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注射用奥美拉唑钠 2 种不同给药方式的稳定性研究 
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摘要：目的  分析与探讨注射用奥美拉唑钠不同给药方式在输液配伍中的稳定性。方法  模拟注射用奥美拉唑钠制剂静

脉滴注和静脉注射 2 种临床给药方式，以 pH 计测定 4 种溶液在不同时间段的 pH 值及其变化趋势，UV 分别测定 2 种制

剂以不同临床给药方式的全程吸光度值变化，计算奥美拉唑含量，研究其稳定性变化。结果  奥克®在 3 h 后浓度下降明

显，仅可用于静脉推注，应配制完尽快使用；奥西康®在 6 h 内含量变化较小，基本上稳定，可用于静脉滴注。结论  2

种注射用奥美拉唑的临床给药方式不同，其稳定性有较大差别，宜严格按照说明书的给药方式给药。  
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Stability of Two Different Dilution Methods of Omeprazole Sodium for Injection  
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To analyze and discuss the stability of different administration ways of omeprazole sodium for 
injection with transfusion fluid. METHODS  Simulated 2 administration ways of omeprazole sodium for intravenous infusion 
and intravenous injection. The pH value at different periods was determined with pH meter, the differences of full absorbance 
value using 2 administration ways were measured by UV. Then the contents and the changes of omeprazole sodium were 
calculated. RESULTS  The formulation for injection could only be used for intravenous injection and should be used as fast as 
possible after diluting as it decreased significantly after 3 h. And the other formulation remained stable within 6 h and could be 
used for intravenous infusion. CONCLUSION  Due to different administration ways of omeprazole, the stability of 2 
formulations vary obviously. So it shall follow the instructions of administration ways of these 2 drugs of omeprazole sodium. 
KEYWORDS: omeprazole sodium for injection; administration; stability  
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质子泵抑制剂具有抑制 H+/K+-ATP 酶的独特

作用，可强烈、持久地抑制任何刺激所引起的胃

酸分泌，是目前预防和治疗消化性溃疡、反流性

食管炎等胃肠道疾病的主要药物[1-2]。奥美拉唑属

于第 1 代质子泵抑制剂，因疗效显著、复发率低、

不良反应少，临床应用日趋广泛[3-5]。奥美拉唑本

身对酸不稳定，直接口服容易被胃酸破坏，通常

采用肠溶剂型以减少其在胃内的降解。生物药剂

学和药理机制特点使口服奥美拉唑起效慢(平均

1~5 h)，也常常不能达到持续抑酸的效果。因此临

床上为快速达到治疗效果，需要静脉使用奥美拉

唑制剂[6]。不同厂家的注射剂型奥美拉唑钠包括静

脉推注和静脉滴注 2 种，导致临床在使用时往往

会出现滴注与推注混用、溶媒选择混乱等问题[7]。

以往国内研究多集中在注射用奥美拉唑制剂溶媒

选择及稳定性上，但对奥美拉唑同一制剂的不同

给药方式在临床实际使用过程中的稳定性研究较

少。因此，本研究通过比较常见的 2 种奥美拉唑

注射剂型—奥克®和奥西康®不同临床输注方式的

稳定性，帮助优化药物治疗方案、规范临床给药

行为，以促进临床合理用药。 

1  仪器与试药 

1.1  仪器 

奥美拉唑制剂 A[奥克®，常州四药制药有限公

司 ， 批 号 ： 20170126G8 ； 规 格 ： 40 mg( 以

C17H19N3O3S 计)]；奥美拉唑制剂 B[奥西康®，江
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苏奥赛康药业股份有限公司，批号：17010912；

规格：40 mg(以奥美拉唑计)]；0.9%氯化钠注射液

(百特制药有限公司，批号：CS1701010；规格：

100 mL)；奥美拉唑对照品(中国食品药品检定研究

院，批号：100367-201305；纯度：99.9%)。 

2  方法与结果 

2.1  样品的制备 

精密称取奥美拉唑对照品 40 mg，加入 8 mL 

0.9%氯化钠注射液稀释至 5 mg·mL，作为储备

液。取奥美拉唑制剂 A 40 mg，吸取 10 mL 专属溶

液溶解，作为供试品溶液 A；另取奥美拉唑制剂 A 

40 mg，精密吸取 10 mL 专属溶液溶解，而后加入

0.9%氯化钠注射液稀释至 100 mL，作为供试品溶

液 B；取奥美拉唑制剂 B 40 mg，精密吸取 10 mL

专属溶液进行溶解，作为供试品溶液 C；另奥美拉

唑制剂 B 40 mg，精密吸取 10 mL 专属溶液进行溶

解，而后加入 0.9%氯化钠注射液稀释至 100 mL，

作为供试品溶液 D。各种供试品溶液配制组成见

表 1(冻干粉质量按 C17H19N3O3S 计)。 

表 1  各供试品溶液配制组成 

Tab. 1  The contents of the test solutions in different 
dilution ways  

供试品溶液 组成 

供试品溶液 A 奥克®冻干粉(40 mg)+专属溶液 1(10 mL) 

供试品溶液 B 奥克®冻干粉(40 mg)+专属溶液 1(10 mL)+0.9%氯

化钠注射液(90 mL) 

供试品溶液 C 奥西康®冻干粉(40 mg)+专属溶液 2(10 mL) 

供试品溶液 D 奥西康®冻干粉(40 mg)+专属溶液 2(10 mL)+0.9%

氯化钠注射液(90 mL) 

注：专属溶液 1聚乙二醇-400、磷酸二氢钠、氢氧化钠以及注射用水

(pH 5.0~8.0)；专属溶液 2氯化钠的等渗灭菌水溶液：辅料为注射用

水，用适量氢氧化钠或盐酸调节(pH 3.5~5.5)。 

Note: Specified solution 1polyethylene glycol-400, sodium dihydrogen 

phosphate, sodium hydroxide and water for injection(pH 5.08.0); 

specified solution 2isotonic, sterile water solution for sodium chloride: 

Excipient is water for injection adjusted by sodium hydroxide or 

hydrochloric acid (pH 3.55.5).  

2.2  实验条件 

测定波长为 305 nm，溶剂为 0.9%氯化钠注射

液的奥美拉唑含量，其中空白对照为 0.9%氯化钠

注射液。测定药物的吸光度值，药物含量比

C(%)=(Ax/A0)×100%。其中，A0 为初始供试品溶

液吸光度；Ax 为配置后各供试品溶液采样点吸光

度，推算药物相对浓度比。 

2.3  线性试验 

精密量取储备液 0.5 mL，加入 4.5 mL 0.9%氯

化钠注射液稀释，摇匀，使奥美拉唑溶度为

0.5 mg·mL，作为溶液 X。取 6 只试管，分别加

入 4.5，5.5，6.5，7.5，8.5，9.5 mL 的 0.9%氯化

钠注射液，向每只试管精密加入 0.5 mL 溶液 X，

配制成奥美拉唑浓度分别为 0.025，0.027 78，

0.032 15，0.035 7，0.041 6，0.05 mg·mL的溶液，

以 0.9%氯化钠注射液为空白对照，UV 分别测定各

溶液的吸光度 A。以奥美拉唑浓度(C)为横坐标，吸

光度(A)为纵坐标，绘制标准曲线，计算回归方程

为 A=26.429C+0.232，r=0.997 2(n=5)。表明奥美拉

唑在浓度为 0.025~0.05 mg·mL内线性关系良好。 

2.4  仪器精密度和重复性试验 

取“2.3”项下溶液 X 0.5 mL，用 0.9%氯化钠

注射液稀释至 0.025 mg·mL，UV 重复测定吸光

度 5 次。取奥美拉唑制剂 A 和 B 同批次样品适量，

按“2.1”项下方法配制成供试品溶液 A 和 C，然

后稀释至浓度 0.025 mg·mL，UV 重复测定吸光

度 5 次，考察重复性。结果显示，奥美拉唑对照

品溶液精密度 RSD=0.19%，供试品溶液 A 的重复

性 RSD=0.24%，供试品溶液 B 的重复性 RSD= 

0.28%，说明本方法的精密度和重复性良好。 

2.5  稳定性试验 

从供试品溶液 A、B、C、D 配制完成开始计

时，分别于 0，1，2，3，4，5，6，7，8，9，10，

24 h 观察 4 种供试品的颜色变化，测量记录其 pH

值，并用 UV 测定其吸光度 A，从而计算相对百分

含量的变化(以 0 h 的奥美拉唑含量为 100%)。记

录每个时间点 4 种供试品溶液的颜色情况、pH 值

以及吸光度 A。 

2.5.1  各供试品溶液配制后 24 h 内 pH 值变化  各

供试品溶液配制后 pH 值变化见表 2，各供试品溶液

的 pH 随时间变化均呈现下降趋势。在常规用药配制

后 4 h 内，按照说明书标准用法配制的供试品溶液 A

和 D 分别比非按照说明书标准用法配制的供试品溶

液 B 和 C 的 pH 值下降幅度和趋势均较小。供试品

溶液 A、C、D 的 pH 值在配制后 24 h 内均在 4~9 内，

符合静脉制剂使用要求。但供试品溶液 B 的 pH 值

在配制 2 h 后 pH<8，可能导致奥美拉唑稳定性问题，

供试品溶液 C 则一直较高，24 h 内 pH>9.0。 
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表 2  各供试品溶液配制后 pH 值变化结果 

Tab. 2  pH value changes of different test solutions after dilution 

供试品溶液 
pH 值 

0 h 1 h 2 h 3 h 4 h 5 h 6 h 7 h 8 h 9 h 10 h 24 h 

A  8.90  8.89  8.75  8.72  8.75  8.82  8.92  8.85  8.85 8.83 8.83 8.80 

B  8.24  8.06  8.06  7.96  7.94  8.02  7.91  7.85  7.82 7.76 7.72 7.55 

C 10.51 10.44 10.44 10.34 10.34 10.37 10.21 10.13 10.05 9.99 9.81 9.80 

D  8.74  8.54  8.40  8.42  8.66  8.54  8.35  8.26  8.16 8.05 7.96 7.73 

 

2.5.2  各供试品溶液配制后 24 h 内吸光度和相对

浓度变化  奥克®和奥西康® 2 种用法相对浓度比

与时间的关系见表 3。由表中可以看出，供试品溶

液 A 的吸光度和相对浓度均高于供试品溶液 B，

同样，供试品溶液 D 的吸光度和相对浓度均高于

供试品溶液 C。同时供试品溶液 A 在 3 h 后相对浓

度即降低至<98.5%，9 h 后更是减低至 94%左右，

而供试品溶液 D 则可维持浓度在 98%以上 10 h，

提示同一剂型，临床使用方式不同，其药物稳定

性也不同。 

3  讨论 

奥美拉唑本身的化学性质不稳定，遇酸、热、

光照和氧化剂等均易变质降解，尤其对 pH 敏感，

其在碱性环境中较稳定，且随着 pH 的增加，稳定

性亦增大。如在 pH<8 时，则容易发生变色或产生

不溶性沉淀物[8]。一般注射剂型的 pH 值范围在

4~9，pH 过高或者过低的注射制剂都易对血管产

生刺激性[9]。目前 2 种国产注射用奥美拉唑钠均为

白色或类白色疏松块状物或粉末，其 pH 值一般较

高(10.1~11.1)，并且采取临用时使用 pH 较低的专

属溶剂进行配制的方式保证药物稳定性[10]，结果

见表 4。黄艳等[11]研究表明，pH 值对奥美拉唑的

稳定性具有很大影响，溶液 pH值<7.0时极不稳定；

pH 值在 7.0~8.0 之间时，出现颜色变化，但降解

并不明显；而溶液 pH 值在 8.0~10.0 之间时奥美拉

唑在 4 h 内是稳定的。供静脉滴注用的奥西康®注

射制剂则考虑长期滴注对血管的刺激性，辅料用

适量氢氧化钠或盐酸调节 pH 值至 3.5~5.5，同时

为了避免与使用大量溶媒稀释时 pH 值降低而导

致的药物氧化变质，从而增加了依地酸二钠作为

稳定剂，确保了药物在长期滴注过程中的稳定性[12]。

而供静脉推注奥克®制剂则因稀释剂用量小，推注

时间短且辅料中有含助溶剂聚乙二醇 400，但是含

有 pH 调节剂磷酸二氢钠、氢氧化钠的专属溶媒

pH 值为 5.0~8.0，盐浓度和 pH 值均较奥西康®高

且未加入 EDTA-2Na 作为稳定剂，其长期稳定性

较奥西康®差。文献中 Ekpe 等[13]研究也发现奥美

拉唑的降解速率与 pH 值和盐浓度有关系，这与本

研究的结果是一致的。 

表 3  各供试品溶液配制后 24 h 内吸光度及相对浓度变化结果 

Tab. 3  The absorbance and relative concentration variations of omeprazole sodium for injection by 24 h different dilution 
methods  

时间/h 
供试品溶液 A 供试品溶液 B 供试品溶液 C 供试品溶液 D 

吸光度 相对浓度比(C%) 吸光度 相对浓度比(C%) 吸光度 相对浓度比(C%) 吸光度 相对浓度比(C%)

 0 1.348 100.00 1.232 100.00 1.240 100.00 1.348 100.00 

 1 1.343  99.63 1.225  99.43 1.240 100.00 1.340  99.41 

 2 1.340  99.41 1.219  98.94 1.237  99.76 1.335  99.04 

 3 1.340  99.41 1.212  98.38 1.229  99.11 1.335  99.04 

 4 1.330  98.66 1.207  97.97 1.227  98.95 1.335  99.04 

 5 1.321  98.00 1.207  97.97 1.208  97.42 1.334  98.96 

 6 1.320  97.92 1.207  97.97 1.207  97.34 1.335  99.04 

 7 1.313  97.40 1.204  97.73 1.195  96.37 1.331  98.74 

 8 1.289  95.62 1.204  97.73 1.191  96.05 1.328  98.52 

 9 1.259  93.40 1.201  97.48 1.191  96.05 1.324  98.22 

10 1.252  93.03 1.197  97.16 1.186  95.61 1.324  98.22 

24 1.248  92.58 1.191  96.67 1.184  95.42 1.307  96.96 
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表 4  不同厂家注射用奥美拉唑剂型和临床使用注意事项总结 

Tab. 4  The formulation characteristics and clinical use cautions of omeprazole sodium for injection of different manufacturers 

商品名 生产厂家 辅料 溶媒专属溶剂 
推荐临床 

使用方式 

配制液 

保存时间 

给药时间/ 

min 

奥克® 常州四药制药有

限公司 

注射用水 聚乙二醇-400、磷酸二氢钠、氢氧化钠以及注

射用水(pH 5.0~8.0) 

静脉推注 2 h 2.5~4 

奥西康® 江苏奥赛康药业

股份有限公司 

依地酸二钠、

氢氧化钠 

氯化钠的等渗灭菌水溶液：辅料为注射用水，

用适量氢氧化钠或盐酸调节(pH 3.5~5.5) 

静脉滴注 4 h >20 

 

关于奥美拉唑钠含量的测定方法，中国药典

2015 年版中注射用奥美拉唑钠含量测定采用

HPLC，专一性更强。但是赵海宇等[14]报道 UV 测

定操作简便，适用于大批次快速含量测定，检验

结果和 HPLC 一致。因此本研究采用 UV 测定奥

美拉唑相对含量，能满足试验对药物含量测定的

评估要求。 

对于注射用奥美拉唑钠采用非药品说明书推

荐方法配制的药物的稳定性，文献报道甚少，而

药品说明书亦没有对改换其他输注方式有明确的

警示。本研究按照临床使用习惯，对奥美拉唑制

剂的静脉滴注和静脉推注方式的稳定性进行考

察。实验结果表明，奥克®配制为静推液时，其 pH

在 8.0~9.0 之间，较稳定，但是在 3 h 后相对浓度

降低加速，提示其不适合长期维持给药。而奥西

康®配制为静脉推注液时，其 pH 在 9.0~10.0 之间，

pH 值过高，对血管刺激性较强；按照说明书配制

方法配制成静脉滴注液时，pH 在 8~9 之间，较稳

定且在 10 h 内其含量基本>98%，比较适合静脉滴

注条件，并较奥克®静脉推注制剂适合临床微泵给

药，但也要求现配现用，配制液保存加使用时间

不宜超过 4 h。若奥西康®用于静脉推注，其 pH>10，

虽然较稳定，但是碱性较强，血管刺激较大，因

此不适于直接静脉推注。 

4  结论 

2 种注射用奥美拉唑的临床给药方式不同，其

稳定性有较大差别。注射用奥美拉唑钠 pH 值范围

较大，各生产厂家 pH 值各不相同，pH 值变化可

能引起沉淀析出、变色反应或加速药物分解等。

本研究结果显示，临床的不同使用方式直接影响

其 pH 值以及稳定性，进而影响临床用药不良反应

的发生、患者耐受性以及药物治疗效果，临床医

师应严格根据药品说明书指示用药。 
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