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注射用头孢唑林钠与 4种溶媒配伍后稳定性考察
王丽

（河南省淮滨县人民医院药剂科 淮滨 464400）

摘要：目的：探究注射用头孢唑林钠与 4 种溶媒配伍后稳定性，为临床合理用药提供有效数据参考。方法：将注射用头孢唑林

钠分别与 5%碳酸氢钠注射液、0.9%氯化钠注射液、10%葡萄糖注射液、乳酸钠林格注射液配伍，分别放置在 5℃、25℃环境下，并分

别在 0、2、4、8、24%h 取样，观察配伍溶液外观，测定 pH 值、头孢唑林钠含量，评估其稳定性。 结果：不同温度、不同时间点注射用头

孢唑林钠在不同溶媒中外观无明显改变，均为澄清溶液；在 5℃、25℃条件下，注射用头孢唑林钠与 10%葡萄糖注射液、0.9%氯化
钠注射液、乳酸钠林格注射液配伍时，随时间延长 pH值略微升高，且在 5℃时各时间点 pH值略微高于 25℃时各时间点 pH值；与

5%碳酸氢钠注射液配伍时，溶液呈弱碱性，pH值偏高；不同温度注射用头孢唑林钠在不同溶媒中随时间延长头孢唑林钠含量均降

低，在 5℃放置时，与不同溶媒配伍后各时间点头孢唑林钠含量均＞98.5%；在 25℃放置时，与 5%碳酸氢钠注射液、0.9%氯化钠注
射液配伍头孢唑林钠含量降低较为明显，与 10%葡萄糖注射液、乳酸钠林格注射液配伍各时间点头孢唑林钠含量均＞97.5%。 结

论：注射用头孢唑林钠与 10%葡萄糖注射液、乳酸钠林格注射液配伍后外观无明显变化，pH 变化较小，稳定性较高。
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头孢唑林钠为治疗革兰阳性菌感染的常用抗生
素，被广泛应用于金黄色葡萄球菌引发的泌尿系统
感染、呼吸道感染、术后感染等感染性疾病治疗中，
也被应用于围术期预防感染治疗，具有抗菌效果强、
广谱、耐青霉素酶、不良反应少等优势[1~3]。 近年来我
国静脉配置中心将大多数药物进行统一配置后再分
发至临床进行使用，药物配置后稳定性直接关系到
其用药的安全性及有效性[4]。 随着注射用头孢唑林
钠在临床上的广泛应用，其相关输液不稳定、药品不
良反应相关报道也逐渐增多[5]。 因此，为保证其配伍
的稳定性， 本研究采用注射用头孢唑林钠分别与
5%碳酸氢钠注射液、0.9%氯化钠注射液、10%葡萄
糖注射液、乳酸钠林格注射液配伍，观察其稳定性情
况，以期为临床提供有效参考，保证合理配伍及用药
安全性。 现报道如下：
1%%%%药品与仪器
1.1%%%%实验仪器 （1） 美国安捷伦高效液相色谱仪
（1260型）；（2） 德国梅特勒托利多 pH计（ELTA32
型）；（3）赛多利斯电子天平（CPA225D型）。
1.2%%%%药品与试剂 注射用头孢唑林钠（国药准字
H50021607）、质量分数为 99.3%头孢唑林钠对照品
由上海一研生物科技有限公司提供；5%碳酸氢钠注
射液、0.9%氯化钠注射液、10%葡萄糖注射液、 乳酸
钠林格注射液均由四川科伦药业股份有限公司提
供；水为纯化水；枸橼酸为分析纯、无水磷酸钠为分
析纯、乙腈为色谱纯。
2%%%%方法与观察指标
2.1%%%%配置方法 在确认药品性状、包装、有效期符合
标准后，采用一次性无菌注射器取 2.5%ml灭菌注射用
水分别推入 8瓶注射用头孢唑林钠中摇匀，在药物完

全溶解后分别以 5%碳酸氢钠注射液、0.9%氯化钠注
射液、10%葡萄糖注射液、 乳酸钠林格注射液混合稀
释至 100%ml，混合均匀，室温避光密封保存，待用。
2.2%%%%观察指标 将每种溶媒稀释后的 2瓶样本分
别放于 5℃、25℃环境下，并分别在 0、2、4、8、24%h取
样，依照《中华人民共和国药典》[6]2015年版中方法
评估各配伍溶液稳定性，包括外观、pH值、有效成分
含量情况，各溶液样本均连续检测 3次，取平均值作
为最终结果。
2.2.1%%%%外观 在白色或黑色背景下采用肉眼观察各
标本颜色及澄明度等外观性状情况。
2.2.2%%%%pH值 采用 pH计平行测定各标本 pH值。
2.2.3%%%%头孢唑林钠测定 高效液相色谱法测定方法
建立 ：（1） 色谱条件为 UltimateXB-C18 色谱柱
（250.0%mm×4.6%mm，5%滋m）， 流动相为缓冲盐溶液
（枸橼酸 1.12%g、无水碳酸钠 1.33%g，加水稀释到 100%
ml）-乙腈（88:12），流速为 1.0%ml/min，柱温 30℃，进
样量 10%滋l，检测波长为 254%nm。（2）线性关系：取对
照品溶液， 在进样器小瓶自动进样检测， 以进样量
（x，滋g）为横坐标，峰面积（y）为纵坐标，进行线性回
归， 根据得到的线性回归方程， 计算出所测成分含
量。 根据 0%h时色谱为参照，计算各时间点含量。
3%%%%结果
3.1%%%%不同温度各时间点注射用头孢唑林钠在不同
溶媒中外观及 pH 值情况 不同温度各时间点注射
用头孢唑林钠在不同溶媒中外观无明显改变， 均为
澄清溶液。 在 5℃、25℃条件下，注射用头孢唑林钠
与 10%葡萄糖注射液、0.9%氯化钠注射液、 乳酸钠
林格注射液配伍时， 随时间延长 pH值略微升高，且
在 5℃时各时间点pH值略微高于 25℃时各时间点
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3.2%%%%不同温度各时间点注射用头孢唑林钠在不同
溶媒中含量 不同温度注射用头孢唑林钠在不同
溶媒中随时间延长头孢唑林钠含量均有所降低，在
5℃放置时，与不同溶媒配伍后各时间点头孢唑林钠

含量均＞98.5%；在 25℃放置时，与 5%碳酸氢钠注
射液、0.9%氯化钠注射液配伍头孢唑林钠含量降低
较为明显，与 10%葡萄糖注射液、乳酸钠林格注射液
配伍各时间点头孢唑林钠含量均＞97.5%。 见表 2。

pH值； 与 5%碳酸氢钠注射液配伍时， 溶液呈弱碱 性，pH值偏高。 见表 1。

溶媒

5%碳酸氢钠注射液
0.9%氯化钠注射液
10%葡萄糖注射液
乳酸钠林格注射液

100.00
100.00
100.00
100.00

99.71
99.67
99.85
99.92

99.13
99.02
99.52
99.87

98.89
98.85
99.20
99.81

98.56
98.58
98.93
99.78

100.00
100.00
100.00
100.00

99.15
99.03
99.26
99.80

97.40
97.36
98.68
99.58

96.93
96.85
98.06
99.52

94.65
94.06
97.88
99.46

5℃
0%h %%%%%%%2%h %%%%4%h %%%%%%%%%%%%%%8%h %%%%%%%%%%%%24%h

25℃
0%h %%%%%%%%2%h %%%%%%%4%h %%%%%%8%h %%%%%%%%%%%%%%%%24%h

溶媒
5℃

0%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%4%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%8%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%24%h
%%%%外观 pH %%%%%%%%%%%%%%%%%%外观 pH%%%%%%%%%%%%%%%%%%外观 pH %%%%%%%%%%%%%%外观 pH %%%%%%%%%%%%外观 pH

5%碳酸氢钠注射液
0.9%氯化钠注射液
10%葡萄糖注射液
乳酸钠林格注射液

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.04
4.05
4.98
4.72

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.06
4.10
5.28
4.75

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.08
4.19
5.65
4.85

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.09
4.32
5.81
4.93

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.11
4.59
6.13
5.06

溶媒
25℃

0%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%4%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%8%h %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%24%h
%%%%外观 pH %%%%%%%%%%%%%%%%%%外观 pH%%%%%%%%%%%%%%%%%%外观 pH %%%%%%%%%%%%%%外观 pH %%%%%%%%%%%%外观 pH

5%碳酸氢钠注射液
0.9%氯化钠注射液
10%葡萄糖注射液
乳酸钠林格注射液

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.04
4.03
4.96
4.70

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.07
4.05
5.20
4.72

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.03
4.12
5.44
4.83

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.05
4.27
5.63
4.90

澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液
澄清溶液

8.08
4.41
6.00
5.03

表 1%%%%%不同温度各时间点注射用头孢唑林钠在不同溶媒外观及 pH值情况

表 2%%%%不同温度各时间点注射用头孢唑林钠在不同溶媒中含量（%）

4%%%%讨论
注射用头孢唑林钠具有较好的抗菌效果，在临

床中被广泛使用，当存在配伍不当导致药效不佳或
出现不良反应时，影响治疗效果[7~9]。 因此临床应选
取合适的配伍溶媒以确保药物稳定。

注射用头孢唑林钠一般要求在温度≤20℃阴凉
环境下进行保存[10]。 本研究在温度 5℃条件下，注射
用头孢唑林钠在不同溶媒配伍后各个时间点稳定性
较高，头孢唑林钠含量均＞98.5%，但在实际配伍条
件下，通常在 25℃室温下进行，故本研究主要分析
在 25℃条件下注射用头孢唑林钠与不同溶媒中的
稳定性。 通过将注射用头孢唑林钠分别与 5%碳酸
氢钠注射液、0.9%氯化钠注射液、 乳酸钠林格注射
液、10%葡萄糖注射液混合， 观察其物理变化发现，
不同温度各时间点外观均无明显改变，均为澄清溶
液，可见注射用头孢唑林钠在以上溶媒中溶解度较
高，均不会由于温度降低而析出晶体。 此外，本研究
结果还显示，注射用头孢唑林钠与 10%葡萄糖注射
液、0.9%氯化钠注射液、乳酸钠林格注射液配伍时，
随时间延长 pH值略微升高，与 5%碳酸氢钠注射液
配伍时， 溶液呈弱碱性，pH值偏高， 故不适宜采用
5%碳酸氢钠注射液进行配伍。本研究通过测定不同
时间点注射用头孢唑林钠在不同溶媒中含量发现，
随着时间延长头孢唑林钠含量均有所降低， 在 4%h

内，其含量均＞97%，而在 24%h时采用乳酸钠林格
注射液配伍其中头孢唑林钠含量最高， 由此说明采
用以上溶媒配伍时需在 4%h内完成输注， 以保证药
物效果最大化， 且乳酸钠林格注射液溶媒稳定性最
高。 综上所述，注射用头孢唑林钠与 10%葡萄糖注
射液、 乳酸钠林格注射液配伍后外观无明显变化，
pH变化较小，稳定性较高，同时注意配置完成后需
在 4%h内进行输注，以保证药物效果最大化。
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