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灯盏花素与6种液体配伍时的稳定性观察 

唐国荣，吴 斌，蔡林雪，叶玉萍，林 露，林沁榕 

(解放军476临床部，福建福州 350002) 

[摘 要] 目的 观察灯盏花素与6种液体配伍时的稳定性。方法 将灯盏花素分别溶于0．9％氯 

化钠注射液、5％葡萄糖注射液、10％葡萄糖注射液、葡萄糖氯化钠注射液 、10％转化糖注射液和果糖 

注射液，观察溶液物理变化并测定含量。结果 灯盏花素与 0．9％氯化钠注射液、5％葡萄糖注射液 

和 10％葡萄糖注射液配伍比较稳定，澄明度、颜色和药物(灯盏花甲素和灯盏花乙素等混合物)含量 

均未发生任何变化；而与葡萄糖氯化钠注射液、10％转化糖注射液和果糖注射液配伍则出现乳黄色沉 

淀，其上清液中的药物含量则明显降低。结论 灯盏花素与 0．9％氯化钠注射液、5％葡萄糖注射液 

或 10％葡萄糖注射液配伍时，药液稳定性比较好；与灯盏花素配合时还要考虑药液的 pH值等因素。 
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Observation of the stability of breviscapine in six solutions 

TANG Guo—rong， Bin，CAI Lin— Ⅱe，YE Yu-ping，LIN Lu，LIN Qin—rong (The 476th Clinical Branch of 

PL4，Fuzhou 350002，Fujian，China) 

[Abstract] Objective To observe the stability of breviscapine in six solutions．Methods Breviscapine 

were dissolved in 0．9％ sodium chloride，5％ glucose，10％ glucose injection，glucose and sodium chlo— 

ride，1 0％ invert sugar and fructose soluton respectively．The physical changes of the solutions were ob— 

se~ed and measured．Results Breviscapine is stable and compatible in 0．9％ sodium chloride．5％ glu— 

cose，and 10％ glucose solution．However，it produced cream yellow precipitates and the components such 

as seutellarin，decreased in clarity when blended with glucose and sodium chloride injection，10％ invert 

sugar and fructose solution，Conclusion Breviscapine is stable in 0．9％ sodium chloride．5％ glucose and 

10％ glucose solution．pH value of solution should be taken into account when using breviscapine． 
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注射用灯盏花素为灯盏细辛提取的灯盏甲素和 

灯盏乙素混合物的无菌于粉，主要为灯盏乙素，具有 

扩张脑血管作用、降低脑血管阻力，增加脑血流量， 

改善微循环，同时增加外周、冠脉和心肌血流量，抑 

制血小板聚集，增强纤溶性，降低血液粘滞度⋯，目 

前临床上广泛用于缺血性脑血管病。在使用中，我 

们时有发现药液发生浑浊情况lL2 ，为了探究其原 

因，对灯盏花素与6种液体配伍的稳定性进行进一 

步观察，现报告如下。 

1 仪器与试药 

1．1 仪器 Tu一型紫外分光光度计(北京通用仪 

器设备公司)；PHS一3DC精密数显酸度计(上海雷磁 

· 论 著 · 

仪器厂)；电光分析天平(温州天平仪器厂)。 

1．2 试药 注射用灯盏花素(衡阳恒生制药有限 

公司，50 mg／支，批号：20070706)，0．9％氯化钠注射 

液(A液：福州海王福药制药有限公司，250 ml／袋， 

批号：070705002)，5％葡萄糖注射液(B液：福州海 

王 福 药 制 药 有 限 公 司，250 ml／袋，批 号： 

070826003)，10％葡萄糖注射液(C液：福州海王福 

药制药有限公司，250 ml／袋，批号：070401004)，葡 

萄糖氯化钠注射液(D液：福州海王福药制药有限公 

司，250 ml／袋，批号：070130002)10％转化糖注射液 

(E液：果糖 12．5 g：葡萄糖 12．5 g，四川美大康佳乐 

药业有限公司，250 ml／袋，批号：07071742—12)，果糖 

注射液(F液：江苏正大丰海制药有限公司，250m1： 

作者简介：唐国荣(1955一)，男，重庆合川人，本科，副主任药师，从事医院药剂工作。 
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50 g／袋，批号：0704233)。 

1．3 试验 方 法 

1．3．1 供试液的制备 在 25℃条件下，用一次性 

注射器将 5 ml 0．9％氯化钠注射液推人50 mg注射 

用液灯盏花素干粉针剂中，摇匀，待完全溶解后，将 

其全部注入 250 ml氯化钠注射液袋中，摇匀，即得 

临床用药浓度 50 mg／250 ml的供试液。灯盏花素 

与另外 5种不同输液配伍成5份供试液。 

1．3．2 试药的测定方法 精密配制 25 g·ml 

的灯盏花素溶液，以水为空白，于200～400 nm波长 

范围进行扫描，发现其在335 rim处有最大吸收。 

1．3．3 标准曲线的制备 取 50 mg注射用灯盏花 

素注射剂 1支，用水溶解并准确稀释成 l5、20、25、 

30、35、40 g·ml 的对照品溶液，以水为空白对 

照，求得『口j归方程为 A=0．019928B+0．01148(r= 

0．9999)。结果表明灯盏花素在 15～40 g·ml 

范围内吸收度与浓度线形关系良好 。 

1．3．4 回收率实验 精密取 50 mg注射用灯盏花 

素6份，分别以250 ml 0．9％氯化钠注射液、5％葡 

萄糖注射液、10％葡萄糖注射液、葡萄糖氯化钠注射 

液、10％转化糖和果糖注射液溶解，按上述方法精密 

稀释，分别在 0、30、60、90、120、180、240 rain取样， 

并在 335 nm处精密测定其吸收度，见表 1。 

表 1 注射用灯盏花素与6种液体 

配伍后的综合回收率( =6) 

1．3．5 配伍的稳定性考察 将供试药液放置于 

(25±1)oC条件下，于药液配好后即刻及加药后30、 

60、90、120、180、240 rain观察药液外观、色泽及澄明 

度并测定 pH值。 

2 结 果 

2．1 稳定性考察 按临床常规使用浓度 50 mg： 

250 ml，用上述 6种注射液在袋中溶解适量的灯盏 

花素，于室温放置。在 30、60、90、120、180、240 min 

观察物理性状及 pH值，结果见表2。 

表2 注射用灯盏花素与6种液体配伍后 pH值及外观变化情况 

注：外观：1．澄明无色；2．微黄澄明；3．微黄微浊；4．淡黄乳浊 

2．2 含量测定 按临床常规使用浓度 50 mg：250 

ml，用上述6种注射液在袋中溶解适量的灯盏花素， 

于室温(25±1)℃放置。以在 0 rain含量为 100％ 

计算其他时间的相对含量。在 30、60、90、120、180、 

240 rain进行含量测定，并对每份检品各次检验结果 

进行综合计算平均值，测得灯盏花素含量占标示量 

的结果(％)，见表3。 

3 讨 论 

实验结果表明，注射用灯盏花素在葡萄糖氯化 

钠注射液、10％果糖注射液和转化糖注射液等酸性 

溶液中，即 PH>4或 <7的情况下，配液后约30分 

钟即出现浑浊，约 60分钟以后溶液变成乳浊状态， 

其含量也随时问的延长而降低，配药后的6个时间 

段测出的结果平均值分别为标示量的 66．23％、 

67．23％和69．8％，与其相关报道基本一致 。而 

在0．9％氯化钠注射液、5％葡萄糖注射液和 10％葡 

萄糖注射液的酸性溶液中不产生浑浊，其含量也不 

随时间的延长而产生较大的变化 。根据配药后 

测定药液 pH和渗透压情况，液体在 pH<5．5且浓 
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度高于等渗一倍以上的情况下，灯盏花素将会析出， 

并随着pH的降低，灯盏花素析出量也增加 j。温 

度也可能会影响灯盏花素的析出，有报道，葡萄糖氯 

化钠注射液在 38℃条件下加入灯盏花素不会出现 

沉淀 ，但临床上在 38℃条件下给患者输液，这种 

情况是比较困难的。 

灯盏花素的说明书规定静脉滴注需用250 ml 

0．9％氯化钠注射液或 5％或 10％葡萄糖注射液溶 

解后使用，其主要原因是所含酚酸类成分在酸性较 

高条件下可能析出 J，而静脉滴注药液出现浑浊时 

不能继续使用，但没有对渗透压作出要求 。根据 

我们的试验表明，药液的渗透压是药液稳定性的重 

要因素，当输液为等渗时，pH≤5．5也不会产生沉 

淀，如在0．9％氯化钠注射液、5％葡萄糖注射液中 

不产生浑浊；若大于一倍渗透压，pH>5．5，也不产 

生浑浊，如在 10％葡萄糖注射液中 ；当大于一倍 

渗透压以上时，pH<5．5时，药液一定会产生沉淀， 

如在葡萄糖氯化钠注射液、10％果糖注射液和转化 

糖注射液中均会产生沉淀 “ 。 

临床医生在选择静脉输液时，考虑药物药理及 

适应证比较多，注重观察药效和不良反应，常常忽视 

配伍的液体，更不关心液体的pH和渗透压等问题， 

这样有可能影响到患者的用药安全，应当引起高度 

重视，密切观察，并根据相关实验加以调整。 
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