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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
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［摘要］ 目的:探究 0． 9%氯化钠注射液( NS) 、5%葡萄糖注射液( 5% GS) 、葡萄糖氯化钠注射液( GNS) 、乳酸钠林格注射液
( SLＲ) 和灭菌注射用水( SW) 调配注射用尖吻蝮蛇血凝酶成品输液的稳定性。方法:用上述 5 种输液调配注射用尖吻蝮蛇血

凝酶，考察室温条件下 12 h内成品输液的外观性状( 颜色、丁达尔效应) 、pH 值、渗透压、浊度、不溶性微粒数和紫外吸光度值
的变化。结果: 5 种输液调配的成品输液的外观均澄清透明，未产生丁达尔效应; 除 GNS 调配的成品输液 pH在 12 h为 3． 86，

其余各组的 pH 值均在《中国药典》输液标准范围; 除 SW调配的成品输液渗透压接近 0，其余各组渗透压符合相关要求; 浊度

变化符合要求; 不溶性微粒符合《中国药典》规定; 紫外吸光度值变化不超过 10%。结论:注射用尖吻蝮蛇血凝酶可以使用
NS、5% GS、GNS、SLＲ和 SW调配，GNS调配的成品输液应在 6 h内使用，SLＲ调配的成品输液应在 8 h内使用。
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Compatibility stability of hemocoagulase agkistrodon for injection with 5 infusion solutions
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ABSTＲACT: OBJECTIVE To explore the stability of hemocoagulase agkistrodon for injection respectively in 0． 9% sodium

chloride injection ( NS) ，5% dextrose injection ( 5% GS) ，dextrose sodium chloride injection ( GNS) ，sodium lactated ringer’
s injection ( SLＲ) and sterile water ( SW) ． METHODS The above 5 kinds of infusions were respectively used to prepare he-

mocoagulase agkistrodon for injection，the changes in appearance ( color，Tyndall effect) ，pH value，osmotic pressure，turbidi-

ty，number of insoluble particles and ultraviolet absorbance value of the finished infusion solution were investigated within 12 h at

room temperature． ＲESULTS The appearance of the finished infusion prepared by the five infusion solutions was clear and

transparent，and there was no Tyndall effect; except the finished infusion prepared by GNS，which was 3． 86 at 12 h，the pH val-

ues of the other groups were all within the standard range of infusion described in the Chinese Pharmacopoeia; the osmotic pres-

sure of the finished infusion solution prepared by SW was close to 0，and that of the other groups met the relevant requirements;

the turbidity changes met the requirements; the insoluble particles met the requirements of the Chinese Pharmacopoeia，and the

variation of ultraviolet absorbance value was no more than 10% ． CONCLUSION Hemocoagulase agkistrodon for injection can

be prepared by NS，5% GS，GNS，SLＲ and SW，and the finished infusion prepared by GNS should be used within 6 h，and the

finished infusion prepared by SLＲ should be used within 8 h．

KEY WOＲDS: hemocoagulase agkistrodon for injection; Tyndall effect; insoluble particles; turbidity; osmotic pressure; ultraviolet

absorbance value

尖吻蝮蛇血凝酶是一类蛇毒类止血药，其药理作

用是通过水解纤维蛋白原而增强机体的凝血功能，临

床上常用于外科手术浅表创面渗血的止血。注射用
尖吻蝮蛇血凝酶说明书中“用法用量”规定:每次 2个
单位( 2瓶，每瓶为 1 U) ，每瓶用 1 mL注射用水溶解，
缓慢静脉注射。但说明书中“注意事项”又规定: 本
品推荐静脉滴注给药，静脉滴注时不宜与其他药物混

合，其与输液配伍稳定性研究未见报道。

为了保证临床用药安全，提高成品输液质量，

本研究分别使用 0． 9%氯化钠注射液( NS) 、5% 葡
萄糖注射液 ( 5% GS ) 、葡萄糖氯化钠注射液
( GNS) 、乳酸钠林格氏注射液( SLＲ) 和灭菌注射用
水( SW) 调配注射用尖吻蝮蛇血凝酶，考察室温条
件下 12 h 内成品输液的外观性状( 颜色、丁达尔效
应) 、pH值、渗透压、浊度、不溶性微粒数和紫外吸
光度值的变化，为提高注射用尖吻蝮蛇血凝酶成品
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输液质量提供参考。
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) ; SMC 30C 渗透压摩尔浓度测定仪
( 天津斯格瑞科技有限公司) ; E201-C 酸度检测仪
( 杭州齐威仪器有限公司) ; 1 /20 /50 mL一次性配药
用注射器( 漯河莲花医疗用品有限公司) ; WGZ-20B
型浊度计( 上海仪电物理光学仪器有限公司) 、UV-
2600 型紫外可见分光光度计( 日本岛津仪器有限公
司) ; YB-2 型澄明度检测仪( 天津天大天发科技有
限公司) 。
1． 2 药品与试剂 注射用尖吻蝮蛇血凝酶( 北京
康辰 药 业 股 份 有 限 公 司，规 格: 1 U，批 号
22111042) ; 0． 9%氯化钠注射液( 规格: 100 mL，批
号 3122040902) ，5%葡萄糖注射液( 规格: 100 mL，
批号 3122041602) ，葡萄糖氯化钠注射液( 规格: 500
mL，批号 3122042101 ) ，乳酸钠林格注射液( 规格:
500 mL，批号 220313_26 ) ，均购自安徽丰原





成品输液在 12 h测得 pH为 3． 86( 可能是因为 GNS
自身 pH为 3． 5 ～ 5． 5，随着放置时间延长，pH 值有
所下降) ，其余时间点 5 种输液调配的成品输液 pH
均在 4 ～ 9; 人体能耐受的渗透压范围为 140 ～ 830
mOsmol·kg － 1，而人体血浆渗透压正常范围为 285 ～
310 mOsmol·kg － 1，美国《静脉输液实践标准指南》
建议渗透压大于 600 mOsmol·kg － 1，应选用中心静

脉给药，避免高渗溶液使细胞内水分子外流，导致

血管内膜脱水而暴露于刺激性溶液而受损，从而引

起静脉炎、静脉痉挛或血栓［13］。本研究结果显示，
除 GNS 组成品输液测定的渗透压偏高( 因为 GNS
自身的渗透压为 520 ～ 590 mOsmol·kg － 1 ) ，其余 4
组成品输液渗透压值均在 285 mOsmol·kg － 1左右，

为人体耐受范围，未达到高渗的标准，表示室温 12 h
内，5 种输液调配的成品输液 pH值和渗透压相对稳
定，可安全使用。
目前，许多研究以浊度变化作为判定溶液与药物

或药物与药物之间相容性的重要依据，如果浊度变化

小于0． 5 NTU，视为物理性状相容;反之则不相容［14］。
本研究使用的 5 种输液调配的注射用尖吻蝮蛇血凝
酶成品输液，在室温下 12 h 内浊度变化均小于 0． 5
NTU，表明输液与药物相容性好。成品输液中不溶性
微粒过多会造成血管堵塞，甚至导致静脉炎、肉芽肿、
过敏反应、热源反应等。《中国药典》对输液的不溶
性微粒有着严格的要求。在室温条件下，12 h内测定
5种成品输液的不溶性微粒数，参照 2020 版《中国药
典》四部不溶性微粒检测法( 光阻法) ，标示装量为
100 mL以下的静脉注射用无菌粉末的每个供试品容
器中"10 μm 以上的微粒数不超过 6 000 粒，"25
μm的微粒数不超过 600 粒，测得的不溶性微粒数符
合药典要求，表明调配的成品输液治疗相对安全。此
外，为了进一步验证 5 种成品输液的稳定，本研究采
用了紫外分光度法考察 12 h 内的吸光度值变化，程
速远等［15］认为注射用尖吻蝮蛇血凝酶在 280 nm 处
有最大吸收，因此本实验选用 280 nm作为检测波长。
结果表明，室温条件下，SW、5% GS 和 NS 调配的注
射用尖吻蝮蛇血凝酶成品输液在 12 h 内相对含量稳
定;唐祯等［16］研究显示含量变化超过 5%视为含量不
稳定，本实验研究结果显示 GNS调配的成品输液在 8
h相对含量为 92． 98%，SLＲ 调配的成品输液在 12 h
相对含量为 90． 50%。提示 GNS调配的成品输液 6 h
内相对含量稳定，SLＲ调配的成品输液12 h内相对含
量稳定。
综上，注射用尖吻蝮蛇血凝酶可以使用 NS、5%

GS、GNS、SLＲ 和 SW 进行调配; GNS 调配的注射用

尖吻蝮蛇血凝酶成品输液应在 6 h 内使用，SLＲ 调
配的成品输液应在 8 h内使用。
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