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盐酸氨溴索注射液与全肠外营养液的配伍稳定性考察
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盐酸氨溴索（CFTDGUGL *KPDGJ*LGD3P;）为溴己新

在体内的活性代谢产物，化学名称为反式$&$Y（!$氨

基$#，'$二溴苄基）氨基Z环己醇盐酸盐，是目前临床

常用的黏痰溶解药。其活性强于溴己新，能明显改

善排痰和呼吸的状况Y)$!Z，适用于伴有痰液分泌不正

常及排痰功能不良的急性、慢性肺部疾病，手术后

肺部并发症和婴儿呼吸窘迫综合征。现已经研究证

实，氨溴索能减少自由基的生成、产生抗氧化作用Y#$'Z；

对慢性阻塞性肺病、支气管肺炎、毛细支气管炎均

有较好的效果Y($)!Z；对肺组织损伤有保护作用Y)#$)'Z；

与多种抗生素有协同作用Y)($)%Z。全肠外营养液（EGECL

BCD;4E;DCL 4=ED3E3G45 NI2）是将人体所需的营养物质

按一定比例混合的液体制剂，近年来已经成为临床

广泛采用的有效改善患者营养状况的一种治疗方

法，是危重患者抢救中不可缺少药物治疗。NI2 主

要用于手术前后不能进食等无法经口进食的患者，

通过静脉输注提供每天所需的能量和营养成分，补

足丢失的体液，维持心血管系统的通路进行药物治

疗Y),Z。在临床应用当中，如果能够将 NI2 作为盐酸

氨溴索的载体，可以避免二次输液和减少输入的液

体总量。本实验模拟临床 NI2 配方及用量，加入盐

酸氨溴索后，用高效液相色谱法测定 !& * 内盐酸氨

溴索在 NI2 中的含量变化，以确定其在 NI2 中的配

伍稳定性，为临床用药安全提供参考。

B ;<=)*

)/) "# ))"" 高效液相色谱工作系统 （美国

8@3L;4E 公司）；N9X$)(9 高速台式离心机（上海安亭

科学仪器厂）；[8!!"&\ 电子天平（上海精密科学仪

器有限公司）。

)/! $%&'( 盐酸氨溴索对照品（中国食品药

品检定研究院，批号 )""',,$!")("&）；盐酸氨溴索

注射液（\G;*D34@;D 14@;L*;3F I*CDFC 9FT7 ] RG/，

批号：%!'!,-，规格：! FX：)' F@）；)"^葡萄糖注射

液（华仁药业股份有限公司，批号：[)%"#""%，规格：

'"" FX：'" @）；复方氨基酸注射液（)%88$!）（费森

尤斯卡比华瑞制药有限公司，批号：%"OR"&,，规格：

!'" FX：!)/!' @）；中_长链脂肪乳注射液（R

%$!&

`;）

（贝朗医疗有限公司分装，批号：)%#!&%"%)，规格：

!'" FX）；浓氯化钠注射液（上海旭东海普药业有限

公司，批号：:X)-)!"-，规格：)" FX：) @）；多种微量
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元素注射液（!）（费森尤斯卡比华瑞制药有限公

司，批号：!"#$%&'，规格：(" )#*；硫酸镁注射液+天

津金耀药业有限公司，批号：'&',-%(，规格：(, )#：

-.% /*；葡萄糖酸钙注射液+天津金耀药业有限公司，

批号：(!,0,-(，规格：(, )#：( /*；注射用水溶性维

生素（费森尤斯卡比华瑞制药有限公司，批号：

!,#1%%!，规格：0&2 )/）；脂溶性维生素注射液（!）

（费森尤斯卡比华瑞制 药 有 限 公 司 ， 批 号 ：

!,$3%,4,'，规格：', )#）；',5氯化钾注射液（中国

大冢制药有限公司，批号：,!(((%-，规格：(,)#：(., /）；

%,5葡萄糖注射液（中国大冢制药有限公司，批号：

!64,78，规格：-, )#：', /）；胰岛素注射液（江苏万

邦生化医药集团有限责任公司，批号：-'!,8-''，规

格：', )#：0,, 9）；乙腈为色谱纯；其他试剂均为分

析纯；哥伦比亚血琼脂培养基（生物梅里埃公司，批

号：',,&484%',，规格：4, ))）。

'.8 !"#$ 色谱柱：:;<=>?!@AB)CDEF 3

(!

色谱

柱（-,,))!0.&))，%")）；流动相：乙腈：,.,,( - )BFG#

的磷酸二氢铵溶液（&,：0,；H>I&.4!）；流速：'., )#G

)EJ；检测波长：-0! J)；柱温：8""；进样量：-" "#。

(.0 %&'()

(.0.( 盐酸氨溴索对照品储备液的制备 精密称

取盐酸氨溴索对照品 -" )/，置于 (" )# 的量瓶中，

用流动相稀释定容，即得 - )/G)# 的盐酸氨溴索对

照品储备液，置 0"冰箱保存。

(.0.- 配伍液的制备 （(）空白营养液：按无菌操

作规程配制。将浓氯化钠注射液 %" )#、("5氯化钾

注射液 8" )#、硫酸镁注射液 % )#、葡萄糖酸钙注

射液 (" )#、多种微量元素注射液（!）(" )# 加入

%"" )# 复方氨基酸注射液（(!<<K!）中；抽取胰岛

素注射液 ,.& )#、%,5葡萄糖注射液 -,, )# 加入

',5葡萄糖注射液 ' ,,, )# 中；取脂溶性维生素注

射液 ', )#，将 ' 支注射用水溶性维生素溶解后加

入 -%, )# 脂肪乳中；将含电解质和微量元素的复

方氨基酸注射液（'!<<K!）、含胰岛素的葡萄糖注

射液及含维生素的脂肪乳注射液注入营养袋中，混

匀，即得。（-）含盐酸氨溴索营养液：取盐酸氨溴索

注射液 - 支加入 ',5葡萄糖注射液 ' ,,, )# 中，其

余溶液的配制方法同空白营养液，即得。

'.% *+,-. 精密移取 ' )# 的样品溶液于

% )# 的量瓶中，用流动相定容，摇匀后，8 ,,, AG)EJ

离心 % )EJ，取上清液。

'.& /0123 取“'.0.' 项下”配制的盐酸氨溴

索对照品储备液，用流动相稀释 ', 倍，得 -,, "/G)#

的对照液。分别吸取 -,, "/G)# 的对照液、空白营养

液及配伍液各 -, "# 进样，按“'.8 色谱条件”项下

进行测定并记录色谱图。

'.2 415678 精密移取 ' )# 的“'.0.' 项

下”的盐酸氨溴索对照品储备液于 % )# 的量瓶中，

用流动相定容，倍半稀释，配成浓度分别为 0,,、

-,,、',,、%,、-%、'-.%、&.-% "/G)# 的系列对照液，按

“'.8 色谱条件”项下进行测定，记录色谱图。以峰面

积（<）对浓度（3）进行线性回归。

'.! 9:;23 取低、中、高 8 种浓度的盐酸氨

溴索对照品储备液各 ' )#，按“'.8 色谱条件”项下

进行测定，于同一天内每个浓度进样 & 次及连续 & L

每个浓度进样 ' 次，记录峰面积，计算相对标准偏

差（!"#），以考察日内、日间精密度。

'.4 <=123 取“'.0.' 项下”的盐酸氨溴索对

照品储备液，分别于 ,、-、0、&、!、',、-0 M 时进样，按

“'.8 色谱条件”项下进行测定，记录峰面积，计算相

对标准偏差（!"#）。

'.', >?123 按“'.0.- 项下”方法，平行配制

配伍液 & 份，分别按“'.% 样品预处理”项下方法处

理，按“'.8 色谱条件”项下进行测定，记录峰面积，

计算相对标准偏差（!"#）。

'.'' @AB23 取低、中、高 8 种浓度的盐酸氨

溴索对照品储备液各 ' )#，分别按“'.% 样品预处

理”项下方法处理，按“'.8 色谱条件”项下进行测

定，每个浓度进样 % 次，记录峰面积，计算回收率。

'.'- CD<=123

'.'-.' 微生物限度检查 取现配的配伍液，分别

于 ,、-、0、&、!、',、-0 M 时用一次性无菌接种环取

样，采用棋盘划线法接种于血琼脂培养基上，置于

8%"温箱中孵育过夜，肉眼观察是否有菌落发育N-"O。

(.(-.- 外观变化 取现配的空白营养液及配伍

液，在室温下放置，分别于 "、-、0、&、!、("、-0 M 时对

外观进行比对观察，是否均匀，有无分层、浑浊、沉

淀等变化。

(.(-.8 相对百分含量变化 取现配的配伍液，在

室温下放置，分别于 "、-、0、&、!、("、-0 M 时采样，按

“(.% 样品预处理”项下方法对样品进行处理，按“(.8

色谱条件”项下进行测定，每个样品进样 % 次，记录

峰面积，以 " M 时的含量为 (""5，计算各时间点盐

酸氨溴索的相对百分含量。

! !"

-.( /0123!"E 在“(.8色谱条件”下，盐酸

氨溴索与空白营养液之间可明显分离，互不干扰，

表明采用该色谱条件进行含量测定时专属性良好，

见图 (。
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!"! !"#$%&'( 以峰面积（#）对浓度（$）

进行线性回归的标准曲线，得到线性方程为#%&"'(('$)

*+",('（!%+"--- -，"%&）。结果表明，盐酸氨溴索浓度

在 ("!&!,++ !./01 的范围内线性关系良好。

!"2 )*+,-'. 日内精密度试验的 #$% 分

别为+",+3，+",!3和 +"243（"%(）；日间精密度试验

的 #&% 分别为 *"!+3，*"*-3和 *"!!3（"%(），表明精

密度良好。

!", /0",-'. 稳定性试验的 '&% 为

+"(+3，表明盐酸氨溴索在 !, 5 内稳定性良好。

!"& 12",-'. 重复性试验的 #&% 为

+"(23，表明本法的重复性良好。

!"( 345,-'. 回收率试验结果见表 *。结

果表明回收率符合要求。

!"' 67/0",-'.

!"'"* 微生物限度检查 配伍液在配制 !, 5 内无

菌落发育，符合静脉用药标准。

!"'"! 外观变化 在室温条件下，空白溶液及配伍

液在配制 !, 5 内的外观均为乳白色液体，未见分

层、浑浊和沉淀等变化。

!"'"2 相对百分含量变化 在室温条件下，配制

!, 5 内配伍液中盐酸氨溴索的含量未发生变化

（#&% 为 +"((3），见表 !。

! !"

盐酸氨溴索广泛应用于呼吸道疾病的预防和

治疗。一些老年患者因肝肾功能不全、心力衰竭等

心肺疾病的原因需要控制输液量，这些患者如伴有

肺部疾病需联用盐酸氨溴索与 678，分别静脉滴注

盐酸氨溴索和 678 会加大输入体内的液体总量并

且需要二次输液，如果能在 678 中加入盐酸氨溴索

则可解决这一问题。

本研究对 971$ 法测定盐酸氨溴索在 678 中

含量的方法学进行了研究，结果显示，盐酸氨溴索

浓度在 ("!&!,++ !./01 的范围内线性关系良好，日

注：#"空白营养液；:"对照品溶液；$"配伍液
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) " *+,-(./0!-.1

/01 " 2(,34+, 5* 6()57(68 +(,+0!-.2

回收率/3 平均回收率/3 #&%/3

-("+4 -'"&! *"&(

-4"'2

-("'+

--"&&

-("&&

-("*( -'"'& *",(

-4"-'

-'"&*

--",,

-("('

-("*4 -4"+! *"&+

-4"4+

-("'2

--"&2

-4"4'

测得浓度/

（!./01）
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!,"(4
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-4"-'

-'"&*

--",,

-("('

24,"'2

2-&"!*

24("-!

2-4"*2

2-&"&+

配制浓度/

（!./01）

!&

*++

,++

采样时间/5 + ! , ( 4 *+ !,

含量/3 *++"++ --"'! --"'( --"4* --"*( -4",' -4",2

) 9 3456789:;<=>?@0!-.2

/01 9 :5;+(;+ )<0;%( 5* 0=165>54 <8?65)<456$?( $; +<( =$>+36(0!-.2
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!" #$% &'#%()!( #%%#$ )' *%+%(% $),-.&',/% *0%/%#&/ 1/&** ! &'2 1/&**

" 3&/!11/4*)!'* &**%**%2 5)#- 1!'%.6%&3 1!374#%2 #!3!8(&7-9:;<=

>?!@ A'%B CDEFBEGHIJK%DCEDGLE

:EE< 季海宁B梁源B隋珂B等=成人骨性!类错 不同垂直骨面型前牙

区牙槽骨形态的 MNMO研究:;<=实用口腔医学杂志BCDELBICPDCQKCLR

:EC< 周炼B徐海涛B张东强B等= 青少年"类不同垂直骨型下切牙牙槽

骨 MNMO 研究:;<=中国继续医学教育B CDEFBEEHESQKFI

:EI< T&'8 NB U&'8 NB U&' ? UB %# &/= V%&*4(%3%'# !" &/+%!/&( 6!'%

#-)10'%** !" &24/# *0%/%#&/ 1/&** " 7&#)%'#* )' 3&'2)64/&( &'#%()!(

(%8)!':;<= @-&'8-&) W!4 X)&', Y) Z4%B CDECB CEHGQKGCC

:EG< X4 ZB ?)4 [B T&', YB %# &/=\%'#!]&1)&/ #(&)#* )' &**!1)&#)!' 5)#- /!5!

%( )'1)*!( &/+%!/&( 1&'1%//!4* 6!'% #-)10'%**K ^ 34/#)7/% (%,(%**)!'

&'&/9*)*:;<= ^',/% A(#-!2B CDE_B R_PIQKGDF

:ES< `!&'8 aB a%/*!' bB `&#1-%( \B %# &/= c+&/4&#)!' !" 3&'2)64/&( &'!

#%()!( &/+%!/4* )' 2)""%(%'# *0%/%#&/ 7&##%('* :;<= >(!8 A(#-!2B

CDELB E_PEQKCC

:EL< ;&#) ^ @B U4(d4)3 ? [B M!'*!/&(! ^= b)'8)+&/ (%1%**)!'K )#* 1&4*%*

&'2 #97%*B &'2 #-% )37!(#&'1% !] !(#-!2!'#)1 #(%&#3%'# :;<= \%'#&/

>(%** ; A(#-!2B CDELB CEPIQKER

（CDEF.DL.EL 收稿）

内精密度和日间精密度良好，回收率符合要求，故

该法用于测定盐酸氨溴索在 O>a 中的含量专属性

强，结果准确可靠。

O>a 中加入盐酸氨溴索后，在室温下保存 CG -，

无菌落发育，外观无显著性变化，且盐酸氨溴索在

O>a 中的含量也未发生变化，即 CG - 内室温条件下

盐酸氨溴索注射液在 O>a 中稳定。将二者配伍使

用，可以减少输液的次数和液体的用量，能减轻患

者的心脏负担同时优化临床治疗，为临床使用提供

了数据支持。
!"#$!
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