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［摘要］ 目的 研究室温 6 h 内注射用卡络磺钠与 5%葡萄糖注射液、10%葡萄糖注射液、0． 9% 氯化钠注射液和复方葡

萄糖氯化钠注射液的配伍稳定性，为临床用药提供科学依据。方法 采用紫外分光光度法和反相高效液相色谱法分别测定

注射用卡络磺钠与上述 4 种输液配伍后，6 h 内卡络磺钠的含量及有关物质，同时考察配伍液的外观和 pH 值。结果 在室温

条件下，注射用卡络磺钠与上述 4 种输液配伍 6 h 后，外观、pH 值、含量和有关物质均无明显变化。结论 注射用卡络磺钠可

与上述 4 种注射液配伍使用。
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The stability of compatibility of carbazochrome sodium sulfonate with four trans-
fusions in common use
ZHANG Hai-hong1，LIU Fang2 ( 1． Department of Pharmacy，Zhejiang ShengSi People's Hospital，Shengsi 202450，China; 2． Institute
of Matera Medica，Zhejiang Academy of Medical Sciences，Hangzhou 310013，China)

［Abstract］ Objective To study the stability of compatibility of carbazochrome sodium sulfonate with four different transfusions
for 6 hours at room temperature．Methods The content and related substances of carbazochrome sodium for sulfonate injection in four
mixture were determined by UV spectrophotometric and HPLC． The appearance and pH values were determined． Results TThe re-
sults showed that there was no significant changes after matching in the appearance，pH values，content and related substances for 6
hours at room temperature． Conclusion Carbazochrome sodium sulfonate for injection could be combined with 5% glucose injection，

10% glucose injection，0． 9% sodium chloride injection ，glucose and sodium choloride injection．
［Key words］ carbazochrome sodium sulfonate for injection; infusions; compatibility stability; RP-HPLC; UV spectrophotometric

methods

卡 络 磺 钠 ( carbazochrome sodium sulfonate，

CSS) ，化学名为 1-甲基-6 氧代-四氢吲哚-5-缩脲氨-
2-磺酸钠。卡络磺钠是新一代肾上腺素腙衍生物止

血药，可增加毛细血管对损伤的抵抗力或使毛细血

管通透性降低，增进毛细血管断裂端的回缩作用，常

用于毛细血管通透性增加而产生的多种出血。在临

床上卡络磺钠主要用于泌尿系统、上消化道、呼吸道

和妇产科疾病出血，对泌尿系统出血疗效较为显著，

亦可用于外伤和手术出血［1］。卡络磺钠制剂主要

有卡络磺钠注射液和注射用卡络磺钠，后者一般用

注射用水稀释后肌注，目前在临床使用中常将注射

用卡络磺钠加入各种输液中静脉滴注，但其说明书

未具体指明静脉滴注时与何种输液配伍。为进一步

确保临床用药安全，作者模拟临床用法，参考有关文

献［2 ～ 7］，采用紫外分光光度法和高效液相色谱法对

注射用卡络磺钠与 4 种临床常用输液的配伍稳定性

进行研究，为临床用药安全提供依据。

1 试药与仪器

1． 1 仪器 LC-10Atvp 高效液相色谱仪系统( 日本

岛津) : 包括 LC-10AD 泵，SPD-10A 紫外-可见检测

器; N-2000 色谱工作站( 浙江大学智达信息工程有

限公司) ; TU-1800 紫外-可见分光光度计( 北京普析

通用仪器有限责任公司) ; BS124S 电子天平( 北京

赛多利斯仪器系统有限公司) ; PHS-9V 型酸度计

( 杭州华光无线电厂) 。
1． 2 试药 注射用卡络磺钠( 江苏吴中实业股份

有 限 公 司 苏 州 第 六 制 药 厂，批 号: 20100711，

20100104，20101214，规格: 20 mg /瓶) ; 卡络磺钠对

照品( 浙江省医学科学院药物研究所，含量 99． 5%，
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HPLC 面积 归 一 化 法) ; 5% 葡 萄 糖 注 射 液 ( 批 号

20100202) 、10% 葡萄糖注射液 ( 批号 20100502 ) 、
0. 9%氯化钠注射液( 批号 20100914 ) ，上述 3 种注

射液均为浙江平湖莎普爱思制药有限公司生产; 复

方葡萄糖氯化钠注射液( 国营张家港市制药厂，批

号 2010071923) 。甲醇( 色谱纯，上海陆都化学试剂

厂) ，磷酸二氢钾( 分析纯，上海化学试剂二厂) ，磷

酸氢铵( 分析纯，湖州化学试剂厂) ，磷酸( 分析纯，

浙江建德化学试剂厂) 。

2 方法与结果

2． 1 含量测定

2． 1． 1 线性范围 取卡络磺钠对照品约 20 mg，精

密称定，置 50 ml 棕色量瓶中，用水溶解并稀释至刻

度，摇匀，配制成约含卡络磺钠 0． 4 mg /ml 的标准贮

备液，摇匀，精密量取标准贮备液 0． 2、0． 3、0． 4、
0. 5、0． 6、0． 7、0． 8 ml，分置 7 只 25 ml 棕色量瓶中，

用 pH 7． 0 磷酸盐缓冲液溶解并稀释至刻度，摇匀，

制成含卡络磺钠 3． 2、4． 8、6． 4、8． 0、9． 6、11． 2、12． 8
μg /ml 系列浓度的标准应用液，以 pH 7． 0 磷酸盐缓

冲液为参比，1 cm 比色杯，在波长 363 nm 处测定吸

收度; 以浓度 C 对吸收度 A 进行回归分析得方程 A
= 0． 075 5C － 0． 002 9，r = 0． 999 8。结果表明，卡络

磺钠在 3． 2 ～ 12． 8 μg /ml 浓度范围内有良好的线

性。
2． 1． 2 供试品含量测定 取注射用卡络磺钠 3 支，

分别精密加水 2 ml 溶解后，混匀，精密量取 2 ml，移

至 50 ml 棕色量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，精密

量取 1 ml，置另一 50 ml 棕色量瓶中，再用 pH7． 0 磷

酸盐缓冲液稀释至刻度，混匀，在波长 363 nm 处测

定吸收度，按 C10H11N4O5SNa 的吸收系数( E 1%
1cm ) 为

862 计算含量。
2． 2 有关物质检查

2． 2． 1 卡络磺钠紫外吸收光谱 取卡络磺钠对照

品适量约 10 mg，置 100 ml 棕色量瓶中，加 pH7． 0 磷

酸盐缓冲液溶解并稀释至刻度，摇匀; 精密量取此液

2． 5 ml，置 100 ml 棕色量瓶中，加 pH7． 0 磷酸盐缓

冲液溶解并稀释至刻度，摇匀。在波长 200 ～ 500
nm 全扫描，结果卡络磺钠在 363 nm 波长处有最大

吸收，见图 1。
2． 2． 2 色谱条件与系统适用性试验 色谱柱: DIK-
MA C18色谱柱( 4． 6 mm ×250 mm，5 μm) ; 流动相: 磷

酸盐缓冲液( 取1． 38 g 磷酸氢铵，加水1 000 ml 溶解，

用磷酸 调 pH 值 至 3． 0，摇 匀) -95% 乙 醇 ( 92． 5∶
7. 5) ，超声波振荡脱气; 流速 1 ml /min; 紫外检测波长

363 nm; 检测仪灵敏度0． 05 AUFS; 进样体积为20 μl。

图 1 卡络磺钠紫外吸收光谱

2． 2． 3 注射用卡络磺钠有关物质检查 取注射用

卡络磺钠适量( 约相当于卡络磺钠 10 mg) ，置 20 ml
棕色量瓶中，用流动相溶解并稀释置刻度，制成每 1
ml 中含卡络磺钠 500 μg 的供试品溶液，精密量取

此液 1 ml，置 100 ml 棕色量瓶中，用流动相溶解并

稀释置刻度，制成每 1 ml 中含卡络磺钠 5 μg 的对

照溶液，照上述色谱条件进行试验。取对照溶液 20
μl 注入液相色谱仪，调整仪器灵敏度，使主成分色

谱峰高度达满量程的 10% ; 再精密吸取上述 2 种溶

液各 20 μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主

成分峰保留时间的 2 倍。
2． 2． 4 空白对照实验 分别量取 5% 葡萄糖注射

液、10%葡萄糖注射液、0． 9%氯化钠注射液、复方葡

萄糖氯化钠注射液 1 ml，分置 4 只 100 ml 量瓶中，

用流动相稀释至刻度，摇匀，各吸取 20 μl，注入液相

色谱仪，记录色谱图，结果表明上述 4 种输液对卡络

磺钠测定无干扰。
2． 3 注射用卡络磺钠与 4 种输液的配伍稳定性

2． 3． 1 配伍方法 模拟临床用药浓度［8］，取注射用

卡络磺钠( 批号 20100104) 20 mg，共 4 份，分置 50 ml
棕色量瓶中，分别用 5%葡萄糖注射液、10%葡萄糖注

射液、0． 9%氯化钠注射液、复方葡萄糖氯化钠注射液

稀释至刻度，摇匀; 室温下放置。分别在 0、2、6 h 时

进行外观、pH 值、含量测定和有关物质检查。
2． 3． 2 外观考察 各配伍溶液在 6 h 内均为澄黄

色澄明液体，无明显颜色变化。结果见表 1。
2． 3． 3 pH 值变化 各配伍溶液在 6 h 内，pH 值变

化均在 0． 10 pH 值范围内。结果见表 1。
2． 3． 4 含量测定 分别在 0、2、6 h 时，精密量取各

配伍溶液 1 ml，置 50 ml 棕色量瓶中，用 pH7． 0 磷酸

盐缓冲液稀释置刻度，摇匀，制成每 1 ml 中含卡络

磺钠 8 μg 的供试品溶液。在波长 363 nm 处测定吸

收度，按 C10 H11 N4O5SNa 的吸收系数( E 1%
1cm ) 为 862

计算含量。结果见表 1。
2 ． 3 ． 5 有关物质测定 分别在 0、2、6 h 时，精密

量取各配伍溶液适量，用流动相制成每 1 ml 中含
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卡络磺钠 500 μg 的供试品溶液和每 1 ml 中含卡

络磺钠 5 μg 的对照溶液，照上述色谱条件进行试

验。精密吸取对照溶液 20 μl 注入液相色谱仪，调

整仪器灵敏度，使主成分色谱峰高度达满量程的

10% ; 再精密吸取上述 2 种溶液各 20 μl，分别注入

液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保留时间的 2
倍，量取各杂质峰面积之和并计算，结果见表 1 和

图 2。

表 1 注射用卡络磺钠与 4 种输液配伍后的外观、pH、含量及有关物质变化情况

配伍液 / 配伍时间( h)
配伍后变化

外观 pH 含量( % ) 有关物质( % )

5%葡萄糖注射液

0 橙黄色澄明液体 4． 32 104． 09 1． 02
2 橙黄色澄明液体 4． 36 104． 52 1． 04
6 橙黄色澄明液体 4． 38 103． 62 1． 04

10%葡萄糖注射液

0 橙黄色澄明液体 4． 30 100． 15 1． 00
2 橙黄色澄明液体 4． 33 99． 41 0． 98
6 橙黄色澄明液体 4． 33 99． 87 1． 00

0． 9%氯化钠注射液

0 橙黄色澄明液体 4． 34 104． 99 0． 98
2 橙黄色澄明液体 4． 36 104． 58 0． 94
6 橙黄色澄明液体 4． 40 104． 18 1． 03

葡萄糖氯化钠注射液

0 橙黄色澄明液体 4． 26 97． 81 1． 15
2 橙黄色澄明液体 4． 28 97． 67 1． 17
6 橙黄色澄明液体 4． 28 96． 82 1． 08

图 2 注射用卡络磺钠与 4 种输液配伍后 HPLC 图谱

A-与 5%葡萄糖注射液配伍; B-与 10%葡萄糖注射液配伍; C-与 0． 9%氯化钠注射液配伍; D-与复方葡萄糖氯化钠注射液配伍; 1-卡络磺钠

3 讨论

3． 1 注射用卡络磺钠在临床上应用日趋广泛，但对

其配伍稳定性的报道相对较少，未见采用紫外分光光

度法和高效液相色谱法同时研究其配伍稳定性的报

道。作者根据临床常用的配伍方法和用量为参考依

据［8］，以性状、pH 值、含量和有关物质为考察项目。
实验结果显示: 注射用卡络磺钠分别与 5%葡萄糖注

射液、10%葡萄糖注射液、0． 9%氯化钠注射液和复方

葡萄糖氯化钠注射液配伍后，6 h 内配伍液外观、pH
值、含量无明显变化，有关物质也未见明显增加，提示

注射用卡络磺钠与 5%葡萄糖注射液、10% 葡萄糖注
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射液、0． 9%氯化钠注射液和复方葡萄糖氯化钠注射

液配伍 6 h 内稳定，可加入这 4 种输液中静滴。试验

结果为临床的用药安全提供了依据。
3． 2 国家药品标准卡络磺钠［2］ 及注射用卡络磺

钠［3］中卡络磺钠含量测定方法均采用紫外分光光

度法。卡络磺钠原料标准［2］仅对已知杂质中间体

主要杂质卡巴络克采用薄层色谱法( TLC) 进行检

查，且规定卡巴络克的限量不得大于 2． 0%，应用

HPLC 法可同时对合成过程中带进的多种杂质进行

检查，提高了卡络磺钠及其制剂的质量标准。
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现了越来越多的蛋白类药物、核苷酸、DNA 药物等，

这些物质由于其不稳定性，而且难以透过生物膜，以

前一直用注射液给药，使用起来不方便，进一步完善

此类药物的 SLN 给药系统，尝试新的给药途径是未

来的一个发展方向。在不久的将来，SLN 的制剂可

用于临床，造福于患者。
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