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复方构椽酸钠注射液变色原因的研讨

河北省遵化县医院 柳长明

复方拘椽酸钠注射液
,

又名血 液 保 养

液
,

为常用 的输血抗凝剂
,

按文献
‘

处 方

如下

拘摊酸钠

构潍酸

葡萄糖 叱

注射用水 适量

全 量  

在实际工作中发现
,

灭菌后产品有的颜

色变黄
,

变色原因估计为葡萄糖的分解产物

一轻甲基糠醛所致
。

为研讨变色情况进行

了如下实验

实验仪 器与材杆

分光光度计 上海分析仪器厂

一 型酸度计 天津市第二分析仪

器厂

表 不 同 温 度 及 时

注射用葡萄糖粉 华北制药厂

注射用构修酸钠粉 广东台山新宁制药

厂

注射用构穆酸粉 广州明兴制药厂
。

实验方法与结果

二
、

供试液的制备 配制三种供试液
,

液为复方构穆酸钠注射液 液含构株 酸

钠
、

构株酸  水溶液 液 为

葡萄糖水溶液
。

上述三种供试液分另按注

射液制法制备
,

用 输液瓶
,

每瓶装 量
,

封口备用
。

二
、

测定上述三种供试液的 值
、

目

测外观颜色及 处杂质吸收度
。

三
、

将上述三种供试液以不 同温度
、

不

同时间加热
,

再测加热后的 值
,

目测 颜

色及 处杂质吸收度
,

结果见表
。
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四
、

测定 ℃ 分钟不同波长 液和

液杂质吸收度见表
。

上述测定均以蒸馏水为

空白
,

用 石英吸收池
,

总

供试液不稀释
。

表
“

波 。 长 ⋯

分 钟 不 同 波 长 人 液 液 杂 质 吸 收 度

」
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东寸 论
。

复方构粉酸钠注射液与葡萄糖注射

液一样
,

随着灭菌温度增高和时间延长
,

一经甲基糠醛含量增高
,

颜色发黄变深
,

在

温度达 ℃ 时 更 为明显
。

因 此 灭 菌 温

度 ℃ 尸
是适宜的

。

不含葡萄糖 的 液
,

外观
、

吸收度均无明显改变
。

随着温度增高和时间延长
,

葡萄糖

液 明显下降
,

这 与许多报 道 一 致
。

而

液 液无明显改变
,

可能与构修酸及其钠 盐

的缓冲作用有关
。

同一灭菌条件下
,

复方构穆酸钠液

较葡萄糖液外观颜色易变黄
,

处杂质

吸收度也高
。

吸收度在 以前
,

外观未见明

显颜色变化
。

能否参考这些数值
,

订出制剂

室内部质量标准
,

较之肉眼观察外观颜色更

为可靠
。

在实际工作中也发现将三种药 品混

合煮沸浓配
,

产品颜色易黄
。

如将葡萄糖与

构穆酸钠分开煮沸
,

放冷后再混合
,

产品不

易变黄
。

在生产中一直采取分开煮沸浓配的

办法
,

这与文献 报道一致
。

由表 可见
,

复方构穆酸钠注射液

和欲萄糖液一样
,

在 处有吸收峰
。

因

此说明复方构株酸钠注射液变黄主要原因是

葡萄糖的分解产物 一经甲基糠醛所致
‘
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丹参注射液提取过程原儿茶酚醛回收试验

福州梅峰制药厂 李国帜 赵 源格
口

庄 强
称

梁力 尤
巷

丹参注射液是由唇形科植物丹参经提取 苯
、

乙酸乙醋
、

甲酸均为分析纯
。

精制成的灭菌水掖液
。

本品在生产过程中水 二
、

提取工 艺

溶性有效成份原儿茶酚醛损失较大
,

最高损 一 样品 工的制备

失率高达“
。

现就其生产过程中醇沉淀部 水提 取丹参原药材
,

洗净
、

分有效成份损失状况及其回收试 验 进 行 研 水煎三次 分别为
、 、 ,

取煎煮

究
。 ‘ 一

滤液浓缩至每 含原药材
。

一
、

仪 器与试 剂 醇提 将上述浓缩液放 冷唇
,

加 乙

 ! ∀型紫外分光光度计
;
硅胶 G ; 醇使含醇量达75 %

,

冷藏24 h 后
,

减 压 过

导福建中医学院实习生
- ·

一

滤
,

滤液回收乙醇至基本无醇味
,

放冷
。


