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摘要 本文观察了复方丹参注射液与维生素 几
、

维生素 � 注射液的配伍稳定性
,

结果表明复方丹参注

射液与维生素 氏 注射液可以在 � � 内配伍使用
,

而不能与维生素 � 配伍
。
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复方丹参注射液具有广泛药理作用
,

临

床用途广泛
。

为了适应临床应用
,

复方丹参

常与维生素 � �
、

维生素 � 注射液混合子葡萄

糖中静脉滴注
,

这 � 种药物配伍是否合理
,

尚

未见详细报道
。

为此我们进行了上述药物的

配伍变化观察
,

结果报告如下
。

一
、

药物与仪器

�一 �药物 复方丹参注射液
,

上海第九

制药厂
,

批号 �� � � � �� 维生素 � � 注射液
,

淄

博市周村制药厂
,

批号 � � � ��� �� 浓维生素 �

注射液
,

河南 省焦作市化学制药厂
,

批号

�� �� �� � �� � 葡萄糖注射液
,

本院制剂科生

,
济南军区医学高等专科学校药理室

产
。

�二 �仪器 雷磁 � � � 一 �� � 酸度计
,

上

海雷磁仪器厂 � � ��� � 紫外分析仪
,

上海科艺

光学仪器厂 � �� � 一 � �� � �� 紫外分光光度

计
,

上海光学仪器厂
。

二
、

实验方法与结果

�一 �药物配伍 � 组
,

复方丹参注射液

与 �� �葡萄糖注射液 � � 组
,

维生素 氏 注射

液与 10 % 葡萄糖注射液 ;C 组
,

维生素 C 注

射液与 10 % 葡萄糖注射液 ;D 组
,

复方丹参
、

维生素 氏 注射液与 10 % 葡萄糖注射液 ;E

组
,

复方丹参
、

维生素 C 注射液与 10 % 葡萄

糖注射液 ;F 组
,

上述 3 种药物均加入 10 % 葡

萄糖注射液
。

各组药物浓度与临床处方浓度



一致
。

(二 )澄明度检查 将上述 6 组药物置室

温(22℃ )下
,

分别于 0
、

1

、,

2

、

3

、

4 h 做灯检
,

结

果无混浊
、

沉淀等产生
。

( 三 )pH 值检查 取上述 6 组配伍药液
,

于 0
、

r

、

2

、

3

、

4 h 测定 pH 值
。

结果在 4h 内均

无明显变化
。

( 四 )薄层层析检查 于 0
、

1

、

2

、

3

、

4 h 取

A
、

D

、

E

、

F 4 组药液各 4m l
,

分别置蒸发皿中
,

水浴浓缩至 lm l
,

加适量甲醇溶解
,

点于荧光

高效竣甲基纤维素硅胶板上
,

以正丁醇
:
醋酸

乙醋
:
甲醇(20

:25 :5) 为展开剂
,

上行展开后

凉干
,

紫外灯下观察
。

结果无新的斑点生成
,

测量 R f值此为复方丹参的 R f值
,

结果与对

照品相比较各 R f值均无明显变化
。

取 B
、

C

、

D

、

E

、

F 各药液
,

于不同时间点

于同样的硅胶板上
,

以正丁醇
:
冰醋酸 :水(12

:10 :l) 为展开剂
,

上行展开后凉干
,

紫灯下观

察
。

结果无新的斑点生成
,

测量 R f值为维生

素 Be 和维生素 C 的 R f值
,

结果与对照品相

比较各 R f值均无明显变化
。

( 五)配伍后丹参水溶性有效成分的含童

变化 按照袁氏等川制备标准曲线
,

结果为

C ” 1 5 4
.
1 0 A 一 0

.
7 0 8 5 (

r = 0
.
9 9 8 9 )

,

C V =

0

.

3 5 一0
.
7 0 %

。

精取 A
、

D

、

E

、

F 液各 Zm l
,

在

O
、

1

、

2

、

3

、

4h 按标准曲线法测定其水溶性有

效成分的含量
,

结果见表 1
。

表 1 配伍后各溶液中丹参水溶性有效成分

含量变化〔实际量/标示量(% )〕(n = 4)

时 间(h)

C
、

E

、
F 液

,

稀释后测定各溶液中维生素 C 的

含量
,

结果见表 2
。

表 2 配伍后各溶液中维生素 C 含童变化

〔实际童/标示量(% )」(n = 4)

溶液
时 间(h)

0 1 2 3 4U 1 2 3 4

105
.
81

105
.
65

105
.
98

105
.
17

103
.
23

105
.
33

104
.
84 101

.
62

95
.
83 95

.
35

103
.
88 95

.
32

98
.
89

94
.
60

95
.
09

CEF

溶液—
-

—
01234A100.6699.0397.8197.2496.24D101.2196.8196.2495.8495.47E25.6423.6723.1816.8011.40F21.7119.7419.2517.2911.89(六 )配伍后维生素 C 含量变化 按照

庞氏〔幻用紫外分光光度法
,

在 264 nm 处测定

吸收度
,

得标准曲线
,

:

C

=

12

.

92

A

一 0
.
1 1 3 8 (

r

= 0
.
9 9 7 7 )

,

C V = 0

.

4 2 一 0
.
6 3 %

。

精密量取

三
、

讨论

实验结果表明
,

复方丹参注射液与维生

素氏 注射液配伍后在 4h 内外观及 pH 值均

无明显变化
,

亦无混浊
、

沉淀及气体产生
,

薄

层层析结果其 R f值未发生明显变化
,

配伍后

(D 组)丹参水溶性有效成分含量均在 95 %

以上
,

说明两者配伍在 4h 内是稳定的
。

而文

献报告「3, 4〕中复方丹参注射液与维生素 氏

注射液配伍后迅速产生混浊和沉淀
,

认为两

药不能配伍
。

分析两者混合产生混浊原因可

能是复方丹参中的黄酮类成分因 pH 降低而

析出所致
,

或者因复方丹参注射液的生产厂

家不同所致
,

本实验中 A 组 pH 为 5
.
0 左右

,

D 组 pH 为 4
.
2 左右

,

p H 值变化不大
,

故未

出现混浊
。

复方丹参注射液与维生素 C 注射液配

伍后尽管夕隋
、

p H 值
、

Rf 值及维生素 c 含量

均无 明显变化
,

但配伍后(E
、

F 组)丹参水溶

性有效成分含量即降至 30% 以下
,

说明复方

丹参不能与维生素 C 配伍
,

而文献中仅以两

药配伍后外观无变化即认为可以配伍是不足

取的
。

总之
,

复方丹参注射液与维生素 B
6
在

10 % 葡萄糖注射液中配伍在 4h 内是稳定的
,

而与维生素 C 不能配伍
。
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塔式多效蒸馏水器的操作与保养对注射用水质量的影响
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塔式多效蒸馏水器具有出水快
、

水质好
、

节省能源
、

操作方便等优点
,

已成为重蒸馏水

器的替代产品
。

但是
,

如果操作
、

保养不当
,

亦为严重影响注射用水的质量
。

现将有关注

意事项叙述如下
:

一
、

良好的进水水质是制备注射用水的

前提

为了保证注射用水的质量
,

多效蒸馏水

器的料水应先经过电渗析器和离子交换树脂

(没条件的
,

可先将原水经砂滤棒过滤后再通

过离子交换树脂)
,

除去水中的不溶性杂质及

大部分离子
,

使进水 电导率控制 Zus/ cm 以

下
。

电渗析器及离子交换树脂的处理周期应

根据原水水质
、

生产情况
、

离子交换树脂使用

时间进行较准确的预测
。

由于离子交换树脂

的交换容量是一定的
,

若不及时处理
,

会导致

离子水中离子含量过高
,

在管道及蒸馏水器

中形成锅垢
,

影响注射用水的质量
。

二
、

在蒸馏器的进汽阀前需安装排污阀

多效蒸馏水器的进汽 阀前应安装排污

阀
。

每次操作前
,

应先排尽管道中的铁锈
、

废

渣及余水
,

再打开蒸馏器进汽阀
,

否则
,

铁锈
、

废渣随蒸汽进人蒸馏水器
,

很易堵塞疏水阀
,

使之达不到饱和蒸汽加热
。

如不及时处理
,

就会使蒸馏水水温降低
,

水质热原检查不合

格
。

三
、

定期检查注射用水的质量

每天制水都要测定水温
。

多效蒸馏水器

设计出水温度为 92 ℃ 一 98 ℃
。

当 出水温度

低于 92℃时
,

说明进料水未被蒸发完全
,

多

效没有正常工作
。

这时应检查疏水器是否堵

塞
,

若堵塞应及时清理并将多效水排净
,

按要

求重新启动
。

药检室按药典要求每批制剂都

要检查注射用水水质
,

每周对注射用水检查

1次热原
,

确保制剂质量
。

四
、

经常检查疏水器是否正常工作

疏水阀是否正常工作对注射用水质量影

响极大
。

正常状况下
,

疏水阀中应有凝水喷

射
,

并且汽多于水
。

当疏水阀堵塞或失效时
,

将会造成低压现象
,

即达到 规定压力却没有

蒸发或出水温度过低
,

造成热原不合格
。

此

时
,

应拆洗或更换疏水阀
,

也可用不锈钢球阀

代替疏水阀
,

开合适位置
。

现厂家新一代产

品已采用不锈钢球阀
,

这样便于观察
、

调试
。

五
、

汽
、

水比例要合适

T D F 一 5 0 0 型多效蒸馏水器进汽压力在

0
.
28 M P

a
时

,

进料水流量宜在 650 L/ h
,

当汽

压波动时
,

进料水流量需作相应的调整
。

当

汽压低于 0
.
15 M P a时

,

由于进料水蒸发不完

全
,

料水易混入蒸馏水中
,

而可能导致热原检

查不合格
。

因此
,

需配备专业人员
,

严格按操

作规程操作
。

进水时
,

工作人员须坚守工作

岗位
,

根据汽压的波动情况及时调整进料水

的流量
。

试验表明
,

当汽压低于 0
.
28 M Pa

,

进料水流量高于 750 L/ h 时
,

水质热原检查

为不合格 ;如汽压在 O
.
20 M P

a
时

,

进料水流

量宜控制在 350 一 400 L/ h
,

此时水质热原检

查合格
。

六
、

适时清垢


