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提高了刺五加果的利用率。
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盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠在 0.9％氯化钠注射液中的稳定性
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摘 要 目的：探讨盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠在0.9％氯化钠注射液中混合的稳定性，以期为二者的临床配伍使用提供一定的

参考。方法：采用高效液相色谱法同时测定。色谱柱为Phenomenex Gemini C18，流动相A为乙腈、流动相B为0.01 mol/L磷酸二氢

铵溶液（用磷酸调pH至3.0）（采用梯度洗脱），流速为1.0 ml/min，检测波长为295 nm（盐酸左氧氟沙星）、364 nm（卡络磺钠），柱温

为35 ℃，进样量为20 μl。考察二者在0.9％氯化钠注射液中混合后的含量、外观和溶液pH值的变化。结果：盐酸左氧氟沙星、卡

络磺钠检测质量浓度线性范围分别为7.03～80.06、1.70～34.04 μg/ml（r＝0.999 5、0.999 8）；精密度、重复性试验的RSD＜2.0％；加

样回收率分别为 98.75％～100.63％、98.00％～100.83％，RSD 分别为 0.65％、0.99％（n＝9）；二者在 0.9％氯化钠注射液中混合后

常温放置6 h内，含量未见明显降低，混合溶液外观和pH值未见明显变化。结论：盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠在0.9％氯化钠注射

液中混合后，室温放置6 h内较稳定，临床可协同配伍使用。

关键词 高效液相色谱法；盐酸左氧氟沙星；卡络磺钠；0.9％氯化钠注射液；稳定性

Stability Analysis of Levofloxacin Hydrochloride and Carbazochrome Sodium Sulfonate in 0.9％ Sodium
Chloride Injection
WEI Xiumei（The First People’s Hospital of Hangzhou，Hangzhou 310000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the stability of levofloxacin hydrochloride and carbazochrome sodium sulfonate in 0.9％ So-

dium chloride injection，and provide reference for their compatible use in clinic. METHODS：HPLC was performed on the column

of Phenomenex Gemini C18 with mobile phase A of acetonitrile and B of 0.01 mol/L Ammonium biphosphate solution（adjusted to

pH 3.0 with phosphoric acid）（gradient elution）at a flow rate of 1.0 ml/min，the detection wavelength was 295 nm for levofloxa-

cin hydrochloride and 364 nm for carbazochrome sodium sulfonate，temperature was 30 ℃，and the injection volume was 20 μl.

The changes of contents，appearance and pH value of the solution in the mixture were investigated. RESULTS：The linear range

was 7.03-80.06 μg/mL for levofloxacin hydrochloride（r＝0.999 5）and 1.70-34.04 μg/mL for carbazochrome sodium sulfonate（r＝

0.999 8）；RSDs of precision and reproducibility tests were no more than 2.0％；recoveries were 98.75％-100.63％ and 98.00％-100.83％，

and RSDs were 0.65％ and 0.99％（n＝9），respectively. In normal temperature，the contents of levofloxacin hydrochloride and car-

bazochrome sodium sulfonate after mixing with 0.9％ Sodium chloride injection within 6 h showed no significant decrease，and the

appearance and pH value showed no obvious changes. CONCLUSIONS：The mixing of levofloxacin hydrochloride and carbazo-

chrome sodium sulfonate with 0.9％ Sodium chloride injection in room temperature is stable within 6 h，they can compatibly use

synergistically in clinic.

KEYWORDS HPLC；Levofloxacin hydrochloride；Carbazochrome sodium sulfonate；0.9％ Sodium chloride injection；Stability
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盐酸左氧氟沙星是氧氟沙星的左旋异构体，其抗菌强度

是氧氟沙星的2倍[1]，具有抗菌范围广和作用强等优点，对多数

大肠杆菌有较强的抗菌活性，对部分葡萄球菌、肺炎链球菌及

支原体、衣原体等也具有良好的抗菌作用[2]，适用于敏感菌群

所引发的重度或中度感染[3]。卡络磺钠是新一代肾上腺素腙

衍生物止血药[4]，可用于毛细血管通透性增加而产生的多种出

血，具有水溶性好、毒性低、止血作用强等特点[5]，临床常用于

泌尿系统、上消化道、呼吸道和妇产科出血[6]。目前，在临床上

常将两药联合用于出血性感染的预防与治疗，但二者混合是

否会对各自的稳定性产生影响值得深入分析。本试验采用高

效液相色谱（HPLC）法进行同时测定，考察了盐酸左氧氟沙星

与卡络磺钠在0.9％氯化钠注射液中混合后的稳定性，以期为

二者的临床配伍使用提供一定的参考。

1 材料

1.1 仪器

LC-20AT HPLC仪，配置紫外检测器（UV）、四元泵、自动

进样器、柱温箱等（日本岛津公司）；AUW120D十万分之一电

子天平（日本岛津公司）；Milli-Q 纯水系统（美国 Millipore 公

司）；MP220型酸度计（瑞士 Mettler-Toledo 公司）；WH-866型

旋涡混匀器（太仓市华利达实验设备有限公司）；KH-250B型

超声仪（昆山禾创超声仪器有限公司）。

1.2 药品与试剂

盐酸左氧氟沙星对照品、卡络磺钠对照品（中国食品药品

检定研究院，含量：100％、98.6％，批号：130537-200301、100366-

200702）；盐酸左氧氟沙星注射液（石药银湖制药有限公司，批

号：20141105，规格：2 ml ∶0.1 g）；注射用卡络磺钠（海南通用康

力制药有限公司，批号：141201，规格：每瓶 60 mg）；0.9％氯化

钠注射液（山海百特医疗用品有限公司，批号：S1502076，规

格：250 ml）；乙腈为色谱纯（美国Sigma公司），其他试剂均为

分析纯，水为超纯水。

2 方法与结果

2.1 色谱条件

色谱柱：Phenomenex Gemini C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；

流动相：A相为乙腈，B相为 0.01 mol/L磷酸二氢铵溶液（用磷

酸调 pH 至 3.0），采用梯度洗脱（0～10 min，6％→6％ A；10～

20 min，6％→25％ A；20～25 min，25％→25％ A）；检测波长：

盐酸左氧氟沙星为 295 nm，卡络磺钠为 364 nm；流速：1.0

ml/min；柱温：35 ℃；进样量：20 μl。

2.2 溶液的制备

2.2.1 混合对照品溶液 精密称取盐酸左氧氟沙星对照品

5.2 mg、卡络磺钠对照品 4.8 mg，置于不同 10 ml 量瓶中，用

0.9％氯化钠注射液溶解并稀释至刻度，得两种对照品贮备

液。精密量取上述两种贮备液各 1 ml，置于同一 10 ml 量瓶

中，用0.9％氯化钠注射液稀释至刻度，摇匀，即得。

2.2.2 供试品溶液 取盐酸左氧氟沙星注射液样品1支（约相

当于盐酸左氧氟沙星100 mg）和注射用卡络磺钠样品1支（约

相当于卡络磺钠 60 mg），置于不同 250 ml量瓶中，用 0.9％氯

化钠注射液溶解并稀释至刻度，再各取1 ml置于同一10 ml量

瓶中，用0.9％氯化钠注射液稀释至刻度，摇匀，即得。

2.2.3 阴性对照溶液 取0.9％氯化钠注射液适量，即得。

2.3 专属性考察

取“2.2”项下对照品溶液、供试品溶液和阴性对照溶液各

适量，按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录色谱，详见图1。结

果表明，盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠之间的分离度良好，阴性

对照无干扰，该方法适用于二者的含量测定。

2.4 线性关系考察

精密称取盐酸左氧氟沙星对照品20.15 mg、卡络磺钠对照

品8.51 mg，置于同一50 ml量瓶中，用0.9％氯化钠注射液溶解

并稀释至刻度，作为混合对照品贮备液。量取该贮备液2 ml，

置于10 ml量瓶中，用0.9％氯化钠注射液稀释至刻度，摇匀，制

成混合对照品母液。分别精密量取该混合对照品母液0.5、1、

2、3、4、5 ml，置于不同 10 ml量瓶中，用 0.9％氯化钠注射液稀

释至刻度，摇匀，制成系列浓度混合对照品溶液。按“2.1”项下

色谱条件分别进样测定，记录峰面积，以质量浓度（x，μg/ml）对

峰面积（y）进行线性回归，得盐酸左氧氟沙星回归方程为 y＝

81 359x+2 031.8（r＝0.999 5）、卡络磺钠回归方程为y＝78 877x－

988.6（r＝0.999 8）。结果表明，盐酸左氧氟沙星、卡络磺钠检

测质量浓度线性范围分别为7.03～80.06、1.70～34.04 μg/ml。

2.5 精密度试验
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图1 高效液相色谱图
A.阴性对照溶液（364 nm）；B. 阴性对照溶液（295 nm）；C.混合对照品

溶液（364 nm）；D.混合对照品溶液（295 nm）；E.供试品溶液（364 nm）；

F.供试品溶液（295 nm）；1.卡络磺钠；2.盐酸左氧氟沙星

Fig 1 HPLC chromatograms
A.negative control solution（364 nm）；B.negative control solution（295

nm）；C.mixed reference solution（364 nm）；D.mixed reference solution

（295 nm）；E.test sample solution（364 nm）；F.test sample solution（295

nm）1.carbazochrome sodium sulfonate；2.levofloxacin hydrochloride
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分别取“2.2.1”项下混合对照品溶液适量，按“2.1”项下色

谱条件连续进样6次，记录峰面积，计算RSD值。结果，盐酸左

氧氟沙星、卡络磺钠峰面积的RSD分别为1.31％和1.38％（n＝

6），表明仪器精密度良好。

2.6 重复性试验

取盐酸左氧氟沙星注射液样品1支（约相当于盐酸左氧氟

沙星100 mg）和注射用卡络磺钠样品1支（约相当于卡络磺钠

60 mg），置于不同 250 ml量瓶中，用 0.9％氯化钠注射液溶解

并稀释至刻度，再取1 ml置于同一10 ml量瓶中，用0.9％氯化

钠注射液稀释至刻度，摇匀，平行制备 6份，分别按“2.1”项下

色谱条件进样测定并采用外标法计算含量及RSD。结果，盐

酸左氧氟沙星、卡络磺钠含量的RSD为分别为0.20％和0.23％

（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.7 加样回收率试验

取盐酸左氧氟沙星注射液样品1支（约相当于盐酸左氧氟

沙星100 mg）和注射用卡络磺钠样品1支（约相当于卡络磺钠

60 mg），置于同一 500 ml量瓶中，用 0.9％氯化钠注射液溶解

并稀释至刻度，再取 1 ml置于同一 20 ml量瓶中，各准确加入

盐酸左氧氟沙星对照品 0.6、0.4、0.2 mg 和卡络磺钠对照品

0.28、0.24、0.20 mg，用0.9％氯化钠注射液溶解并稀释至刻度，

平行制备9份，分别按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面

积并计算加样回收率，结果见表1。加样回收率试验结果表明

方法准确度良好。

表1 加样回收率试验结果（n＝9）

Tab 1 Results of recovery test（n＝9）

待测
成分
盐酸左氧氟沙星

卡络磺钠

样品含
量，mg

400

400

400

400

400

400

400

400

400

240

240

240

240

240

240

240

240

240

加入量，
mg
320

320

320

400

400

400

480

480

480

200

200

200

240

240

240

280

280

280

测得量，
mg
721

718

719

795

798

802

881

883

876

438

441

436

476

478

482

521

519

517

加样回收
率，％
100.31

99.38

99.69

98.75

99.50

100.50

100.21

100.63

99.17

99.00

100.50

98.00

98.33

99.17

100.83

100.36

99.64

98.93

平均加样回
收率，％

99.79

99.42

RSD，
％

0.65

0.99

2.8 配伍稳定性考察

将 2支盐酸左氧氟沙星注射液和 4支注射用卡络磺钠置

于同一250 ml量瓶中，用0.9％氯化钠注射液溶解并稀释至刻

度，摇匀，于室温放置 0、1、2、4、6 h时，各取 1 ml置于 50 ml量

瓶中，用 0.9％氯化钠注射液溶解并稀释至刻度，分别按“2.1”

项下色谱条件进样测定，记录峰面积并计算含量，结果见表 2

（以0 h时的含量为基准）。同时，观察各时间点时溶液的外观

变化，并测定其pH值，详见表2。

表2 混合后pH值和含量稳定性考察结果（n＝3）

Tab 2 Results of pH value and content stability investiga-

tion after mixing（n＝3）

项目

溶液pH值
盐酸左氧氟沙星含量，％
卡络磺钠含量，％

时间，h

0

4.63

100.

100.

1

4.62

99.8

99.8

2

4.63

99.7

99.6

4

4.69

98.3

98.6

6

4.72

96.7

96.2

结果，盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠混合后，6 h内外观未见

肉眼可见变化，pH值也未见明显变化；并且，盐酸左氧氟沙星

与卡络磺钠在 0、1、2、4 h时相对含量变化不大，提示 4 h内混

合溶液较为稳定，而当混合溶液放置6 h时二者相对含量均有

一定程度的降低，但并不明显。

3 讨论

3.1 检测波长的选择

通过紫外全波长扫描（200～400 nm）后发现，盐酸左氧氟

沙星与卡络磺钠分别在295、364 nm波长处有最大吸收。故本

试验将检测波长设为双波长模式，盐酸左氧氟沙星在 295 nm

波长、卡络磺钠在364 nm波长下检测。

3.2 洗脱方式的选择

由于盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠极性相差较大，非梯度

洗脱时，要么卡络磺钠出峰太快，要么盐酸左氧氟沙星出峰太

慢。当采用梯度洗脱时，不仅两主峰均在20 min内出峰，且峰

的纯度、塔板数、对称因子和分离度均符合要求。

3.3 溶液放置时间的确定

盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠临床配伍时，一般是现用现

制，为考察二者配伍的稳定性，考虑到实际可能使用的最长

时间是 6 h，故本试验最终考察了二者混合溶液在 6 h内的稳

定性。

综上所述，盐酸左氧氟沙星与卡络磺钠在 0.9％氯化钠注

射液中混合后，室温放置6 h内较稳定，临床可协同配伍使用。
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