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注射用药物多为粉剂或浓溶液剂型，使用前必须

溶解、稀释。注射用药物溶解、稀释是否得当，关系到

药物的稳定性，以及用药的安全性和有效性［1］。由静

脉药物调配中心（PIVAS）药师首先对医师用药医嘱

进行适宜性审核，专业技术人员按无菌操作要求，在

百级洁净环境下对静脉用药进行混合调配。为保证

PIVAS的高效运行，为临床提供合格的成品输液，前

期研究中开展了注射用无菌粉末集中调配溶剂选择

的相关研究［2］。相比于冻干粉，注射液浓度均匀、稳

定，使用前无须溶解，且不溶性药物导致的血管刺激

和输液反应风险也较小［3］。研究表明，溶剂种类和用

量均会影响注射液成品输液的质量和静脉用药的治

疗效果［4］。为此，本研究中探讨了 PIVAS注射液溶剂

的选择，为保证静脉用药的治疗效果提供参考。现报

道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料收集

参考华北医疗健康集团邢台总医院（以下简称我

院）PIVAS中配制的 109种注射液药品说明书及 2020年
版《中国药典》《注射药物相容性手册》《中药注射剂临

床使用基本原则》《新编药物学（2017年版）》等。

1. 2 方法

以“注射液 +稳定性”“药品名称 +溶剂选择”为主

题词，采用计算机检索中国知网（CNKI）、万方（Wan⁃
Fang）、PubMed等数据库。对检索的文献进行整理与分

析。在前期无菌粉末溶剂选择的研究基础上，根据药品

说明书和循证证据增加了注射液溶剂选择的相关数

据，采用超然静脉用药调配中心 V4. 0管理系统统计

2017年至 2022年注射液溶剂选择不适宜的医嘱改善

情况。
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109 种注射液的溶剂选择探讨*
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摘要：目的 探讨静脉药物调配中心（PIVAS）注射液溶剂的选择，以提高成品输液质量。方法 收集华北医疗健康集团邢台总医院 PIV⁃
AS中调配的 109种注射液的药品说明书，采用计算机检索中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、PubMed等数据库中的相关文献，分析

溶剂种类和用量对溶剂选择的影响。结果 109种注射液中，36种注射液提及溶剂用量及范围，22种注射液限制了成品输液的浓度，

56种注射液对溶剂种类有明确要求。其中，可以选择 1种、2种、3种及以上溶剂的分别有 28种、23种、5种。结论 临床应慎重选择

注射液的溶剂，保证成品输液稳定，减少不良反应，保障静脉用药的治疗效果。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the selection of solvents for injection in the Pharmacy Intravenous Admixture Services
（PIVAS），and to improve the quality of finished infusion products. Methods The drug instructions of 109 kinds of injections in
the PIVAS from the North China Medical and Health Group Xingtai General Hospital were collected，and the relevant literature
was searched from databases such as CNKI，WanFang，and PubMed to analyze the effects of kinds and dosages of the solvent on
the selection of solvent. Results Among the 109 kinds of injections，36 kinds of injections mention solvent dosage and range，while
22 kinds of injections limit the concentration of finished infusion products；56 kinds of injections have clear requirements on the
type of solvent，among which 28，23，and 5 kinds of injections are designated to choose one，two，three，or more solvents respectively.
Conclusion In clinical practice，the solvent for injection should be carefully selected to ensure the stability of the finished
infusion，reduce adverse drug reactions，and ensure the therapeutic effect of intravenous medication.
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2 结果

2. 1 溶剂用量

109种注射液中，对溶剂用量有要求的药物共36种，

其中 23种明确溶剂用量，13种仅限定溶剂的用量范围；

其余对溶剂用量没有要求。部分注射液限制了成品输

液的浓度，应换算为溶剂用量，详见表1。
2. 2 溶剂种类

109种注射液中，对溶剂种类有明确要求的药物共

56种。其中，可以选择 1种、2种、3种及以上的溶剂分别

有28种、23种、5种。详见表2。

2. 3 部分注射液溶剂精准选用的循证证据

通过整理注射液溶剂精准选用的循证和修订医嘱审

核规则库，发现部分药品说明书中规定的溶剂与循证证

据相悖。如痰热清注射液药品说明书中指出，可以使用葡

萄糖注射液（GS）或 0. 9%氯化钠注射液（NS）作为溶剂；

而《中国药典》规定GS的 pH为 3. 2～5. 5；唐文明［5］的研

究表明，当痰热清注射液与pH小于3. 5的GS配伍时，会产

生浑浊。故建议临床选择NS（pH为4. 5～7. 0）作为痰热清

的溶剂。采用计算机检索 CNKI，WanFang，PubMed等数

据库，发现部分注射液溶剂选择的最新证据。详见表3。

表2 部分注射液溶剂种类选择

Tab. 2 Selection of solvents for injection in partial injections

可选择溶剂

1种

2种

3种及以上

0. 9%氯化钠注射液（NS）

5%葡萄糖注射液（GS）

10% GS
5%～10% GS
脂肪乳注射液

NS，5% GS

5% GS，葡萄糖氯化钠注射液（GNS）
NS，5% GS
NS，GS
NS，5%～10% GS
氨基酸溶液或含有氨基酸的输液

复方氨基酸注射液，GS
NS，5% GS，10% GS
NS，5% GS，GNS，5% GS林格液

复方氨基酸注射液，5% GS，10% GS

品种数

14

7

5
1
1
15

1
2
2
1
1
1
3
1
1

药品名称

盐酸右美托咪定注射液，缩宫素注射液，帕妥珠单抗注射液，布洛芬注射液，依达拉奉右莰醇注射用浓溶液，

西妥昔单抗注射液，信迪利单抗注射液，贝伐珠单抗注射液，巴曲酶注射液，去氨加压素注射液，尼妥珠单

抗注射液，替雷利珠单抗注射液，特瑞普利单抗注射液，蔗糖铁注射液

盐酸胺碘酮注射液，盐酸多巴胺注射液，盐酸利托君注射液，精氨酸注射液，盐酸多柔比星脂质体注射液，左

西孟旦注射液，参麦注射液

肾康注射液，小儿复方氨基酸注射液（18AA - Ⅰ），舒肝宁注射液，榄香烯注射液，复方氨基酸注射液（6AA）
复方氨基酸注射液（3AA）
脂溶性维生素注射液Ⅱ
盐酸多巴酚丁胺注射液，痰热清注射液，利妥昔单抗注射液，热毒宁注射液，心脉隆注射液，疏血通注射液，

银杏内酯注射液，盐酸伊立替康注射液，多西他赛注射液，酒石酸长春瑞滨注射液，纤溶酶注射液，单硝酸

异山梨酯注射液，唑来膦酸注射液，伊班膦酸钠注射液，利巴韦林注射液

重酒石酸去甲肾上腺素注射液

硝酸甘油注射液，重酒石酸间羟胺注射液

盐酸尼卡地平氯化钠注射液，盐酸法舒地尔注射液

艾迪注射液

丙氨酰谷氨酰胺注射液

多种微量元素注射液（Ⅱ）

异甘草酸镁注射液，氨基己酸注射液，盐酸乌拉地尔注射液

紫杉醇注射液

甘油磷酸钠注射液

表1 22种限制成品输液浓度的注射液

Tab. 1 Twenty - two kinds of injections with limited concentrations of finished infusion

药品名称

盐酸胺碘酮注射液

15%氯化钾注射液

盐酸乌拉地尔注射液

盐酸右美托咪定注射液

缩宫素注射液

布洛芬注射液

盐酸利托君注射液

盐酸氨溴索注射液

盐酸伊立替康注射液

硝酸异山梨酯注射液

碳酸氢钠注射液

成品输液浓度

静脉滴注时间超过1 h，浓度 ≤ 2 mg / mL
≤ 3. 4 g / L
≤ 4 mg / mL
4 µg / mL
0. 01 U / mL
≤ 4 mg / mL
100 mg / 500 mL（0. 2 mg / mL）
0. 03～0. 34 mg / mL
0. 12～2. 8 mg / mL
100 µg / mL（0. 01%），200 µg / mL（0. 02%）

1. 5%～8. 4%

药品名称

注射用盐酸苯达莫斯汀

多西他赛注射液

紫杉醇注射液

盐酸多柔比星脂质体注射液

丙氨酰谷氨酰胺注射液

盐酸尼卡地平氯化钠注射液

替雷利珠单抗注射液

特瑞普利单抗注射液

帕妥珠单抗注射液

利妥昔单抗注射液

贝伐珠单抗注射液

成品输液浓度

0. 2～0. 6 mg / mL
≤ 0. 9 mg / mL
0. 3～1. 2 mg / mL
50 mg / mL
≤ 3. 5%
0. 1～0. 2 mg / mL
1～5 mg / mL
1～3 mg / mL
起始剂量3. 0 mg / mL，后续剂量1. 6 mg / mL
1 mg / mL
1. 4～16. 5 mg / mL
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表3 13种注射液溶剂精准选用的循证证据

Tab. 3 Evidence - based results of precise selection of solvents for 13 kinds of injections

药品名称

热毒宁注射液

痰热清注射液

疏血通注射液

伊立替康注射液

多西他赛注射液

紫杉醇注射液

血必净注射液

舒肝宁注射液

胺碘酮注射液

艾迪注射液

榄香烯注射液

多种微量元素注射液（Ⅱ）

细辛脑注射液

规格

10 mL

10 mL
2 mL

0. 1 g∶5 mL

20 mg∶1 mL

30 mg∶5 mL
10 mL

2 mL

0. 15 g∶2 mL
10 mL
20 mL
2 mL

5 mL

药品说明书中规定溶剂

NS，5% GS

NS，5% GS
NS，5% GS

NS，5% GS

NS，5% GS

NS，5% GS，GNS
NS

10% GS

5% GS
NS，5%～10%GS
10%GS
复方氨基酸注射液、GS

5%GS，10%GS

溶剂精准选用的循证证据

与NS、5% GS配伍稳定性良好，且与NS配伍的不良反应发生率低于与 5% GS配伍［5］。建议选择NS
作为溶剂

与pH < 3. 5的GS配伍时产生浑浊［6］。建议选择NS作为溶剂

与NS、5% GS配伍后 8 h内稳定性良好，但与NS配伍后不溶性微粒不稳定，不良反应发生率较高［7］。
建议选择5% GS；如果必须选择NS，应尽量选择较大的溶剂量

辅料中含有乳酸、甘露醇等，经溶剂稀释，导致 pH变化。当 pH > 6时，伊立替康有析出风险，而NS的

pH为4. 5～7. 0［8］。建议选择5% GS作为溶剂

在酸性条件下发生开环或重排，传统溶剂NS、5% GS的 pH均小于 5. 5，与多西他赛注射液配伍后的

稳定性差［9］。建议选择脂肪乳注射用作为替换溶剂

在5% GS中的稳定性较在NS中好［10］。建议选择5% GS作为溶剂

在 5% GS、10% GS、NS 3种溶剂中，10% GS所含粒径不小于 10 µm的微粒数最少［11］。建议选择 10%
GS作为溶剂

与 10% GS配伍 6 h内的不溶性微粒数不符合 2020年版《中国药典》规定，而与 NS配伍 6 h内稳

定［12］。建议选择NS作为溶剂

与NS、木糖醇注射液在室温下配伍5 h内含量稳定，外观和pH无明显变化，可配伍［13］

在与NS配伍后产生的微粒数不符合《中国药典》规定［14］

与4种溶剂配伍后6 h内颜色、外观、pH值和含量无明显变化［15］

加入GS中，溶液变色，pH值下降明显；加入氨基酸注射液中，pH值变化较小。建议选择氨基酸注射

液［16］作为溶剂

宜用5%GS调配为低、中质量浓度的成品输液，也可用NS或GNS调配为低质量浓度的成品输液［17］

2. 4 注射液溶剂选择医嘱审核规则库的建立及临床实践

通过 2017年至 2022年的持续监控及反馈，注射液

溶剂选择的不适宜医嘱率持续下降。详见图1。
占比 / %0. 6
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0. 1
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0. 28
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图1 2017年至2022年PIVAS注射液溶剂选择不适宜医嘱占比

Fig. 1 Proportion of inappropriate medical orders of solvent selec⁃
tion for injection in the PIVAS from 2017 to 2022

3 讨论

3. 1 溶剂种类对成品输液稳定性的影响

和无菌粉末溶剂选择的原则一样，pH值是注射液

溶剂选择需要考虑的首要因素。成品输液的 pH值明显

变化提示理化改变的存在，间接反映配伍药物含量的

改变［18］。由表 1可知，布洛芬注射液、巴曲酶注射液、蔗

糖铁注射液、贝伐珠单抗注射液等药物偏中性或碱性，

只能使用NS（pH 4. 5～7. 0）作为溶剂；多巴胺注射液、

盐酸利托君注射液、胺碘酮注射液等药物偏酸性，只能

使用GS（pH 3. 2～6. 5）作为溶剂。中药注射剂复方苦参

碱注射液、灯盏细辛注射液等只能用NS作为溶剂［19］。
如灯盏细辛注射液使用偏酸性的GS作为溶剂，可能导

致酚酸类成分游离析出，影响成品输液的稳定性。

除 pH值外，溶剂中电解质成分是影响药物稳定性

的主要因素，可影响药物的溶解度，导致药物降解和氧

化还原反应，以及影响药液的吸收和给药途径［20］。由于

电解质会破坏脂肪乳及含脂质体药物的结构，多柔比

星脂质体只能使用GS作为溶剂。溶剂及注射液的理化

性质会影响成品输液的稳定性，如 5% GS可使蛋白聚

集变性，不能用作曲妥珠单抗注射液的溶剂；顺铂注射

液在氯离子浓度大于 0. 3% NS中，可保持 24 h，应选择

含有氯离子的NS和GNS作为溶剂。多巴胺、间羟胺、去

甲肾上腺素等注射液含有酚羟基结构，在碱性溶剂下

易氧化成醌或其他产物而失去药理活性，应选择 pH较

低的GS作为溶剂。

3. 2 溶剂用量对成品输液质量的影响

溶剂用量可影响成品输液的浓度、输注时间及滴

速 ，与 静 脉 用 药 的 治 疗 效 果 及 不 良 反 应 关 系 密

切［21 - 22］。由表 2可知，细胞毒性药物（紫杉醇注射液、伊

利替康注射液等）具有强烈的骨髓抑制作用，成品输液

都有浓度限制；偏酸性的胺碘酮注射液对静脉血管的

刺激性较强，当外周血管输注浓度大于 2 mg / mL、中心

静脉输注浓度大于 6 mg / mL时，极易导致静脉炎的发

生［23］1069，而且浓度过高导致单位时间内输入患者体内

的药物剂量增加，可致室性心律失常、尖端扭转性室性
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心动过速或急性肝功能损伤［24］。除浓度外，溶剂用量还

会影响成品输液的输注时间。如果滴速固定，溶剂用量

和输注时间成正比，部分注射液限制了输注时间，输注

时间过长或过短，不但影响静脉用药的治疗效果，会导

致药物的毒性增加。如酒石酸长春瑞滨注射液要求在

15～20 min内输完，需要较少的溶剂（50 mL）稀释；阿米

卡星为浓度依赖性抗菌药物，较少的溶剂量 /快速滴注

可快速达到最大血药浓度（Cmax），增强抗菌活性，减少

药物在肾脏的潴留，减轻肾毒性［25］；依达拉奉右崁醇、

吉西他滨等注射液要求在 30 min内快速输注，应使用

较小的溶剂量（100 mL）；某些单抗类药物如信迪利单

抗注射液规定输注时间为 30～60 min，故应使用较小的

溶剂量；硝酸异山梨酯注射液、复方氨基酸注射液

（3AA）、复方氨基酸注射液（6AA）、舒肝宁、艾迪、痰热清

等均需使用较大的溶剂量（250～500 mL），在较长时间

慢速滴注，否则会出现严重不良反应［26 - 27］；多种微量元

素注射液（Ⅱ）及甘油磷酸钠注射液渗透压高，需慢速滴

注，故应使用较大的溶剂量。溶剂用量还与注射液的微

粒数相关。郑雪［28］分析了中药注射剂成品输液微粒数和

溶剂体积间的关系，发现高浓度成品输液微粒数略多于

常用浓度。微粒进入血管后，可引起机体局部栓塞性损

伤和坏死，如肉芽肿、炎性反应、微血管阻塞等［23］114。
3. 3 结语

溶剂的种类和用量都会影响注射液成品输液的稳

定性，进而影响静脉用药的治疗效果。我院PIVAS 109种
注射液中，仅 56种注射液对溶剂的种类作规定。随着溶

剂选择最新研究证据的出现，需及时更新药品说明书。

溶液的质量分数与溶液体积相关，溶剂量对成品输液

稳定性有一定影响。溶液体积与药物输注时间成正相

关，注射液可输注的时间与溶解后的稳定时间呈正相

关，溶液体积应与稳定时间相匹配［12］。未来研究中应对

无明确溶剂用量的注射液开展相关研究，提高静脉用

药的治疗效果。
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