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注射用七叶皂苷钠是从七叶树科植物天师栗的干

燥成熟种子中提取的含酯键三萜皂苷，主要成分为七叶

皂苷钠Ａ和七叶皂苷钠Ｂ，具有抗炎、抗渗出作用，可提
高静脉张力，加快静脉血流，促进淋巴回流，改善血液循

环和微循环，保护血管壁犤１犦，临床主要用于治疗脑水肿、

创伤或手术所致肿胀，以及静脉回流障碍性疾病。注射

用七叶皂苷钠药品说明书中明确指出，静脉滴注时应将其

溶于１０％葡萄糖注射液或０．９％氯化钠注射液２５０ｍＬ。
但调查研究显示，该药严格按药品说明书配伍使用的情

况仅占 １２．７０％，经 ５％葡萄糖注射液稀释的情况多见
牗占４０．７９％牘犤２犦。２０１５年版《中国药典》并未对注射用七
叶皂苷钠成品输液作渗透压限度规定。本研究中拟采用

各国药典通用的冰点下降法，探讨超药品说明书选用溶

剂对静脉输液渗透压摩尔浓度和溶液稳定性的影响，以

及不良反应发生风险，考察 ０～８ｈ内注射用七叶皂苷
钠不同浓度及溶剂配制的成品输液的渗透压摩尔浓度，

为临床合理用药提供参考。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ＳＭＣ３０Ｃ型渗透压摩尔浓度测定仪（天津斯格瑞科

技有限公司）；微量移液枪（１００μＬ，ＤＲＡＧＯＮＬＡＢ）。
１．２ 试药

３００ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ氯化钠标准液（灭菌注射用水，天
津斯格瑞科技有限公司，批号为１８０４１６３２０５，规格为每
瓶 ５００ｍＬ）；注射用七叶皂苷钠（山东绿叶制药有限公
司，批号为８０３０３３０８，规格为每支１０ｍｇ）；０．９％氯化钠注
射液（批号为 ３２１８０６０７０１，规格为每瓶 ２５０ｍＬ），５％葡
萄糖注射液（批号为３２１８０６２００４，规格为每瓶２５０ｍＬ），
１０％葡萄糖注射液（批号为 ３２１７１１１１０４，规格为每瓶
２５０ｍＬ），均购自安徽丰原医药有限公司。
２ 方法与结果

２．１ 成品输液配制
模拟临床用药，取注射用七叶皂苷钠５ｍｇ和１０ｍｇ

各３份，分别溶于２５０ｍＬ０．９％氯化钠注射液、５％葡萄
糖注射液及１０％葡萄糖注射液中，室温（２５℃）保存，备
用。成品输液信息见表１。
２．２ 渗透压摩尔浓度测定

分别采用纯水及 ３００ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ氯化钠标准液对
渗透压摩尔浓度测定仪进行精准校准后，于第 ０，２，４，
６，８小时时精密量取供试品溶液各 ５０μＬ，置干燥的一

注射用七叶皂苷钠３种输液配伍渗透压分析
吴凤芝，吴 妍，耿魁魁，石 敏，何 娟

（中国科学技术大学附属第一医院·安徽省立医院，安徽 合肥 ２３０００１）
摘要：目的 考察七叶皂苷钠成品输液的渗透压摩尔浓度，为临床合理应用提供参考。方法 采用冰点下降法，分别测定６种成品输液
０～８ｈ（间隔２ｈ１次）的渗透压摩尔浓度。结果 经５％葡萄糖注射液稀释的高、低浓度成品输液的渗透压摩尔浓度测定结果显示均为
偏低渗溶液；经０．９％氯化钠注射液稀释的高、低浓度成品输液室温放置第６小时开始，渗透压摩尔浓度下降至正常范围下限；经１０％
葡萄糖注射液稀释的高、低浓度成品输液的透压摩尔浓度测定结果显示均为高渗溶液。结论 临床应严格按药品说明书选用稀释溶剂，且经

０．９％氯化钠注射液稀释的高、低浓度成品输液室温放置不得超过６ｈ，不建议使用５％葡萄糖注射液作为注射用七叶皂苷钠的稀释溶剂。
关键词：注射用七叶皂苷钠；成品输液；渗透压；溶剂；合理用药
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成品输液代码

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｄ
Ｅ
Ｆ

输液规格

注射用七叶皂苷钠５ｍｇ＋０．９％氯化钠注射液２５０ｍＬ
注射用七叶皂苷钠５ｍｇ＋５％葡萄糖注射液２５０ｍＬ
注射用七叶皂苷钠５ｍｇ＋１０％葡萄糖注射液２５０ｍＬ
注射用七叶皂苷钠１０ｍｇ＋０．９％氯化钠注射液２５０ｍＬ
注射用七叶皂苷钠１０ｍｇ＋５％葡萄糖注射液２５０ｍＬ
注射用七叶皂苷钠１０ｍｇ＋１０％葡萄糖注射液２５０ｍＬ

表１ 各成品输液信息表

·实验研究·
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次性测试管中，按２０１５年版《中国药典（四部）》收载的
渗透压摩尔浓度测定法犤３犦测定。结果见图１。

因人体血浆正常渗透压摩尔浓度为２８０～３１０ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ，
若静脉输液低于此范围，称为低渗溶液。低渗溶液静脉

输注后，溶剂易向红细胞内渗透，导致红细胞的胀裂溶

血；若高于此范围的高渗溶液静脉输注后，则可使红细

胞发生皱缩。为保证临床用药的安全性，一般输液的渗

透压质量要求为等渗或偏高渗犤４犦。以上６种不同成品输
液的渗透压摩尔浓度测定结果显示，经５％葡萄糖注射
液溶解的高、低浓度七叶皂苷钠溶液均为低渗溶液，而

经０．９％氯化钠注射液溶解的高、低浓度七叶皂苷钠溶
液室温放置６ｈ后渗透压降低至正常范围的下限值。
３ 讨论

人体血浆渗透压可分为晶体和胶体，前者由无机盐

离子（如氯化钾、氯化钠等）和有机小分子（如葡萄糖等）

产生，占血浆总渗透压的９９％以上。液体制剂一般均为
小分子的药物溶液，故这类药物应产生晶体渗透压犤５犦。

自 ２０００年版《中国药典牗二部牘》始，冰点下降法即被收
载为静脉输液的渗透压摩尔浓度测定方法，要求静脉用

输液应尽可能与血浆等渗，输液的渗透压摩尔浓度应被

标注在输液标签上犤６犦。

注射用七叶皂苷钠药品说明书中指出，静脉注射或

静脉滴注，成人按体质量 １ｄ０．１～０．４ｍｇ／ｋｇ，或取
５～１０ｍｇ溶于１０％葡萄糖注射液或０．９％氯化钠注射
液 ２５０ｍＬ中供静脉滴注；也可取本品 ５～１０ｍｇ溶于
１０～２０ｍＬ１０％葡萄糖注射液或 ０．９％氯化钠注射
液中供静脉注射。成品输液的处方组成与渗透压摩

尔浓度关系密切。人体耐受的渗透压摩尔浓度上限

为８３０ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ，超过此浓度会对局部组织细胞产生
刺激和剧烈疼痛犤７犦。故推荐的成品输液渗透压摩尔浓

度范围一般为 ２８０～８３０ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ。本试验结果显
示，经 １０％葡萄糖注射液稀释的高、低浓度七叶皂苷
钠成品输液渗透压为 ５４０～５６０ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ，远低于
８３０ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ，考虑为高渗溶液，静脉输注相对安全。而
经５％葡萄糖注射液稀释的高、低浓度七叶皂苷钠成品
输液０～８ｈ内渗透压摩尔浓度均低于２８０ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ，
经０．９％氯化钠注射液稀释的高、低浓度成品输液室温放
置６ｈ后，渗透压摩尔浓度也下降至２８０ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ以下，
考虑为低渗溶液，临床应用过程中可能会带来一定风险。

因低渗溶液在静脉输注时，水分子易穿过红细胞细

胞膜，使红细胞发生胀裂后而产生溶血犤８犦。溶血临床表

现为头胀、胸闷等，严重时可有高热、寒战犤９犦。外周静脉

血流速度较慢，短时间内大量输注低渗溶液，产生溶血

现象的概率会随之增加。临床应用中也发现，部分患者

静脉输注经 ５％葡萄糖注射液稀释的七叶皂苷钠成品
输液后出现胸闷等不适，考虑可能与成品输液渗透压过

低产生溶血现象有关。故建议临床在应用注射用七叶皂

苷钠时，应遵照药品说明书选择适宜的溶剂，以降低临

床用药的潜在风险。

综上所述，依据本试验渗透压摩尔浓度测定结果，

推荐临床严格按注射用七叶皂苷钠药品说明书选用稀

释溶剂。希望相关部门制订注射用七叶皂苷钠质量标准

时，能结合人体血浆渗透压正常范围，规定该药的合理

渗透压摩尔浓度限度，以促进临床安全、合理用药。
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图１ 各成品输液渗透压摩尔浓度变化图


