏器衰竭患者中，28例采用多巴胺 20 mg、门冬氨酸

钾镁 20 mL 治疗，7～10 d 为 1 个疗程，总有效率

78.57%，与 29 例 常 规 治 疗 组 比 较（总 有 效 率

48.28%），起效快、效果显著。

2.6 肝脏疾病

门冬氨酸钾镁注射液用于肝脏疾病的报道主

要集中在病毒性肝炎、肝硬化和肝性脑病、退黄疸、

伤寒性肝炎的治疗，也有文献指出还可减轻蒽环类

化疗药的心脏毒性。

门冬氨酸钾镁对改善肝功能、降低血清胆红素

浓度有一定作用，可用于病毒性肝炎、肝硬化和肝

性脑病的治疗。黄新光［48］在治疗肝硬化腹水时，观

察组 50例给予门冬氨酸钾镁+复方丹参多酚注射液

治疗；对照组 35例给予基础治疗，14 d为 1个疗程，

观察治疗前后的丙氨酸氨基转移酶（ALT）、门冬氨

酸氨基转移酶（AST），观察组总有效率 92%，明显高

于对照组（总有效率 57.1%），且两者合用可有效预

防肝昏迷。周宝华等［49］将肝硬化腹水患者随机分

为治疗组与对照组，治疗组 20例，对照组 22例，治

疗组采用复方丹参注射液 16 mL与门冬氨酸钾镁注

射液 30 mL加入 5%葡萄糖注射液 250 mL中静滴，

14 d为 1疗程，同时采用基础治疗，对照组仅采用基

础治疗，对比治疗前后ALT、AST等指标，治疗后治

疗组总有效率85%明显高于对照组50%，对照组的ALT

与AST检测结果下降，临床治疗效果高于对照组。

门冬氨酸钾镁注射液还有促使黄疸消退的作

用。在肝炎的药物治疗中，甘草酸二铵与门冬氨酸

钾镁联合应用较为常见，有资料表明两者联用对急

性黄疸性肝炎、肝硬化并发肝昏迷等疾病有较好疗

效［50］。王海英等［51］采用清热利湿活血汤联合门冬

氨酸钾镁注射液治疗急性黄疸型肝炎，研究组与对

照组各 40例，研究组给清热利湿活血汤联合门冬氨

酸钾镁注射液治疗，对照组给门冬氨酸钾镁注射液

治疗，给药后对比 2组的临床疗效、退黄时间及肝功

能改善情况，研究组总有效率 90.0%高于对照组的

67.5%，两组患者总胆红素、ALT、AST 和治疗前相

比都有降低，研究组平均退黄时间短于对照组。侯

淑萍等［52］将门冬氨酸钾镁与腺苷蛋氨酸联合应用

治疗小儿重度黄疸型肝炎，对照组 68例以门冬氨酸

钾镁（20～30 mL/d）联合促干细胞生长素（120 mg，1

次/d），观察组 67例在对照组基础上静滴腺苷蛋氨

酸（500 mg/d～1 g/d），20 d为 1个疗程。治疗 2个疗

程后对比临床疗效，观察组临床疗效明显优于对照

组，两组治疗后血清总胆红素（TB）、结合胆红

素（DB）、ALT、总胆汁酸（TBA）、凝血酶原时间（PT）

水平降低，白蛋白（ALB）水平升高，观察组治疗后

血清TB、DB、ALT、TBA、PT水平低于对照组，ALB

水平高于对照组。门冬氨酸钾镁与茵栀黄注射液

联合用药治疗 35例慢性乙肝患者，两者联用有协同

作用，可促使在短时间内消除黄疸，促进肝细胞再

生［53］。因此有研究者认为茵栀黄联合门冬氨酸钾

镁注射液是治疗慢性乙肝退黄的有效方法之一。

徐杰［54］、张建平［55］在新生儿黄疸治疗中发现在常规

治疗的基础上增加门冬氨酸钾镁结合双歧杆菌四

联活菌，可显著提高临床疗效，且不良反应低。

杨庆安［56］认为门冬氨酸钾镁注射液对伤寒性

肝炎的治疗也有一定疗效，对照组 20例患者按常规

治疗，治疗组 41例患者在常规治疗基础上加用门冬

氨酸钾镁注射液 20 mL加入 10%葡萄糖 500 mL中，

治疗 3 周，每周复查肝功能 1 次。治疗后，治疗组

AST全正常，降酶率 100% 优于对照组 85%，4周后

治疗组 84.4%患者乏力及上腹不适感消失，精神状

况明显好转，明显高于对照组的22.8%。

2.7 其他方面

近年来临床研究中还发现门冬氨酸钾镁注射

液对离体缺氧心脏有保护作用，可明显延长缺氧状

态下心脏的跳动时间［57］；可以在一定程度上减轻蒽

环类化疗药（多柔比星、表柔比星、砒柔比星）的心

脏毒性反应［58］；还可与黄芪注射液联用，治疗妊娠

合并病毒性心肌炎，疗效好，且宫内胎儿稳定［59］。

门冬氨酸钾镁注射液在支气管哮喘［60-61］、急性

脑梗死［62］、偏头痛、缺血性脑血管疾病的预防或治

疗方面均有益处。

3 结语

门冬氨酸钾镁注射液是门冬氨酸钾盐和镁盐

的混合物，为电解质补充剂类药物。现行标准收载

于《卫生部药品标准（二部）第 5册》，质量控制项目
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包括门冬氨酸的薄层鉴别、镁盐钾盐的鉴别、pH值、

热原及注射剂通则项下的检查、门冬氨酸含量、钾

含量、镁含量。该标准实施后，有对门冬氨酸鉴别、

镁盐鉴别方法改进的研究；也有学者借助现代较为

成熟、先进的分析技术，建立了该产品高效液相色

谱法测定门冬氨酸含量；离子色谱法测定有关物质

富马酸、测定钾镁含量；原子吸收色谱法测定钾、镁

的含量；还有研究者建立了细菌内毒素、无菌等安

全性指标的评价方法。这些研究为今后该产品质

量控制的深入研究或提高均有一定的参考意义。

门冬氨酸钾镁注射液在临床上广泛用于心律

失常、冠心病、低钾血症、肝脏疾病等的辅助治疗。

目前临床研究主要集中在临床适应症方面，而配伍

禁忌、配伍稳定性研究、不良反应的报道相对较少。

目前已知门冬氨酸钾镁注射液与盐酸多巴胺注射

液配伍后溶液可变色［63-64］，两者间存在配伍禁忌，不

宜联合用药；与肠外营养液［65］、维生素C注射液［66］、

胰岛素注射液［67］、甘草酸二铵［68］配伍稳定，无明显

变化，可作为临床配伍的参考依据。而与其他药物

配伍的文献报道较少，可作为今后该产品的临床研

究方向，为用药安全提供基础保障。已报道的门冬

氨酸钾镁注射液不良反应包括消化系统损害、全身

性损害、中枢及外周神经系统损害，严重的病例报

告有过敏性休克［16，69］。

为减少不良反应的发生，应进一步深入开展本

品与临床常用药物的相互作用及配伍研究；加强使

用中不良反应的监测，严格按照说明书的用法用量

使用，避免超适应症、超剂量使用，条件允许时可采

取临床药师干预的手段，以减少药品不良反应的发

生。生产企业应注重对药品说明书中安全信息的

补充修订，持续优化生产工艺，提高产品质量。
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