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乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液与注射用盐酸氨溴索配伍稳定性考察
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（１．云南省曲靖市第一人民医院，云南 曲靖 ６５５０００； ２．云南省曲靖市食品药品检验检测中心，云南 曲靖 ６５５０００）
摘要：目的 考察乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液与注射用盐酸氨溴索配伍后的稳定性。方法 室温下观察乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液与注射

用盐酸氨溴索配伍后的外观及ｐＨ变化。采用高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法，测定配伍后０～２４ｈ内左氧氟沙星及盐酸氨溴索的含量。结果 乳酸
左氧氟沙星氯化钠注射液与注射用盐酸氨溴索质量浓度分别在３９．１９～３９１．９０μｇ／ｍＬ和５．９９～５９．９４μｇ／ｍＬ范围内与峰面积线性关系
良好；精密度、稳定性、重复性试验结果的 ＲＳＤ均小于１％；配伍后的溶液２４ｈ内稳定，其中左氧氟沙星含量在１．９２０７～１．９２１８ｇ／Ｌ之间，
盐酸氨溴索含量在０．２８６６～０．２８８４ｇ／Ｌ之间。结论 乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液与注射用盐酸氨溴索可配伍应用。
关键词：乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液；注射用盐酸氨溴索；配伍；稳定性
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左氧氟沙星犤１犦为喹诺酮类广谱抗菌药物，盐酸氨

溴索 犤２犦１０５８为黏液溶解剂，两药联用常用于呼吸道感染

的治疗，为便于使用，两药常配伍同用。本研究中模拟临

床用药质量浓度，以考察两药临床常用剂型乳酸左氧氟

沙星氯化钠注射液与注射用盐酸氨溴索配伍的稳定性，

并为临床用药提供科学依据。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
１２６０型高效液相色谱仪（美国 Ａｇｉｌｅｎｔ公司，包括

Ｇ１３１１Ｃ型四元泵、Ｇ１３２９Ｂ型自动进样器、Ｇ１３１６Ａ型
柱温箱和 Ｇ１３１４Ｆ型紫外检测器）；ＭＳ２０５ＤＵ型电子分
析天平（梅特勒 －托利多仪器 ＜上海＞有限公司）；
ＰＨＳ－３Ｃ型酸度计（上海雷磁仪器有限公司）。
１．２ 试药

盐酸氨溴索对照品（批号为１００５９９－２０１６０４，含量
９９．９％），左氧氟沙星对照品（批号为１３０４５５－２０１１０６，
含量 ９７．１％），均购于中国食品药品检定研究院；乳酸
左氧氟沙星氯化钠注射液（山东某公司，批号为

Ｃ１８０９９０２，规格为每瓶１００ｍＬ，含乳酸左氧氟沙星０．２ｇ）；
注射用盐酸氨溴索（杭州某公司，批号为 １８０４１１２１，规
格为每瓶 ３０ｍｇ）；０．９％氯化钠注射液牗中国大 制药

有限公司，批号为９Ｅ９３Ｂ３，规格为每支１０ｍＬ牘；甲醇为
色谱纯，其余试剂均为分析纯，水为超纯水。

２ 方法与结果

２．１ 性状检测
取 １支注射用盐酸氨溴索，加入 ５ｍＬ水，充分溶

解，再加入乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液中，摇匀，分别

于放置 ０，２，５，１０，２４ｈ时观察外观变化并测定 ｐＨ。结
果配伍液均为浅黄绿色澄明液体，放置过程中均无沉

淀、浑浊产生，无颜色变化；配伍前后和放置过程中 ｐＨ
均为５．１。
２．２ 含量测定犤３－８犦

２．２．１ 色谱条件

色谱柱：ＨｙｐｅｒｓｉｌＯＤＳ２柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；
流动相：磷酸盐缓冲液（取磷酸氢二铵２ｇ溶于１０００ｍＬ水
中，用磷酸调ｐＨ至４．０）－甲醇（６８∶３２，Ｖ／Ｖ）；柱温：３０℃；
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１．左氧氟沙星 ２．盐酸氨溴索

Ａ．阴性对照溶液 Ｂ．混合对照品溶液 Ｃ．供试品溶液
图１ 高效液相色谱图

注：Ａ为左氧氟沙星，Ｂ为盐酸氨溴索。

样品含量（ｍｇ） 加入量（ｍｇ） 测得量（ｍｇ） 回收率（％） Ｘ（％） ＲＳＤ（％）

表１ 加样回收试验结果（ｎ＝６）

流速：１ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长：２５０ｎｍ；进样量：１０μＬ。
２．２．２ 溶液制备

混合对照品溶液：称取左氧氟沙星对照品１０．０９ｍｇ，
精密称定，置２５ｍＬ容量瓶中，加水溶解，得 Ａ液；称取
盐酸氨溴索对照品１．５０ｍｇ，精密称定，置１０ｍＬ容量瓶
中，加水溶解，得Ｂ液；将Ｂ液加入Ａ液中，加水定容至
２５ｍＬ，混匀，即得混合对照品贮备液。精密量取５ｍＬ，置
１０ｍＬ容量瓶中，加水定容，混匀，即得（每１ｍＬ含盐酸
氨溴索０．０２９９７ｍｇ，左氧氟沙星０．１９５９ｍｇ）。

供试品溶液：精密量取２．１项下配伍溶液１．０ｍＬ，
置１０ｍＬ容量瓶中，加水定容，摇匀，即得。

阴性对照溶液：取 ０．９％氯化钠注射液 １ｍＬ，置
１０ｍＬ容量瓶中，加水定容，摇匀，即得。
２．２．３ 方法学考察

系统适用性试验及专属性考察：按拟订色谱条件，

取混合对照品溶液、阴性对照溶液与供试品溶液各１０μＬ，
进样，记录色谱图。结果阴性对照溶液色谱图中，在与左

氧氟沙星峰和盐酸氨溴索峰相同保留时间处无干扰，表

明该方法专属性良好。详见图１。
线性关系考察：精密量取混合对照品贮备液 １．０，

２．５，５．０，７．５，１０．０ｍＬ，分别置１０ｍＬ容量瓶中，加水定
容，摇匀，进样，以待测成分质量浓度（Ｃ，μｇ／ｍＬ）为横
坐标、３次峰面积的均值（Ａ）为纵坐标进行线性回
归。得左氧氟沙星及盐酸氨溴索回归方程分别为 Ａ１＝
１４．０１４２Ｃ１－１２．３４９１牗ｒ１＝０．９９９９牘，Ａ２＝１２．２５６９Ｃ２＋
２．１３９７牗ｒ２＝０．９９９９牘，线性范围分别为３９．１９～３９１．９０，
５．９９～５９．９４μｇ／ｍＬ。

精密度考察：精密吸取混合对照品溶液，连续进样

６次。结果左氧氟沙星与盐酸氨溴索峰面积的 ＲＳＤ分
别为０．２１％和０．５５％（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性考察：精密吸取供试品溶液，分别于室温放

置 ０，２，５，１０，２４ｈ时进样测定，记录峰面积。结果左氧
氟沙星与盐酸氨溴索峰面积的 ＲＳＤ分别为 ０．２９％和
０．５４％（ｎ＝５），表明供试品溶液室温放置２４ｈ内稳定。

重复性试验：取同一供试品共 ５份，依法制备供试
品溶液，按２．２．１项下色谱条件进样，测定。结果左氧氟
沙星与盐酸氨溴索含量的 ＲＳＤ分别为 ０．３０％和

０．４５％（ｎ＝５），表明方法重复性良好。
加样回收试验：精密量取已知含量的供试品溶液（含

左氧氟沙星１．９２１５ｍｇ／ｍＬ与盐酸氨溴索０．２８７５ｍｇ／ｍＬ）
０．５ｍＬ，置１０ｍＬ容量瓶中，共６份，分别加入左氧氟沙
星对照品及盐酸氨溴索对照品各适量，加水定容，按

２．２．１项下色谱条件进样，测定。结果见表１。

２．２．４ 样品含量测定

按２．２．２项下方法制备供试品溶液，按２．２．１项下
色谱条件，分别于０，２，５，１０，２４ｈ时进样，测定，以外标
法计算各成分各时间段的含量，结果左氧氟沙星含量依

次为１．９２１３，１．９２１８，１．９２０７，１．９２１８，１．９２０８ｍｇ／ｍＬ，
盐酸氨溴索含量依次为 ０．２８７６，０．２８８４，０．２８６６，
０．２８６９，０．２８７１ｍｇ／ｍＬ。
３ 讨论

临床联用乳酸左氧氟沙星氧化钠注射液与注射用

盐酸氨溴索时，一般将后者以注射用水溶解后加入

０．９％氯化钠注射液单独静脉滴注，为方便起见，常将注
射用盐酸氨溴索直接溶入乳酸左氧氟沙星氯化钠注射

液中使用，故有必要考察两药配伍的稳定性。

预试验中采用ＨｙｐｅｒｓｉｌＯＤＳ２柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，
５μｍ）、Ｐｏｒｏｓｈｅｌｌ１２０ＥＣ－Ｃ１８柱（１５０ｍｍ×４．６ｍｍ，４μｍ）、
ＡｍｅｔｈｙｓｔＣ１８－Ｈ柱（２００ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）进行试验，
结果不同品牌的色谱柱对峰型、分离度影响不大，故本

研究中选取性价比较高的 ＨｙｐｅｒｓｉｌＯＤＳ２柱（２５０ｍｍ×
４．６ｍｍ，５μｍ）。采用 ０．１％磷酸溶液 －甲醇（２０∶８０，
Ｖ／Ｖ）、磷酸盐缓冲液（取磷酸氢二铵２ｇ溶于１０００ｍＬ
水中，用磷酸调 ｐＨ至 ４．０）－甲醇（６８∶３２，Ｖ／Ｖ）、


