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摘 要 目的
:
为临床合理用药提供依据

。

方法
:

采用高效液相色谱法
,

侧定两厂家左卡尼汀注射液分别与 3 种溶媒 ( 5( %,

葡萄糖注

射液
、

0
.

9 % 氯化钠注射液
、

果糖注射液 )配伍 6 h 内含量 变化
,

按 2 00 5 年版《中国药典》微粒检测 法中的光阻法检查微粒
,

并考察其

外观及 p H 值
。

结果
: 6 h 内配伍液的外观

、

浊度
、

pH 值
、

含量及不溶性微粒均无显著性变化 结论
:
两厂家左卡尼汀注射液与 5 % 葡

萄糖注射液
、

0
.

9 % 氯化钠 注射液
、

果糖注射液配伍 6 h 内稳定
。
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肾等许多组织器官主要靠脂肪酸氧化供能
,

脂肪酸也

是肌肉细胞尤其是心肌细胞的主要能量来源
。

对于各种组织缺

氧
,

脂肪酸还通过增加能量产生而提高组织器官的供能 左卡

尼汀是脂肪酸代谢的必需辅助因子
一

临床上常将其溶人 5 啊,

葡

萄糖注射液
、

0
.

9% 氯化钠注射液
、

果糖注射液中静脉滴注
〔

因

此
,

笔者考察了左卡尼汀注射液在此 3 种溶媒中的稳定性
,

以

为临床合理用药提供依据
。

1 材料

1
.

1 仪器

I
J

C 一 20 B 高效液相色谱系统
,

包括 S P D 一
20 八 紫外检测

器
、

L (
’ 、 〔。 lu t io n V e r s i o n

x
.

艺工作站 ( 日本岛津公 司 ) ; 1
,

tJ -

1 9 ()l 双光束紫外可见分光光度计 (北京普析通用仪器有限责

任公司 ) ; C P 22 5D 分析天平 (北京赛多利斯公司 ) ; G W J 一 4 型

微粒仪 (天大天发科技有限公司 ) ; D E L T A 3 20 p H 计 (瑞 上梅

特勒
一

托利多仪器有限公司 )

1
.

2 试药

左卡尼汀注射液 工 (简称左卡 I
,

常州兰陵制药有限公司
,

规格
:
5 m L

: 1 9
,

批号
:
o 80 7() 3 ) ;左卡尼汀注射液 11 (简称左卡

11
,

希腊晋强大药厂
,

规格
:
5 m L

: 1 9
,

批号
:
07 04 240) ; 5% 葡

萄糖注射液 (中国大家制药有限公司
,

规格
:
500 m L

:

25 9
,

批

号
: 8( ; 99A ) ; 0

.

9 % 氯化钠注射液 (中国大家制药有限公司
,

规

格
:

5() 0 m L
: 4

.

5 9
,

批号
:
8 E89 八 ) ; 果糖注射液 (江苏正大丰海

制药有限公司
,

规格
:
250 m L

:
12

.

5 9
,

批号
: 0 80 50 73) ;甲醇为

色谱纯
,

水为纯化水
。
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2 方法与结果

2
.

1 溶液的配制

分别精密量取左卡 工
、

左卡 11 各 1
n 1

L
,

用 ()
.

9 % 氯化钠注

射液
、

5% 葡萄糖注射液和果糖注射液各 1 ()() m l
_

分别溶解
,

在

室温下放置
,

于 。
、

0
.

5
、

1
、

2
、

4
、

6 h 时分别对其外观
、

浊度
、

p H

值
、

含量及不溶性微粒进行考察
。

2
,

2 外观变化

取洁净的 2() m I
J

具塞比色管 6 支
,

分别加人各配伍液 15

m L
,

另取同样 3 支比色管
,

分别加入相应溶媒各 巧 n 1
L 作对照

比较
,

在 0
、

0
.

5
、

1
、

2
、

4
、

6 h 时观察颜色变化
。

结果
,

不同配伍液

在不同时间内外观无变化
,

与各原注射液相比也无差异

2
.

3 浊度变化

按要求将左卡尼汀注射液及配伍液
,

分别取 2(j 0 川
创

加人

9 6 孔板中进行试验
,

比较各注射液配伍前
、

后的浊度变化情

况
。

结果
,

不同配伍液在不同时间内浊度无变化
,

与各原注射液

相比也无差异
。

2
.

4 p H 值

取各配伍液
,

分别在 。
、

0
.

5
、

1
、

2
、

4
、

6 h 时测定其 p H 值
。

结

果
,

左卡 I 在 3 种溶媒中 p H 值基本不变 ; 左卡 11 在果糖注射

液中 p H 值不变
,

在 0
.

9 % 氯化钠注射液中 p H 值略有升高
,

在

5 % 葡萄糖注射液中 p H 值略有降低
,

但均无显著性变化
。

配伍

液 6 h 内 p H 值变化见表 1( 表中空白溶媒分别为 。
.

9% 氯化钠

注射液
、

5 % 葡萄糖注射液
、

果糖注射液 )
。

2
.

5 含量测定

2
.

5
.

1 色谱条件
:

色谱柱为 H y p e r s il 〔 ;( ) l
一

I) a
Q 一 C I ,

( 2 50

m nr X 4
.

6 m m
,

5 ,、 m )
,

检测波长为 22 5 n m
,

流动相为磷酸盐缓

冲液 ( p H Z
.

4
,

含 0
.

5% 辛烷磺酸钠 ) 一 甲醇 = 9 8
:

2
,

流速为

1 0 m L
·

m jn ’ ,

柱温为室温
,

进样量为 2() 川
-
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表 l 配伍液 6 h 内 p n 值变化 ( n 二 3 )

T a b 1 C h a n g e i n p H o f t h e m i x t u r e s w i t h i n 6 h《 n 二 3 )

1丽4085213221
配伍液

露泉
时间小

0 0
.

5 2 4 6
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.

9% 氯化钠注射液 5
.

89 5
.

7 4 5
.

9 6 5

5% 葡萄糖注射液 4
.

65 5
.

41 5
.

43 5

果糖注射液 3
.

58 4
.

9 7 5
.

0 2 5

左卡 1] 0
.

9% 氯化钠注射液 5
.

89 5
.

83 6
.

03 6

5% 葡萄糖注射液 4
.

6 5 6
.

4 8 6
.

5 0 6

果糖注射液 3
.

58 5
.

14 5
.

1 4 5

2
.

5
.

2 样品测定
:

在
“ 2

.

5
.

1’’ 项色谱条件下
,

各配伍液进样 20

拜L
,

以 o h 时的含量为 100 %
,

考察各配伍液不同时间点的含

量变化情况
。

2
.

5
.

3 含量测定结果
:
配伍液 6 h 内含量变化见表 ;2 高效液

相色谱见图 1
。

表 2 配伍液 6 h 内含且变化 (
n = 3)

T a b 1 e h a n g e in c o n t e n t s o f t h e m i x t u r e s w i t h i n 6 h 《n 二 3 )

配伍液
时间小

0 0
.

5 1 2 4 6

左卡 1 0
.

9伙
,

氯化钠注射液 10 0 9 9
.

9 1 9 9
.

9 8 9 9
.

8 0 9 8
.

8 9 98
.

58

5% 葡萄糖注射液 10 0 99
.

1 0 9 8
.

9 0 9 8
.

8 0 9 8
.

7 9 98
.

76

果糖注射液 10 0 9 9
.

8 9 9 9
.

9 2 9 9
.

8 4 9 9
.

8 0 99
.

7 8

左卡 11 0
.

9%氯化钠注射液 10 0 9 9
.

8 9 9 9
.

1 0 9 7
.

5 0 9 7
.

2 9 98
.

3 2

5% 葡萄糖注射液 10 0 9 8
.

8 6 9 8
.

3 1 9 8
.

0 5 9 7
.

6 6 98
.

0 3

果糖注射液 10 0 9 8
.

2 4 9 8
.

2 7 9 8
.

0 4 9 7
.

5 2 97
.

6 3

由表 2及图 1可知
,

配伍液在 6 h 内含量无显著性变化
。

2
.

6 不溶性微粒测定

取配伍液于各时间点按 2 00 5年版 《中国药典》 ! ’ 〕微粒检测

法中的光阻法检查微粒变化
。

配伍液 6 h 内不溶性微粒的变化

见表 3o

表 3 配伍液 6 h 内不溶性微粒的变化 ( n =
3)

T a b 3 C h a n g e s o f m i e r o P a r t i e l e s o f m i x t u r e s w i t h i n 6 h

(
n = 3)

、 、 退
止 应 延
廷 鑫 迎
燕 座 丛
止 延 迎2石 5 7 5 10 12

.

s m ǹ () 2 石 5 7
.

5 10 12
.

s m一n 0 2 5 5 7 5 1七) 12石 朋 n
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标准范围
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左卡 1 0
.

9% 氯化钠注射液

5% 葡萄糖注射液

果糖注射液

左卡 U 0
.

9% 氯化钠注射液

5% 葡萄糖注射液

果糖注射液

) 10

妻 2 5

) 10

) 2 5

李 10

) 2 5

) 10

) 2 5

) 10

) 2 5

) 10

) 2 5

0
.

5

10 0

2
.

0

8
.

5

0
.

5

13
.

5

1
.

0

由表 3可知
,

配伍后 6 h 内不溶性微粒无明显变化
。

3 讨论

本试验将文献 l2] 报道中的色谱条件进行了优化
,

选用 H y
-

p e sr il 以 ) L D a
Q 一 C l ,

为色谱柱
,

用辛烷磺酸钠代替庚烷磺酸

钠
,

使主峰保留时间在 9 m in 左右
,

避免了果糖等溶剂峰的干

扰
。

左卡尼汀注射液与 0
.

9 % 氯化钠注射液
、

5% 葡萄糖注射

液和果糖注射液配伍 6 h 内配伍液的外观
、

浊度
、

含量及不溶

性微粒均无显著性变化
,

而 p H 值略有变化 (但变化亦无显著

性 )
。

建议临床上在使用左卡尼汀注射液时最好现用现配
,

并应

尽可能在 6 h 内使用完毕
。

M N O

图 1 高效液相色谱
A

.

0
.

9%氯化钠注射液空白 ; B
.

5%葡萄糖注射液空白
; C

.

果糖注射

液空白 ; D
.

左卡 I + 0
.

9% 氯化钠注射液 0 ;h E
.

左卡 工 + 5%葡萄糖

注射液 0 ;h F
.

左卡 工十 果糖注射液 O h ; G
.

左卡 I + 0
.

9%氯化钠注

射液 6 ;h H
.

左卡工
+ 5%葡萄糖注射液 6 ;h I

.

左卡 I 十 果糖注射液

6 h ; J
.

左卡 11 十 0
.

9% 氯化钠注射液 0 ;h K
.

左卡 11 + 5 %葡萄糖注

射液0 ;h L
.

左卡 n + 果糖注射液 o h ; M
.

左卡 11 十 0
.

9%氯化钠注射

液 6 h ; N
.

左卡 n + 5%葡萄糖注射液 6 h ; 0
.

左卡 11 + 果糖注射液 6 h

F i g 1 H P L C

A
.

0
.

9% oS d i u m C h l
o r id e l nj e e t io n b l

a n k ; B
.

5 % G lu e o s e b la n k ; C
.

F r u e t o s e Inj
e e t i o n b la n

k ; D
.

L e v o e a r n i t in e I nj e e t io n l + ()
.

9%

oS d iu m C h lo r i d e I nj
e e t i o n a t o h ; E

.

L e v o e a r n i t i n e I nj e e t io n l + 5%

G lu e o s e a t o h : F
.

L e v o e a r n i t in e I n
i
e e t i o n l + F r u e t o s e I nj e e t io n a t

o h : G
.

L e v o e a r n i t i n e Inj e e t i o n l + 0
.

9% oS d iu m C h lo r id e I n i e e t io n

a t 6 h ; H
.

L e v o e a r n i r i n e Inj e e t io n l + 5% G lu e o s e a t 6 h ; 1
.

L e v 。

e a r n i t i n e l川e e t io n l + F r u e t o s e l川 e e t i o n a t 6 h ; J
.

L e v o e a r n i r in e

I川e e t io n ll + 0
.

9% 助d i u m C h lo r id e I nj e e t io n a t o h : K
.

L e v o e a r n i
-

t i n e l川e e t i o n H + 5% G l
u e o s e a t o h ; L

.

L e v o e a r n i t i n e l川 e e t io n ll +

F r u e t o s e I nj
e e t io n a t o h ; M

.

L e v o e a r n i t in e I n i e e t i o n ll + 0
.

9% oS d i
-

um C h lo r id e I flj e e t io n a t 6 h ; N
.

L e v o e a r n i t in e l川 e e t i o n ll + 5% G lu
-

e o s e a t 6 h : 0
.

L e
vo

e a r n i t i n e Inj e e t i o n fl + F r u e t o s e I nj e e t i o n a t 6 h
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