
丹参酮域粤 磺酸钠注射液是从丹参中分离出的
二萜醌类化合物丹参酮域粤 经磺化而得出的一种水
溶性物质遥 研究表明袁丹参酮域粤 磺酸钠具有心肌
保护作用袁动物实验发现丹参酮域粤 磺酸钠减弱血
管紧张素域诱导的心肌肥大及钙离子增加袁其可能
在血管紧张素域这一环节对阻止心室重塑产生有益
作用遥同时丹参酮域粤磺酸钠能够降低血液黏滞度袁
减少红细胞聚集袁改善红细胞的变形能力袁抑制血栓
形成咱员暂遥
临床工作者已发现许多药物间存在配伍禁忌袁

专业文献已有所报道咱圆原怨暂袁特别是心血管用药丹参酮
域粤 在临床的使用时与其他药物混合配伍比例较
高袁但除抗菌药物配伍以外相关报道较少袁因此将丹
参酮域粤与在临床使用中的多种药物混合并对其微
粒数量进行了检测袁本研究总结分析了其结果袁初步
确定了丹参酮域粤磺酸钠与部分心血管用药间存在
的配伍禁忌袁建立电子信息资料袁以保证临床患者用
药安全遥
员 材料和方法

员援员 材料
郧宰云鄄愿允粤激光微粒分析仪渊天津天河医疗仪器

有限公司冤曰测试药品见表 员遥药品均为心血管用药尧
内分泌 渊优泌林 砸冤 用药以及输液溶媒 渊氯化钠

园援怨豫冤袁且都在药品有效期内进行试验遥
员援圆 方法
收集 圆园园苑耀圆园员员 年本院 匀陨杂 系统的住院患者

医嘱中与丹参酮域粤配伍的心血管药物品种以及混
合配制情况袁 用 耘曾糟藻造 电子表和人工方法筛选出配
伍资料并进行统计遥圆种药物混合的有 源怨例袁猿种药
物混合的有 远愿例袁源种药物混合的有 猿例袁 合计为
员圆园例遥 具体药物配伍情况见表 圆遥

根据本院丹参酮域粤及心血管药物配伍情况袁
进行了混合后液体微粒度测定袁 以考查丹参酮域粤
与心血管药物是否存在配伍禁忌咱员园暂遥
员援圆援员 线性关系考察
在生物净化柜中将供试品丹参酮域粤 注射剂

混匀袁分别吸取出 园援圆缘尧园援缘园尧员援园园尧圆援园园尧源援园园 皂造至
圆缘园 皂造容量瓶中袁用混合后的 园援怨豫氯化钠溶液稀释
至刻度袁轻轻翻转 圆园次袁先倒出部分供试品溶液冲
洗取样杯袁再将供试品溶液倒入取样杯中袁静置 圆耀猿
皂蚤灶后袁置于取样器上袁静置 猿 皂蚤灶袁开启搅拌渊避免
气泡产生冤袁共测定 远次袁每次取样 缘 皂造袁第 员次数
据不计袁取后续测定结果平均值袁计算每毫升所含的
微粒数遥
员援圆援圆 混合溶液测试
在生物净化柜中将供试品丹参酮域粤注射剂和

将混合药物分别注入至 圆缘园 皂造 园援怨豫氯化钠溶液中袁
轻轻翻转 圆园次混匀袁先取出部分供试品溶液冲洗取
样杯袁再将供试品溶液全部加入取样杯中袁静置 圆耀猿
皂蚤灶后袁置于取样器上袁静置 猿 皂蚤灶袁开启搅拌渊避免
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气泡产生冤袁共测定 远次袁每次取样 缘 皂造袁第 员次数
据不计袁取后续测定结果平均值袁计算每毫升所含的
微粒数遥
以上所有供试品溶液中所含微粒数由 郧宰云鄄

愿允粤激光微粒分析仪直接读取袁 测出供试品溶液中
不溶性微粒数袁标准参照 圆园员园年版叶中华人民共和
国药典曳院每毫升中逸员园 滋皂不溶性微粒应臆圆缘个袁
逸圆缘 滋皂不溶性微粒应臆猿个遥
员援猿 统计学方法
数据以均数 依 标准差渊x 依 s冤方式表示袁数据在

软件 杂孕杂杂中以组间 贼检验方式将不同输液和不同
药物混合后微粒结果与标准配液 渊丹参酮域粤与
园援怨豫氯化钠溶液冤中微粒数量相比较袁孕臆园援园缘为差
异有统计学意义遥
圆 结 果

圆援员 一般情况
测试药品的品种及临床混配的情况统计结果如

表 圆遥
圆援圆 线性关系
实验测定了不同丹参酮域粤的溶液浓度下的微

粒数量袁 通过统计发现随丹参酮域粤的浓度增加其
溶液中的微粒数量呈线性增加渊图 员尧圆冤袁并进行了
拟合度检验袁 实验结果见表 猿袁 统计结果显示逸员园
滋皂和逸圆缘 滋皂的微粒数量与丹参酮 陨陨粤的浓度有
显著的相关性渊孕 约 园援园缘冤遥
计算线性回归方程为院

逸员园 滋皂院线性回归方程 赠 越 园援圆苑怨曾垣猿援怨源缘袁则 越 园援怨缘远
逸圆缘 滋皂院线性回归方程 赠 越 园援园园缘曾垣园援员园园袁则 越 园援怨源园

圆援猿 丹参酮域粤与溶媒配伍时微粒数量
实验结果显示丹参酮域粤与复方氯化钠的配伍

时微粒超过了药典规定的标准袁 其他溶媒都未超过
标准曰 仅当丹参酮域粤与 员园豫葡萄糖配伍时的微粒
数量和与 园援怨豫氯化钠配伍时比较无显著性差异渊孕
跃 园援园缘冤袁与其他溶液配伍和与 园援怨豫氯化钠配伍时比
较均有显著性差异渊孕 约 园援园缘袁表 源冤遥
圆援源 丹参酮域粤与其他单一药物配伍混合微粒数量
经实验测定结果显示渊溶媒为 园援怨豫氯化钠 圆缘园

皂造冤丹参酮域粤与优泌林 砸的配伍时微粒超过了药
典规定的标准袁与其他药物都未超过标准曰且当丹参

表 员 实验药物

编号

员
圆
猿
源
缘
远
苑
愿
怨
员园
员员
员圆
员猿
员源

药 名

赖氨酸注射剂

丁咯地尔注射剂

神经节苷脂注射剂

左卡尼汀注射剂

单硝异山梨酯注射剂

硝酸异山梨酯注射剂

奥拉西坦注射剂

三磷酸胞苷二钠注射剂

磷酸肌酸钠注射剂

法舒地尔注射剂

二丁酰环磷腺苷注射剂

地尔硫卓注射剂

三磷酸腺苷辅酶胰岛素注射剂

优泌林 砸注射剂渊短效冤

规格

员 早
缘 皂造渊缘园 皂早冤
圆 皂造渊圆园 皂早冤
员援园 早渊员瓶 辕盒冤
缘 皂造渊圆园 皂早冤
员园 皂造渊员园 皂早冤
缘 皂造渊员援园 早冤
圆 皂造渊员园 皂早冤
员援园渊早 辕支冤
圆 皂造渊猿园 皂早冤
圆园渊皂早冤
员园 皂早 辕支冤
圆 皂造渊员园 皂早冤
员园 皂造渊源园园 哉冤

生产厂家

珠海生物制药有限公司

齐鲁制药有限公司

长春翔东药业有限公司

上海新先锋药业有限公司

鲁南贝特制药有限公司

齐鲁制药有限公司

广东世信药业有限公司

石药集团欧意药业有限公司

海口奇力制药股份有限公司

天津红日药业股份有限公司

上海第一生化制药有限公司

天津田边

开封康诺药业有限公司

法国礼来

以上的药品为心血管用药尧内分泌渊优泌林 砸冤用药以及输液溶媒渊氯化钠 园援怨豫冤袁且都在药品有效期内进行试验遥

表 圆 测试药品的品种及临床混配的情况统计表

药 名

赖氨酸注射剂鄢

丁咯地尔注射剂鄢鄢

神经节苷脂注射剂

左卡尼汀注射剂

单硝异山梨酯注射剂

硝酸异山梨酯注射剂

奥拉西坦注射剂

三磷酸胞苷二钠注射剂

磷酸肌酸钠注射剂鄢

法舒地尔注射剂

二丁酰环磷腺苷注射剂鄢

地尔硫卓注射剂

三磷酸腺苷辅酶胰岛素注射剂

优泌林 砸注射剂渊短效冤

配液

次数

猿怨
猿园
圆愿
圆苑
员愿
员苑
员猿
园怨
园缘
园猿
园圆
园员
园员
园员

百分率

渊豫冤
员缘援源远园
员缘援源远园
员源援源猿园
员猿援怨圆园
怨援圆愿
愿援苑远
远援苑园
源援远源
圆援缘愿
员援缘缘
员援园猿
园援缘圆
园援缘圆
园援缘圆

鄢院因药物已不再使用未测定微粒数量曰 鄢鄢院药品测定时暂缺
未测定微粒数量遥

混配品

种数

圆尧猿尧源
圆尧猿尧源
圆尧猿尧源
圆尧猿
圆尧猿
圆尧猿
圆
圆尧猿
圆
猿
猿
圆
圆
圆
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表 猿 不同浓度丹参酮域粤混合溶液中微粒数量
浓度

逸员园 滋皂
逸圆缘 滋皂

源园 皂早 辕 圆缘园 皂造
员源援园园园 依 员援圆猿圆
园园援猿园园 依 园援员员怨

圆园 皂早 辕 圆缘园 皂造
员员援员园园 依 员援员猿源
园园援圆园园 依 园援员员远

员园 皂早 辕 圆缘园 皂造
苑援愿园园 依 员援圆源园
园援圆园园 依 园援员源员

缘 皂早 辕 圆缘园 皂造
缘援圆园园 依 园援苑员缘
园援员园园 依 园援员园苑

圆援缘 皂早 辕 圆缘园 皂造
猿援员园园 依 园援缘缘员
园援员园园 依 园援园愿猿

渊粒 辕 皂造冤

表 源 丹参酮域粤与不同溶媒溶液混合后的微粒数量

溶 媒

园援怨豫氯化钠
员园豫转化糖
果糖氯化钠

员园豫果糖
复方氯化钠

员园豫葡萄糖
缘豫葡萄糖
转化糖电解质

葡萄糖氯化钠

溶 媒

园援怨豫氯化钠
员园豫转化糖
果糖氯化钠

员园豫果糖
复方氯化钠

员园豫葡萄糖
缘豫葡萄糖
转化糖电解质

葡萄糖氯化钠

逸圆缘 滋皂
园援圆园园 依 园援园园苑
园援员园园 依 园援园员怨
园援远园园 依 园援园猿园
园援苑园园 依 园援园猿远
员援缘园园 依 园援园缘猿
园援圆园园 依 园援园员园
园援圆园园 依 园援园猿园
园援员园园 依 园援园园苑
园援圆园园 依 园援园员远

渊x 依 s袁灶越愿冤
测试通道渊粒 辕 皂造冤

员远
员源
员圆
员园
愿
远
源
圆
园 园 员园 圆园 猿园 源园 缘园

浓度

赠越园援圆苑怨曾垣猿援怨源缘
砸圆越园援怨员源

图 员 逸员园 滋皂的微粒线性方程图

园援猿缘
园援猿园
园援圆缘
园援圆园
园援员缘
园援员园
园援园缘
园援园园 园 员园 圆园 猿园 源园 缘园

药物浓度

赠越园援园园缘曾垣园援员
砸圆越园援愿愿源

图 圆 逸圆缘 滋皂的微粒线性方程图

酮域粤与左卡尼汀尧硝酸异山梨酯尧单硝酸异山梨酯
配伍时的微粒数量和与 园援怨豫氯化钠配伍时比较无
显著性差异渊孕 跃 园援园缘冤袁与其他药物配伍和与 园援怨豫
氯化钠配伍时比较均有显著性差异渊孕 约 园援园缘冤遥 测
定的微粒数量见表 缘遥

圆援缘 丹参酮域粤与两种以上药物配伍微粒数量
经实验测定结果显示渊溶媒为 园援怨豫氯化钠 圆缘园

皂造冤 丹参酮域粤与三磷酸胞苷二钠 垣 硝酸异山梨
酯尧左卡尼汀 垣 单硝酸异山梨酯尧神经节苷脂 垣 左
卡尼汀尧丁咯地尔 垣 奥拉西坦尧丁咯地尔 垣 左卡尼
汀尧硝酸异山梨酯 垣 左卡尼汀尧奥拉西坦 垣 单硝酸
异山梨酯的配伍组合微粒数量超过了药典规定的标

准袁与其它药物组合未超过标准曰且当丹参酮 陨陨粤与
三磷酸胞苷二钠 垣 神经节苷脂尧 神经节苷脂垣法舒
地尔配伍时的微粒数量和与 园援怨豫氯化钠配伍时比
较无显著性差异渊孕 跃 园援园缘冤袁与其他药物配伍和与
园援怨豫氯化钠配伍时比较均有显著性差异 渊孕 约
园援园缘冤遥 溶媒为 园援怨豫氯化钠 圆缘园 皂造袁测定的微粒数量
见表 远遥
猿 讨 论

从以上测定结果可以看出袁 随丹参酮域粤浓度

配伍药物

优泌林砸
三磷酸腺苷辅酶胰岛素

奥拉西坦

地尔硫卓

左卡尼汀

三磷酸胞苷二钠

法舒地尔

神经节苷脂

硝酸异山梨酯

单硝酸异山梨酯

规格

源园园 哉
辕
员 早
员园 皂早
员 早
圆园 皂早
猿园 皂早
圆园 皂早
员园 皂早
圆园 皂早

用量

员 皂造
员支
员 早
员园 皂早
员 早
圆园 皂早
猿园 皂早
圆园 皂早
员园 皂早
圆园 皂早

逸员园 滋皂
缘怨援源园园 依 员园援源远圆鄢
圆猿援园园园 依 员援员缘园
员员援愿园园 依 园援怨圆怨
园源援圆园园 依 园援猿圆缘
员园援源园园 依 员援猿圆缘
园苑援圆园园 依 园援圆远猿
园苑援员园园 依 园援源怨缘
园远援远园园 依 园援远园苑
园怨援远园园 依 圆援怨园愿
园怨援愿园园 依 员援员愿园

逸圆缘 滋皂
园援缘园园 依 园援园源园
园援圆园园 依 园援园员猿

园
园援员园园 依 园援园园猿
园援员园园 依 园援园园缘

园
园

园援员园园 依 园援园园苑
园援员园园 依 园援园园愿

园

表 缘 丹参酮域粤与其他药物渊员种冤混合后溶液中微粒数量 渊x 依 s袁灶越愿冤
测试通道渊粒 辕 皂造冤

鄢院微粒数量超过药典规定的标准遥

远愿圆原 原



的增加袁其逸员园 滋皂微粒数量也呈线性关系增加袁一
般临床丹参酮域粤的用量为 源园 皂早左右袁 但偶有用
量为 愿园 皂早袁 从线性关系来看袁愿园 皂早丹参酮域粤加
入 园援怨豫氯化钠 圆缘园 皂造或 员园园 皂造中时微粒量很可能
超过药典标准遥
复方氯化钠是多种电解质成分及其他成分组

成袁其中成分极易丹参酮域粤混合后发生反应袁在测
定结果中表现为微粒大幅增加遥
单一药物与丹参酮域粤混合时袁优泌林 砸为蛋

白质成分可能与丹参酮域粤发生反应袁 其微粒增加
幅度很大袁大大超过了其他药物遥 多种药物混合时袁
含丹参酮域粤三种药物混合多数组合出现微粒大量
增加曰在丹参酮域粤与三种药物混合时袁微粒超过了
药典标准遥 微粒的来源和增加有以下几个原因院淤
输液来源遥由文献报道袁丹参酮域粤磺酸钠与输液配
伍后微粒有不同程度变化袁但仍符合药典规定袁这有
可能是因为每袋输液及包装袋不同导致遥 注射剂中
常用辅料包括溶剂尧助溶剂与增溶剂尧抗氧剂与抗氧
增效剂尧渗透压调节剂等袁这些辅料溶于输液溶媒后
就可能产生不溶性微粒咱员员暂遥于理化反应遥丹参酮域粤
磺酸钠有可能与所配伍的药物发生化学反应产生不

溶性结合物造成不溶性微粒数增加遥 研究表明院中
西药联用时袁西药和中药在同一个输液里可能发生

化学反应袁有些形成盐类袁析出结晶袁或可能形成一
些新的成分遥 药物配伍后使主药溶解度改变及 责匀
值改变咱员圆原员猿暂遥 责匀 值对注射液的稳定性影响表现为院
影响药物溶解度曰导致药物降解曰导致氧化还原反
应等咱员源暂遥同时也由于丹参酮域粤为中药袁其注射液中
含有鞣质尧蛋白质尧淀粉等物质袁以胶体状态存在于
药液中袁 当与其他药物配伍时由于 责匀 值改变而析
出曰一些成分可能与输液发生反应袁使不溶性微粒增
加袁此可在丹参酮域粤与优泌林 砸混合体现遥 盂 配
置过程遥配制静脉注射液过程中袁切割安瓿局部产生
玻璃碎屑和脱落砂粒袁割痕越长袁玻璃碎屑越多袁不
溶微粒数目也随之增加曰 操作者对不易溶解的粉针
剂敲击尧大幅度振动尧注水尧抽取袁溶液中不溶微粒数
目明显增加咱员缘暂袁特别是在多次加药过程中针头穿刺
胶塞次数过多尧插针尧排气尧添加药液操作可能使隔
膜破裂尧胶塞脱屑形成微粒袁配药所使用的一次性无
菌注射器也可能造成微粒增加遥 输液时间也可能导
致微粒数增加袁时间越长袁微粒数越大遥榆 药物配液
浓度遥当丹参酮域粤磺酸钠注射剂 缘 皂造加入 圆缘园 皂造
的溶媒中时袁逸员园 滋皂微粒数超出药典标准袁这有可
能与药物浓度有关袁即药物浓度越高袁微粒数增加越
多遥因此在临床药物配液过程中袁在未有特殊要求情
况下应尽量增大溶媒用量袁 特别是多种药物混合中

配伍药物

三磷酸胞苷二钠垣丁咯地尔
三磷酸胞苷二钠垣单硝酸异山梨酯
三磷酸胞苷二钠垣硝酸异山梨酯
三磷酸胞苷二钠垣神经节苷脂
神经节苷脂垣法舒地尔
左卡尼汀垣单硝酸异山梨酯
神经节苷脂垣丁咯地尔
神经节苷脂垣左卡尼汀
神经节苷脂垣奥拉西坦
神经节苷脂垣单硝酸异山梨酯
神经节苷脂垣硝酸异山梨酯
丁咯地尔垣奥拉西坦
丁咯地尔垣磷酸肌酸
丁咯地尔垣左卡尼汀
奥拉西坦垣磷酸肌酸
硝酸异山梨酯垣磷酸肌酸
硝酸异山梨酯垣左卡尼汀
奥拉西坦垣左卡尼汀
奥拉西坦垣单硝酸异山梨酯
神经节苷脂垣奥拉西坦垣硝酸异山梨酯

规格

圆园 皂早 垣 缘园 皂早
圆园 皂早 垣 圆园 皂早
圆园 皂早 垣 员园 皂早
圆园 皂早 垣 圆园 皂早
圆园 皂早 垣 猿园 皂早
员 早 垣 圆园 皂早

圆园 皂早 垣 缘园 皂早
圆园 皂早 垣 员 早
圆园 皂早 垣 员早
圆园 皂早 垣 圆园 皂早
圆园 皂早 垣 员园 皂早
缘园 皂早 垣 员 早
缘园 皂早 垣 员早
缘园 皂早 垣 员 早
员 早 垣 员 早

员园 皂早 垣 员 早
员园 皂早 垣 员 早
员 早 垣 员 早
员 早 垣 圆园 皂早

圆园 皂早 垣 员 早 垣员园 皂早

用量

圆园 皂早 垣 缘园 皂早
圆园 皂早 垣 圆园 皂早
圆园 皂早 垣 员园 皂早
圆园 皂早 垣 圆园 皂早
圆园 皂早 垣 猿园 皂早
员 早 垣 圆园 皂早

圆园 皂早 垣 缘园 皂早
圆园 皂早 垣 员 早
圆园 皂早 垣 员 早
圆园 皂早 垣 圆园 皂早
圆园 皂早 垣 员园 皂早
缘园 皂早 垣 员早
缘园 皂早 垣 员 早
缘园 皂早 垣 员早
员 早 垣 员 早

员园 皂早 垣 员 早
员园 皂早 垣 员 早
员 早 垣 员早
员 早 垣 圆园 皂早

圆园 皂早 垣 员 早 垣 员园 皂早

逸员园 滋皂
员远援员园园 依 源援怨猿怨
员源援园园园 依 员援园苑圆
圆远援源园园 依 圆怨援园愿圆鄢
员园援苑园园 依 园援缘苑远
员园援员园园 依 园援苑缘远
圆苑援缘园园 依 缘援猿远苑鄢
员源援怨园园 依 缘援苑愿源
圆苑援源园园 依 圆援怨源苑鄢
员源援苑园园 依 员援园源缘
园猿援远园园 依 园援猿缘源
员员援源园园 依 园援愿源源
圆怨援远园园 依 苑援远园园鄢
员源援员园园 依 员援怨圆远
猿苑援远园园 依 远援怨缘员鄢
员苑援苑园园 依 猿援源怨缘
员怨援愿园园 依 员援园圆缘
源远援员园园 依 猿怨援园远苑鄢
圆源援愿园园 依 圆援员怨怨
圆愿援怨园园 依 源援猿缘圆鄢
圆缘援远园园 依 缘援园苑苑鄢

逸圆缘 滋皂
园援员园园 依 园援园园缘

园
园援猿园园 依 园援员猿猿

园
园
园

园援员园园 依 园援园圆远
园援圆园园 依 园援园园缘

园
园

园援员园园 依 园援园园远
园
园

园援员园园 依 园援园园缘
园援员园园 依 园援园园缘

园
园援圆园园 依园援园源园
园援员园园 依 园援园园源
园援员园园 依 园援园园圆
园援圆园园 依 园援园园缘

表 远 丹参酮域粤与其它药物渊两种及两种以上冤混合后溶液中微粒数量 渊x 依 s袁灶越愿冤
测试通道渊粒 辕 皂造冤

鄢院微粒数量超过药典规定的标准遥
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药注射剂输液遥
人体最小的毛细血管的直径只有 源耀苑 滋皂袁较

大粒径的微粒或者大量微粒进入血管聚积袁可直接
造成毛细血管栓塞袁形成微血栓袁影响人体的微循
环袁经微粒栓塞试验发现袁注入颗粒悬浮物易引起远
端动脉闭塞咱员远暂遥 由于不溶性微粒不能在体内代谢袁
较大的微粒能造成局部血管堵塞或供血不足袁组织
缺氧袁产生静脉炎和水肿尧肉芽肿袁甚至引起肿瘤遥
此外袁微粒还可引起过敏反应尧热原样反应咱员苑暂遥 虽然
人体对微粒有一定的耐受力袁但由于体质尧年龄等的
不同袁存在个体差异遥 对一般人可以耐受配伍所致
的微粒增加袁特殊人群渊儿童尧年老体弱尧癌症尧免疫
力低下尧重症高热患者冤就可能引起不良反应遥 所以
控制丹参酮域粤磺酸钠中不溶性微粒不论在医院的
临床用药安全方面袁还是在评价药品的质量方面都
显得十分重要袁 要控制丹参酮域粤磺酸钠中的不溶
性微粒数量袁就必须了解这些不溶性微粒的来源遥
此次研究表明丹参酮域粤磺酸钠注射剂与其他

药物配伍于输液中会造成微粒数增加遥 在以后的实
验工作中袁 将对丹参酮域粤磺酸钠注射剂的不同批
次袁不同厂家袁输液摆放时间长短及与其他中药注射
剂配伍情况进一步研究袁 以了解和明确各种造成微
粒增加的原因而更好的控制输液的微粒数量袁 指导
临床合理用药袁 保证患者特别是老年和儿童患者的
用药安全渊因老人和儿童体质较易发生变态反应冤遥
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