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摘要： 目的　 考察银杏叶提取物注射液调配的成品输液稳定性、 相容性。 方法 　 制剂分别用 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液

（ＮＳ）、 ５％ 葡萄糖注射液 （５％ ＧＳ） 和乳酸钠林格注射液 （ＳＬＲ） 按 １ ∶ １０ 比例调配， 分为过滤组和未过滤组， 分别

在 ４ 、 ２５ ℃下保存， 考察 ２４ ｈ 内成品输液外观性状、 丁达尔效应、 浊度、 色度、 渗透压摩尔浓度、 ｐＨ、 不溶性微粒、
５５０ ｎｍ 吸光度 （Ａ５５０ ｎｍ）、 ４２０ ｎｍ 吸光度 （Ａ４２０ ｎｍ） 及主要成分相对含量。 结果　 ２４ ｈ 内成品输液为淡黄色澄清液体，
不产生丁达尔效应； 与 ０ ｈ 比较， 其色度变化小于 ５０， 浊度变化小于 ０􀆰 ５ ＮＴＵ， Ａ４２０ ｎｍ变化小于 ０􀆰 ０４０， ｐＨ、 渗透压摩

尔浓度变化小于 １０％ ， 主要成分相对含量大于 ９０％ 。 过滤成品输液 Ａ５５０ ｎｍ变化小于 ０􀆰 ０１０， 但用 ＳＬＲ 调配者在 ４ ℃下

保存 ４ ｈ 后≥１０ μｍ 的不溶性微粒每 １ ｍＬ 超出 ２５ 粒； 未过滤成品输液在 ４、 ２５ ℃下保存时≥１０ μｍ 的不溶性微粒每 １
ｍＬ 超出 ２５ 粒， １２ ｈ 后 Ａ５５０ ｎｍ大于 ０􀆰 ０１０。 未过滤成品输液在 ４ ℃下保存 １ ｈ 后≥２５ μｍ 的不溶性微粒数每 １ ｍＬ 大多超

出 ３ 粒， 而在 ２５ ℃下保存时≥２５ μｍ 的不溶性微粒符合规定。 结论　 银杏叶提取物注射液推荐使用一次性精密过滤

输液器输注， 稀释溶剂可选择 ＮＳ、 ５％ ＧＳ 和 ＳＬＲ， 其中 ＳＬＲ 调配的成品输液需在 ４ ｈ 内完成输注， 并且成品输液如不

能及时输注则应室温保存 ２４ ｈ， 不建议冷藏。
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　 　 银杏叶提取物注射液含有黄酮苷类、 银杏内酯类等多

种成分， 用于治疗脑部及周围血流循环障碍， 能提高脑出

血患者临床有效率， 降低神经功能缺损评分， 减小脑血肿

体积和脑水肿体积［１］ 。 成品输液是指通过无菌操作技术将

一种或数种静脉药物进行混合调配， 可供临床直接用于患

者静脉输注的药液［２］ ， 它在调配、 保存、 使用等环节受多

种因素的影响， 可能会导致其稳定性和相容性发生变化，
存在用药风险， 尤其是中药注射剂调配的成品输液［３］ 。

银杏叶提取物成分复杂， 临床应用广泛， 多种因素共

同影响其成品输液质量， 并且静脉用药调配中心集中调配

耗时较长， 若遇到患者病情变化或检查需要， 则输液放置

时间可能达 ２４ ｈ［４］ 。 本实验模拟银杏叶提取物注射液调配、
保存、 使用等条件， 考察其调配的成品输液外观性状、 丁

达尔效应、 ｐＨ、 渗透压摩尔浓度、 浊度、 不溶性微粒、 吸

光度等指标， 以期准确评价该制剂质量， 为其成品输液临

床应用提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 ＧＷＦ８⁃８ＪＡ 微粒分析仪 （天津天河分析仪器有

限公司）； ＵＶ⁃８４５３ 紫外⁃可见分光光度计 （美国惠普公

司）； ＳＬＤ⁃ＳＤ ５００ ／ Ｔ 台式微机色度仪 （南京顺来达测控设

备有限公司）； Ｅ２０１⁃Ｃ 酸度检测仪 （杭州齐威仪器有限公

司）； ＷＧＺ⁃２０Ｂ 便携式浊度计 （上海仪电物理光学仪器有

限公司）； ＹＢ⁃２ 澄明度检测仪 （天津天大天发科技有限公

司）； 渗透压摩尔浓度测定仪 （天津斯格瑞科技有限公

司）； ２０ ｍＬ ／ ５０ ｍＬ 一次性配药用注射器 （漯河莲花医疗用

品有限公司）； 红色激光笔 （６５０ ｎｍ， ＜５ ｍＷ）； 一次性精

密过滤输液器 （河南曙光汇知康生物科技股份有限公司）。
１􀆰 ２　 试剂与药物 　 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液 （ＮＳ， ２５０、 ５００
ｍＬ， 批号 ３１２３０７０３０２、 ３１２３０７０１０１）、 ５％ 葡萄糖注射液

（５％ ＧＳ， ２５０、 ５００ ｍＬ， 批 号 ３１２３０８０２０４、 ３１２３０８２３０２）
（安徽丰原药业股份有限公司）； 乳酸钠林格注射液 （５００
ｍＬ， 批号 ６８２３０８０５⁃１３， 蚌埠丰原涂山制药有限公司）； 银

杏叶提取物注射液 （ ５ ｍＬ： １７􀆰 ５ ｍｇ， 批号 １９８３０２２６、
１９８３０３１７， 悦康药业集团股份有限公司）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 溶液调配　 按无菌操作技术要求， 银杏叶提取物注射

液分别用 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液 （ＮＳ）、 ５％ 葡萄糖注射液

（５％ ＧＳ） 和乳酸钠林格注射液 （ＳＬＲ） 调配成质量浓度为
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３５ ｍｇ ／ ｍＬ 的成品输液， 再分为过滤组和未过滤组， 其中前

者经一次性精密过滤输液器过滤， 在 ４、 ２５ ℃下保存。 于

０、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ 将待测溶液与相应溶剂按 １ ∶ １０ 比例稀

释， 在最大吸收波长 ２６３ ｎｍ 处测定吸光度。
２􀆰 ２　 外观性状　 按照 ２０２０ 年版 《中国药典》 “可见异物

检查法”， 由 ２ 名测试人员于 ０、 １、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ 采用澄

明度检测仪于白色背景下观察溶液颜色， 黑色背景下观察

溶液澄清度， 要求其外观性状应无浑浊、 无沉淀、 无结晶、
无气体产生； 与 ０ ｈ 比较， 澄清度不得存在明显差异； 以

红色激光笔 （６５０ ｎｍ、 ５ ｍＷ） 入射光成 ９０°方向检测时，

溶液不得产生丁达尔效应［５⁃６］ 。 结果， ２４ ｈ 内所有溶液均为

淡黄色澄清液体， 不产生丁达尔效应。
２􀆰 ３　 色度、 浊度、 渗透压摩尔浓度、 ｐＨ 测定　 相关要求

规定， 与 ０ ｈ 比较， １、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ 色度变化不得超过

５０［７］ ， 浊度变化须小于 ０􀆰 ５ ＮＴＵ［８⁃９］ ， ｐＨ 变化须小于

１０％ ［１０］ ， 渗透压摩尔浓度与正常人体血液渗透压摩尔浓度

（２８５～３１０ ｍＯｓｍｏｌ ／ ｋｇ） 接近且变化须小于 １０％ ［１１⁃１２］ ， 结果

见表 １。 由此可知， ２４ ｈ 内溶液色度变化均小于 ５０， 浊度

变化均小于 ０􀆰 ５ ＮＴＵ， 渗透压摩尔浓度、 ｐＨ 变化均小

于 １０％ 。
表 １　 ２４ ｈ 内稀释溶液色度、 浊度、 渗透压摩尔浓度、 ｐＨ 变化

成品输液 保存温度 ／ ℃ 稀释溶剂
色度 浊度 渗透压摩尔浓度 ｐＨ

０ ｈ 色度 最大变化值 ０ ｈ 浊度 最大变化值 ０ ｈ 渗透压 最大变化率 ／ ％ ０ ｈ ｐＨ 最大变化率 ／ ％
过滤 ４ ＮＳ ２１９􀆰 ５ ＋１５􀆰 ４ ０􀆰 ０７９ －０􀆰 ０２４ ３３７ ＋５􀆰 １４ ６􀆰 ４５ －０􀆰 ３９

５％ ＧＳ ２３６􀆰 ５ ＋０􀆰 ９ ０􀆰 １３７ －０􀆰 ０３２ ３２７ －３􀆰 ３１ ６􀆰 ９０ －０􀆰 ８２
ＳＬＲ ２２６􀆰 ７ ＋２０􀆰 ７ ０􀆰 １４８ －０􀆰 ０９７ ３１５ ＋６􀆰 ５６ ６􀆰 ４９ －２􀆰 １３

２５ ＮＳ ２１９􀆰 ５ ＋１８􀆰 ０ ０􀆰 ０７９ ＋０􀆰 ０６８ ３３７ ＋２􀆰 ０３ ６􀆰 ４５ －２􀆰 ３３
５％ ＧＳ ２３６􀆰 ５ ＋８􀆰 ９ ０􀆰 １３７ ＋０􀆰 ０５６ ３２７ －１􀆰 ３８ ６􀆰 ９０ －０􀆰 ９９
ＳＬＲ ２２６􀆰 ７ ＋１４􀆰 １ ０􀆰 １４８ ＋０􀆰 ０４３ ３１５ －２􀆰 ８６ ６􀆰 ４９ －２􀆰 ０５

未过滤 ４ ＮＳ ２２８􀆰 ３ －１６􀆰 ６ ０􀆰 １７７ －０􀆰 ０４４ ３４７ ＋６􀆰 ５３ ６􀆰 ４６ －０􀆰 ２８
５％ ＧＳ ２３３􀆰 ６ ＋１８􀆰 ３ ０􀆰 １８０ ＋０􀆰 １４１ ３６５ －９􀆰 ７３ ６􀆰 ９８ －１􀆰 ７７
ＳＬＲ ２４９􀆰 ６ －１８􀆰 ８ ０􀆰 ２１７ －０􀆰 ０９５ ３３２ ＋８􀆰 ６９ ６􀆰 ４８ ＋０􀆰 ５０

２５ ＮＳ ２２８􀆰 ３ －１０􀆰 ４ ０􀆰 １７７ －０􀆰 ０８５ ３４７ －２􀆰 ２１ ６􀆰 ４６ －２􀆰 ４８
５％ ＧＳ ２３３􀆰 ６ ＋１７􀆰 ９ ０􀆰 １８０ ＋０􀆰 ０７８ ３６５ －９􀆰 ２７ ６􀆰 ９８ －３􀆰 ３７
ＳＬＲ ２４９􀆰 ６ －２１􀆰 ７ ０􀆰 ２１７ －０􀆰 ０９２ ３３２ －７􀆰 ２８ ６􀆰 ４８ －１􀆰 １１

　 　 注： 变化值为 １、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ 检测值减去 ０ ｈ 检测值的差值， 变化率＝ （最大变化值 ／ ０ ｈ 检测值） ×１００％ 。

２􀆰 ４　 不溶性微粒测定 　 按照 ２０２０ 年版 《中国药典》 四部

“不溶性微粒检查法” （光阻法）， 于 ０、 １、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ
检测不溶性微粒， 要求对于装量≥１００ ｍＬ 的溶液， ≥１０
μｍ 的不溶性微粒每 １ ｍＬ 不得超过 ２５ 粒， ≥２５ μｍ 的不溶

性微粒不得超过 ３ 粒［１３］ ， 每个时间点测定 ３ 次， 取平均值，
结果见表 ２。 由此可知， 在过滤的成品输液中， 仅 ４ ℃ 保

存、 ＳＬＲ 调配者 ４ ｈ 后≥１０ μｍ 的不溶性微粒每 １ ｍＬ 超出

２５ 粒， 其他均符合规定； 在未过滤的成品输液中， ４ ℃或

２５ ℃保存时≥１０ μｍ 的不溶性微粒数每 １ ｍＬ 均超出 ２５ 粒，
４ ℃保存 １ ｈ 后≥２５ μｍ 的不溶性微粒数每 １ ｍＬ 大多超出 ３
粒， ２５ ℃保存时≥２５ μｍ 的不溶性微粒符合规定。

表 ２　 ２４ ｈ 内 １ ｍＬ 稀释溶液中不溶性微粒 （≥１０ μｍ； ≥２５ μｍ）

成品输液 保存温度 ／ ℃ 稀释溶剂
时间

０ ｈ １ ｈ ２ ｈ ４ ｈ １２ ｈ ２４ ｈ
过滤 ４ ＮＳ ２２􀆰 ６；１􀆰 ０ ２２􀆰 ５；１􀆰 ０ １９􀆰 ６；０􀆰 ９ ２１􀆰 ８；２􀆰 ３ ２２􀆰 ３；１􀆰 ４ １５􀆰 ４；１􀆰 １

５％ ＧＳ １２􀆰 ２；１􀆰 ０ ２２􀆰 ２；１􀆰 ５ １３􀆰 ４；１􀆰 ９ ２３􀆰 ０；２􀆰 ４ １６􀆰 ８；２􀆰 ２ ２１􀆰 ０；１􀆰 ９
ＳＬＲ １１􀆰 ９；０􀆰 ８ １５􀆰 ３；０􀆰 ７ １９􀆰 ８；０􀆰 ５ ２６􀆰 ９；２􀆰 ８ ２５􀆰 ５；１􀆰 ８ ３６􀆰 ５；２􀆰 ４

２５ ＮＳ ２２􀆰 ６；１􀆰 ０ ２３􀆰 １；０􀆰 ５ ２２􀆰 ５；１􀆰 ２ １５􀆰 ８；０􀆰 ９ １９􀆰 ８；１􀆰 ０ ２４􀆰 ９；１􀆰 ５
５％ ＧＳ １２􀆰 ２；１􀆰 ０ １３􀆰 ４；１􀆰 ８ １８􀆰 ６；２􀆰 ３ ２３􀆰 ５；１􀆰 ８ １８􀆰 ５；１􀆰 ９ １７􀆰 ４；２􀆰 ８
ＳＬＲ １１􀆰 ９；０􀆰 ８ ２０􀆰 ４；１􀆰 ２ １７􀆰 ６；１􀆰 ５ １４􀆰 ０；１􀆰 ５ ２２􀆰 ８；２􀆰 ８ １５􀆰 ９；２􀆰 ２

未过滤 ４ ＮＳ ４１􀆰 ７；２􀆰 ２ ５５􀆰 ８；３􀆰 ２ ５２􀆰 ３；７􀆰 ４ ５６􀆰 ６；５􀆰 ３ ３７􀆰 ０；４􀆰 ２ ５０􀆰 ３；３􀆰 １
５％ ＧＳ ３７􀆰 ５；１􀆰 ４ ６５􀆰 ４；５􀆰 １ ６３􀆰 ５；６􀆰 ６ ６５􀆰 ４；８􀆰 ３ ８３􀆰 ０；４􀆰 ６ ５０􀆰 ２；３􀆰 ２
ＳＬＲ ３０􀆰 ９；１􀆰 ２ ４９􀆰 ０；２􀆰 ３ ５４􀆰 ７；３􀆰 ４ ４２􀆰 ９；２􀆰 ６ ３７􀆰 ４；２􀆰 ８ ５０􀆰 ８；３􀆰 ９

２５ ＮＳ ４１􀆰 ７；２􀆰 ２ ３９􀆰 ８；１􀆰 ４ ３９􀆰 ８；１􀆰 ７ ３１􀆰 ３；１􀆰 ４ ２４􀆰 ７；１􀆰 ３ ３０􀆰 ６；２􀆰 ２
５％ ＧＳ ３７􀆰 ５；１􀆰 ４ ３６􀆰 ９；１􀆰 ３ ３６􀆰 ２；２􀆰 ２ ２７􀆰 ０；１􀆰 ５ ３７􀆰 ５；２􀆰 ６ ２７􀆰 １；２􀆰 ２
ＳＬＲ ３０􀆰 ９；１􀆰 ２ ２９􀆰 ６；１􀆰 ３ ２９􀆰 ９；０􀆰 ８ ２５􀆰 ６；１􀆰 ０ ２５􀆰 ２；１􀆰 ２ ２６􀆰 ６；０􀆰 ８２

２􀆰 ５　 吸光度测定　 分别于 ０、 １、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ 测定 ４２０、
５５０ ｎｍ 波长处吸光度 （Ａ５５０ ｎｍ、 Ａ４２０ ｎｍ ）， 要求与 ０ ｈ 比较，
１、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ Ａ５５０ ｎｍ变化须小于 ０􀆰 ０１０， Ａ４２０ ｎｍ变化须

小于 ０􀆰 ０４０［１４⁃１５］ ， 结果见表 ３。 由此可知， 成品输液 Ａ４２０ ｎｍ

为 ０􀆰 ２０２ ８±０􀆰 ０２， 与 ０ ｈ 比较变化均小于 ０􀆰 ０４０； 过滤的成

品输液 Ａ５５０ ｎｍ均小于 ０􀆰 ０１０， 而未过滤者用 ５％ ＧＳ 和 ＳＬＲ 调

配后 １２ ｈ Ａ５５０ ｎｍ均大于 ０􀆰 ０１０。
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表 ３　 ２４ ｈ 内稀释溶液 Ａ５５０ ｎｍ

成品输液 保存温度 ／ ℃ 稀释溶剂
Ａ５５ ０ ｎｍ

０ ｈ １ ｈ 变化 ２ ｈ 变化 ４ ｈ 变化 １２ ｈ 变化 ２４ ｈ 变化

过滤 ４ ＮＳ ０􀆰 ０２１ ４ －０􀆰 ００５ １ －０􀆰 ００４ １ －０􀆰 ００８ ８ －０􀆰 ００５ ７ －０􀆰 ００８ ８

５％ ＧＳ ０􀆰 ０１２ ２ －０􀆰 ００５ ４ ＋０􀆰 ００５ １ ＋０􀆰 ００４ １ －０􀆰 ００８ １ －０􀆰 ００２ ６

ＳＬＲ ０􀆰 ０１１ ０ ＋０􀆰 ００９ ９ ＋０􀆰 ００３ １ －０􀆰 ０００ ２ ＋０􀆰 ００７ １ ＋０􀆰 ００２ ９

２５ ＮＳ ０􀆰 ０２１ ４ －０􀆰 ００８ ０ －０􀆰 ００８ ７ －０􀆰 ００９ ４ －０􀆰 ００８ ０ －０􀆰 ００９ ９

５％ ＧＳ ０􀆰 ０１２ ２ －０􀆰 ０００ ７ ＋０􀆰 ００２ ２ ＋０􀆰 ００６ ９ ＋０􀆰 ０００ ８ －０􀆰 ０００ ２

ＳＬＲ ０􀆰 ０１１ ０ －０􀆰 ０００ ７ ＋０􀆰 ００８ ８ ＋０􀆰 ００７ ８ ＋０􀆰 ００３ ３ ＋０􀆰 ００４ ０

未过滤 ４ ＮＳ ０􀆰 ０１４ ６ ＋０􀆰 ００５ １ ＋０􀆰 ００９ ０ －０􀆰 ００４ ０ ＋０􀆰 ００２ ０ －０􀆰 ００２ １

５％ ＧＳ ０􀆰 ００９ １ －０􀆰 ００２ ３ ＋０􀆰 ００９ １ ＋０􀆰 ００５ ９ ＋０􀆰 ０１７ ７ ＋０􀆰 ０２３ ３

ＳＬＲ ０􀆰 ００７ １ ＋０􀆰 ０００ ８ ＋０􀆰 ００１ ７ －０􀆰 ００１ ２ ＋０􀆰 ０１１ ５ ＋０􀆰 ００５ ４

２５ ＮＳ ０􀆰 ０１４ ６ ＋０􀆰 ００４ ０ ＋０􀆰 ００４ ４ －０􀆰 ００４ １ ＋０􀆰 ００８ ８ －０􀆰 ０１１ ９

５％ ＧＳ ０􀆰 ００９ １ ＋０􀆰 ００１ ０ ＋０􀆰 ００９ ５ ＋０􀆰 ００９ ２ ＋０􀆰 ０１２ ４ ＋０􀆰 ００８ ８

ＳＬＲ ０􀆰 ００４ ７ ＋０􀆰 ００９ ４ ＋０􀆰 ００１ ２ ＋０􀆰 ００７ １ ＋０􀆰 ０１１ ６ ＋０􀆰 ０１０ １

２􀆰 ６　 主要成分相对含量　 所调配的 ３５ ｍｇ ／ ｍＬ 成品输液用

相应溶剂按 １ ∶ １０ 比例稀释， 于 ０、 ２、 ４、 １２、 ２４ ｈ 在最大

吸收波长 ２６３ ｎｍ 处测定吸光度 Ａ２６３ ｎｍ， 以 ０ ｈ 吸光度时主要

成分含量为 １００％ ， 计算 ２４ ｈ 内成品输液主要成分相对含

量， 结果见表 ４。

表 ４　 ２４ ｈ 内稀释溶液 Ａ２６３ ｎｍ及主要成分相对含量

成品输液 保存温度 ／ ℃ 稀释溶剂
Ａ２６３ ｎｍ ／ （主要成分相对含量 ／ ％ ）

０ ｈ ２ ｈ ４ ｈ １２ ｈ ２４ ｈ
过滤液 ４ ＮＳ ０􀆰 ３７８ ４ ／ １００ ０􀆰 ３９５ ０ ／ １０４􀆰 ４ ０􀆰 ４１０ ０ ／ １０８􀆰 ４ ０􀆰 ４０３ ４ ／ １０６􀆰 ６ ０􀆰 ３９９ ３ ／ １０５􀆰 ５

５％ ＧＳ ０􀆰 ４２３ ０ ／ １００ ０􀆰 ４４４ ５ ／ １０５􀆰 １ ０􀆰 ４６４ ７ ／ １０９􀆰 ８ ０􀆰 ４３４ ３ ／ １０２􀆰 ７ ０􀆰 ４１５ ６ ／ ９８􀆰 ２

ＳＬＲ ０􀆰 ３７７ １ ／ １００ ０􀆰 ３８５ ３ ／ １０２􀆰 ２ ０􀆰 ３９０ ６ ／ １０３􀆰 ６ ０􀆰 ３９８ ７１０５􀆰 ７ ０􀆰 ３７９ ２ ／ １００􀆰 ６

２５ ＮＳ ０􀆰 ３９０ ７ ／ １００ ０􀆰 ３９０ ３ ／ ９９􀆰 ９ ０􀆰 ３９０ ８ ／ １００􀆰 ０ ０􀆰 ３８３ ８ ／ ９８􀆰 ２ ０􀆰 ３７８ ３ ／ ９６􀆰 ８

５％ ＧＳ ０􀆰 ３８２ ８ ／ １００ ０􀆰 ３７４ ０ ／ ９７􀆰 ７ ０􀆰 ３８３ ２ ／ １００􀆰 ０ ０􀆰 ３７３ ７ ／ ９７􀆰 ６ ０􀆰 ３７４ １ ／ ９７􀆰 ７

ＳＬＲ ０􀆰 ４０４ ２ ／ １００ ０􀆰 ３８０ ４ ／ ９４􀆰 １ ０􀆰 ３８８ ６ ／ ９６􀆰 １ ０􀆰 ３９３ ４ ／ ９７􀆰 ３ ０􀆰 ３８９ ５ ／ ９６􀆰 ４

未过滤 ４ ＮＳ ０􀆰 ３９６ ９ ／ １００ ０􀆰 ３７７ ５ ／ ９５􀆰 １ ０􀆰 ４１３ ２ ／ １０４􀆰 １ ０􀆰 ３９６ ９ ／ ９９􀆰 ９ ０􀆰 ４１３ ９ ／ １０４􀆰 ３

５％ ＧＳ ０􀆰 ４５６ ３ ／ １００ ０􀆰 ４９０ ６ ／ １０７􀆰 ５ ０􀆰 ４６１ ８ ／ １０１􀆰 ２ ０􀆰 ４６２ ６ ／ １０１􀆰 ４ ０􀆰 ４１９ ９ ／ ９２􀆰 ０

ＳＬＲ ０􀆰 ３７７ １ ／ １００ ０􀆰 ３８０ ５ ／ １００􀆰 ９ ０􀆰 ４０５ ８ ／ １０７􀆰 ６ ０􀆰 ３８８ ０ ／ １０２􀆰 ８ ０􀆰 ３９６ ０ ／ １０５􀆰 ０

２５ ＮＳ ０􀆰 ３９０ ７ ／ １００ ０􀆰 ３９３ ８ ／ １００􀆰 ８ ０􀆰 ３９２ ６ ／ １００􀆰 ５ ０􀆰 ３８７ ８ ／ ９９􀆰 ３ ０􀆰 ３８９ ８ ／ ９９􀆰 ８

５％ ＧＳ ０􀆰 ３８２ ８ ／ １００ ０􀆰 ３７５ ８ ／ ９８􀆰 ２ ０􀆰 ３８２ ２ ／ ９９􀆰 ８ ０􀆰 ３８３ ２ ／ １００􀆰 １ ０􀆰 ３７３ ０ ／ ９７􀆰 ４

ＳＬＲ ０􀆰 ４０４ ２ ／ １００ ０􀆰 ３８９ ７ ／ ９６􀆰 ４ ０􀆰 ３９２ ２ ／ ９７􀆰 ０ ０􀆰 ４００ ５ ／ ９９􀆰 １ ０􀆰 ４０３ ２ ／ ９９􀆰 ７

３　 讨论与结论

丁达尔效应的本质是粒子对光的散射， 可与其他参数

相结合作为静脉药物成品输液性状检测指标， 故建议采用

６５０ ｎｍ 红色激光笔 （无色或略带颜色的溶液选择 ５ ｍＷ，
有色溶液选择 ５０ ｍＷ） 照射， 本实验所用银杏叶提取物成

品输液为略带黄色的溶液， 故采用 ５ ｍＷ 激光笔。 另外，
激光笔功率较大时易导致中药注射剂成品输液发生丁达尔

效应成假阳性［７，１５］ 。
２０２０ 年版 《中国药典》 四部中的溶液颜色检测法推荐

比色法、 紫外⁃可见分光光度法和色差计法 （色度仪检测

法）， 而本实验将裸眼观察、 ４２０ ｎｍ 吸光度 （Ａ４２０ ｎｍ） 和色

度仪检测法相结合来检测成品输液颜色， 比单用目测法更

客观准确。 另外， 无色溶液 Ａ４２０ ｎｍ为 ０， 其变化≥０􀆰 ０４０ 表

明溶液颜色加深， 混合溶液物理不相容， 而有色溶液在 ４２０
ｎｍ 波长处有吸收， 故 Ａ４２０ ｎｍ≥０􀆰 ０４０ 只能作为无色或略带颜

色成品输液的考察指标［８］ 。
一次性精密过滤输器是最理想、 有效、 安全的中药注

射剂输注方式， 可避免调配溶液人为因素造成的质量差

异［１６⁃１７］ 。 本实验发现， 银杏叶提取物注射液调配的成品输

液通过 ５􀆰 ０ μｍ 一次性精密过滤输器过滤， 其中 ＳＬＲ 调配者

在 ４ ℃下保存 ４ ｈ 后≥１０ μｍ 的不溶性微粒每 １ ｍＬ 超出 ２５
粒； 未过滤者在 ４ ℃或 ２５ ℃下保存时≥１０ μｍ 的不溶性微

粒每 １ ｍＬ 均超出 ２５ 粒， ４ ℃下保存 １ ｈ 后≥２５ μｍ 的不溶

性微粒每 １ ｍＬ 大多超出 ３ 粒， ２５ ℃下保存时不溶性微粒符

合规定； ４ ℃下保存时不溶性微粒较 ２５ ℃下保存时明显增

大、 变多。
文献 ［１２］ 报道， Ａ５５０ ｎｍ与浊度或微粒相关， 其变化≥

０􀆰 ０１０ 时混合溶液物理不相容。 本实验发现， 过滤后成品输

液在 ４ ℃或 ２５ ℃下保存时 Ａ５５０ ｎｍ均＜０􀆰 ０１０； 未过滤后在 ４、
２５ ℃下保存时， ５％ ＧＳ、 ＳＬＲ 调配者 １２ ｈ 后 Ａ５５０ ｎｍ≥０􀆰 ０１０，
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而在 ２５ ℃下保存时， ＮＳ 调配者 ２４ ｈ 后 Ａ５５０ ｎｍ≥０􀆰 ０１０，
银杏叶提取物注射液主要活性成分为黄酮类、 银杏内

酯类化合物， 其中前者具有明显特征吸峰， 可用于定性定

量分析［１８］ 。 一般而言， 供试品溶液吸光度在 ０􀆰 ３～ ０􀆰 ７ 之间

为宜［１３］ ， 而本实验中 ３５ ｍｇ ／ ｍＬ 银杏叶提取物成品输液稀

释 １０ 倍后在 ２００～ ６００ ｎｍ 波长范围内扫描， 发现其 ２４ ｈ 内

最大吸收波长为 （２６３±２） ｎｍ， 未发生偏移， 主要成分含

量均大于 ９０％ 。 考察银杏叶提取物注射液各项指标， 综合

评估其质量， 其中任何一项指标不符合要求， 即判定成品

输液质量不合格。
综上所述， 为了保障银杏叶提取物注射液的临床用药

安全， 推荐使用一次性精密过滤输液器， 稀释溶剂可选择

ＮＳ、 ５％ ＧＳ 和 ＳＬＲ， 但 ＳＬＲ 调配的成品输液需在 ４ ｈ 内完成

输注， 并且成品输液如不能及时输注则应室温保存， 不建

议冷藏。

参考文献：

［ １ ］ 　 宋文硕， 牛　 岳， 关运祥， 等． 银杏叶提取物注射液辅助

治疗脑出血疗效和安全性的 Ｍｅｔａ 分析［Ｊ］ ． 中药药理与临

床： １⁃１７ （２０２３⁃０８⁃２９） ［２０２３⁃１０⁃０７］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｄｏｉ． ｏｒｇ ／
１０􀆰 １３４１２ ／ ｊ． ｃｎｋｉ． ｚｙｙｌ． ２０２３０８２８􀆰 ００２．

［ ２ ］ 　 国家卫生健康委． 静脉用药调配中心建设与管理指南 （试
行） ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０２１⁃１２⁃１０） ［ ２０２３⁃１０⁃０７］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｗｗｗ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｚｈｅｎｇｃｅ ／ ｚｈｅｎｇｃｅｋｕ ／ ２０２１⁃１２ ／ ２１ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ ＿
５６６３６６６． ｈｔｍ．

［ ３ ］ 　 李　 杰， 江　 娟， 丁 　 锐， 等． 基于化学反应的药物与辅

料相容性对制剂有关物质影响分析［Ｊ］ ． 华西药学杂志，
２０２２， ３７（６）： ７０４⁃７１０．

［ ４ ］ 　 邱　 博， 杨浩天， 安　 静， 等． “即配即用” 药物⁃哌拉西

林钠他唑巴坦钠的配伍稳定性考察［Ｊ］ ． 中国抗生素杂志，
２０２１， ４６（８）： ７８９⁃７９４．

［ ５ ］ 　 Ｏ′Ｄｏｎｎｅｌｌ Ｊ Ｎ， Ｘｕ Ａ， Ｌｏｄｉｓｅ Ｔ Ｐ． Ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓ ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ ｏｆ
ｃｅｆｔａｚｉｄｉｍｅ⁃ａｖｉｂａｃｔａｍ ａｎｄ ａｚｔｒｅｏｎａｍ ｕｓｉｎｇ ｓｉｍｕｌａｔｅｄ ａｎｄ ａｃｔｕａｌ
Ｙ⁃ｓｉｔｅ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ［Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｔｈｅｒ， ２０２０， ４２ （ ８ ）： １５８０⁃
１５８６． ｅ２．

［ ６ ］ 　 Ｋｉｄｄ Ｊ Ｍ， Ａｖｅｒｙ Ｌ Ｍ， Ａｓｅｍｐａ Ｔ Ｅ， ｅｔ ａｌ． Ｐｈｙｓｉｃａｌ
ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ ｏｆ ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ ａｎｄ ｖａｂｏｒｂａｃｔａｍ ｗｉｔｈ ｓｅｌｅｃｔ

ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓ ｄｒｕｇｓ ｄｕｒｉｎｇ ｓｉｍｕｌａｔｅｄ Ｙ⁃ｓｉｔｅ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ［Ｊ］ ．
Ｃｌｉｎ Ｔｈｅｒ， ２０１８， ４０（２）： ２６１⁃２６９．

［ ７ ］ 　 李培芳， 纵　 盼， 周 　 震， 等． 静脉用中药注射剂成品输

液物 理 性 质 考 察［Ｊ］ ． 安 徽 医 药， ２０２３， ２７ （ １２ ）：
２５２９⁃２５３７．

［ ８ ］ 　 Ｋｏｎｄｏ Ｍ， Ｎａｇａｎｏ Ｍ， Ｙｏｓｈｉｄａ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｐｈｙｓｉｃａｌ ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ
ｏｆ ｎａｆａｍｏｓｔａｔ ｗｉｔｈ ａｎａｌｇｅｓｉｃｓ， ｓｅｄａｔｉｖｅｓ， ａｎｄ ｍｕｓｃｌｅ ｒｅｌａｘａｎｔｓ
ｆｏｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ ｄｉｓｅａｓｅ ２０１９［Ｊ］ ． Ｊ Ｎｉｐｐｏｎ Ｍｅｄ Ｓｃｈ，
２０２１， ８８（６）： ５３３⁃５３９．

［ ９ ］ 　 Ｈｏｌｙｋ Ａ Ａ， Ｌｉｎｄｎｅｒ Ａ Ｈ， Ｌｉｎｄｎｅｒ Ｓ Ｅ， ｅｔ ａｌ． Ｐｈｙｓｉｃａｌ
ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ ｏｆ Ｎｏｒｍｏｓｏｌ⁃Ｒ ｗｉｔｈ ｃｒｉｔｉｃａｌ ｃａｒｅ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ ｕｓｅｄ
ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ＣＯＶＩＤ⁃１９ ｄｕｒｉｎｇ ｓｉｍｕｌａｔｅｄ Ｙ⁃ｓｉｔｅ
ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ［Ｊ］ ． Ａｍ Ｊ Ｈｅａｌｔｈ Ｓｙｓｔ Ｐｈａｒｍ， ２０２２， ７９ （ １）：
ｅ２７⁃ｅ３３．

［１０］ 　 Ｌｅｅ Ｔ Ｍ， Ｖｉｌｌａｒｅａｌ Ｃ Ｌ， Ｍｅｙｅｒ Ｌ Ｍ． Ｙ⁃ｓｉｔｅ ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ ｏｆ
ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓ ｌｅｖｅｔｉｒａｃｅｔａｍ ｗｉｔｈ ｃｏｍｍｏｎｌｙ ｕｓｅｄ ｃｒｉｔｉｃａｌ ｃａｒｅ
ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ［Ｊ］ ． Ｈｏｓｐ Ｐｈａｒｍ， ２０２１， ５６（４）： ２８２⁃２８６．

［１１］ 　 童张迪， 黄　 海， 张 　 丽， 等． 渗透压摩尔浓度法快速测

定注射用丙戊酸钠的含量［Ｊ］ ． 中南药学， ２０２０， １８（７）：
１１７８⁃１１８０．

［１２］ 　 童　 彤， 徐光宏， 丁海文， 等． ５ 种输液调配的注射用尖

吻蝮蛇血凝酶成品输液稳定性研究［Ｊ］ ． 中国医院药学杂

志， ２０２３， ４３（５）： ５１５⁃５１８．
［１３］ 　 国家药典委员会． 中华人民共和国药典： ２０２０ 年版四

部［Ｓ］ ． 北京： 中国医药科技出版社， ２０２０．
［１４］ 　 Ｋｏｌｌｅｒ Ａ Ｋ， Ｋｒｅｂｓ Ｓ， Ｄöｒｊｅ Ｆ． Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ ｓａｆｅｔｙ ｉｎ ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓ

ｔｈｅｒａｐｙ： Ａ ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ ｓｔｕｄｙ ｏｆ ｃｌｏｎｉｄｉｎｅ ｗｉｔｈ ｄｒｕｇｓ ｆｒｅｑｕｅｎｔｌｙ
ｕｓｅｄ ｉｎ ｉｎｔｅｎｓｉｖｅ ｃａｒｅ［Ｊ］ ． Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃｓ， ２０２０， １３（１）： ２１．

［１５］ 　 丁海文， 童 　 彤， 沈爱宗， 等． １２３ 种静脉药物成品输液

物理性质考察［Ｊ］ ． 中国医院药学杂志， ２０２３， ４３ （ ２４）：
２７２９⁃２７３５．

［１６］ 　 司继刚． 中药注射剂致热原样反应相关因素分析及对

策［Ｊ］ ． 中国药房， ２０１４， ２５（１９）： １８１２⁃１８１４．
［１７］ 　 李霞丽， 王永丽， 张爱萍． 中药注射剂不良反应的原因分

析及对策［Ｊ］ ． 临床医药实践， ２０２０， ２９（５）： ３８８⁃３９０．
［１８］ 　 Ｙａｎｇ Ｊ， Ｗａｎｇ Ａ Ｑ， Ｌｉ Ｘ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ａ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｐｒｏｆｉｌｉｎｇ ｓｔｒａｔｅｇｙ

ｆｏｒ ｓｅｍｉ⁃ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｆｌａｖｏｎｏｉｄｓ ｉｎ Ｇｉｎｋｇｏ
ｅｘｔｒａｃｔｓ［Ｊ］ ． Ｊ Ｐｈａｒｍ Ｂｉｏｍｅｄ Ａｎａｌ， ２０１６， １２３： １４７⁃１５４．

２７０３

２０２５ 年 ９ 月

第 ４７ 卷　 第 ９ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ ２０２５
Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． ９


