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安瑞克芬注射液与多模式镇痛 4 类常用药物
配伍的理化稳定性研究

粟攀 1，刘晓娟 2，潘霞 2，陈娜 2*

（1. 湖南省胸科医院药剂科，湖南 长沙 410205；2. 长沙市妇幼保健院药剂科，湖南 长沙 410007）

[ 摘要 ] 目的目的  考察安瑞克芬（研发代号：HSK21542）注射液与多模式镇痛中常用药物（阿片类、α2 肾上腺素受体激动剂、非甾体抗

炎药及 5-羟色胺 3 受体拮抗剂）的理化配伍稳定性，为临床合理联合用药及安全提供实验依据。方法方法  将安瑞克芬（0.2 mg）分别与

枸橼酸舒芬太尼、盐酸右美托咪定、氟比洛芬酯、盐酸托烷司琼等 11 种药物按临床常用剂量配伍，用 0.9% 氯化钠注射液稀释至

200 mL，在 22 ~ 25 ℃、避光、相对湿度 37% 条件下，于 0、8、24、48、72 h 检测配伍溶液的外观性状、pH 值、不溶性微粒及安瑞

克芬含量。实验设 8 组配伍方案，含对照组（安瑞克芬单用，以 0.9% 氯化钠注射液稀释至同体积）及不同药物组合，每组平行制备 2

份样品。结果结果  所有配伍方案在观测期内外观稳定（含氟比洛芬酯时为白色乳状，其余为无色澄明，且无浑浊、无沉淀、无肉眼可见

异物）；pH 值均为 4.0 ~ 9.0；不溶性微粒数量（直径 ≥10 μm 的微粒：＜ 100 粒/200 mL；直径 ≥25 μm 的微粒：＜ 10 粒/200 mL）远

低于 2020 年版《中华人民共和国药典》（四部）限值。安瑞克芬在各配伍方案中的药物含量均维持在初始值的 90% ~ 110%，符合标

准。结论结论  除不适用于某些检测的情况外，安瑞克芬与术后镇痛泵中常见的配伍药物（包括枸橼酸舒芬太尼、盐酸右美托咪定、酮咯

酸氨丁三醇、盐酸托烷司琼等）混合后，可在 22 ~ 25 ℃避光条件下 72 h 内保持理化性质稳定，可用于多模式镇痛方案。
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[Abstract] Objective  This study aimed to investigate the physicochemical compatibility of anrikefon (HSK21542) injection with 

commonly used drugs for multimodal analgesia, including opioids, α2-adrenergic receptor agonists, nonsteroidal anti-inflammatory drugs, 

and 5-hydroxytryptamine 3 receptor antagonists, so as to provide experimental basis for rational clinical combined medication and safe 

clinical application. Methods  Anrikefon (0.2 mg) was combined with 11 drugs (such as sufentanil citrate, dexmedetomidine 

hydrochloride, flurbiprofen axetil, tropisetron hydrochloride, etc.) at clinically common doses. The mixtures were diluted to 200 ml with 

0.9% sodium chloride injection. The appearance, pH value, insoluble particles, and the anrikefon content of the compatible solutions were 

detected at 0, 8, 24, 48, and 72 hours under conditions of 22 ~ 25 ℃ , darkness, and 37% humidity. Eight compatibility schemes were 

designed, including a control group (anrikefon used alone and diluted to the same volume with 0.9% sodium chloride injection) and 

various drug combination groups, with two parallel samples prepared for each group. Results  All compatibility schemes showed stable 

appearance during the observation period, with flurbiprofen axetil-included samples appearing as white emulsions and the others as 

colorless and clear，without turbidity, precipitation, or visible foreign matter. All samples demonstrated pH values within the 4.0 ~ 9.0 

range, and insoluble particle counts (particles with diameter ≥ 10 μm: ＜ 100 particles/200 mL;particles with diameter ≥ 25 μm: ＜ 10 

particles/200 mL) were far below the thresholds defined in 2020 Edition of Chinese Pharmacopoeia (Volume Ⅳ). Anrikefon content in all 

compatibility schemes remained within 90% ~ 110% of the initial concentration, meeting the stability standards. Conclusion  Except for 

cases involving non-applicable tests, anrikefon demonstrated physicochemical stability for up to 72 hours when combined with common 

combination drugs in postoperative analgesic pumps (including sufentanil citrate, dexmedetomidine hydrochloride, ketorolac 

tromethamine, tropisetron hydrochloride, etc.) under conditions of room temperature 22 ~ 25 ℃ and darkness, suggesting its applicability 

in multimodal analgesia regimens.
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术后疼痛管理不佳，易产生诸多身心不良影响，

甚至进展为慢性疼痛。研究显示[1]，术后首日中度

至重度疼痛患者达 48.7%，提示临床镇痛需求十分

迫切。近年来，多模式镇痛方案逐渐普及，旨在通

过药物联用以减少阿片类药物用量，降低术后不良

事件发生率，促进患者快速康复[2-3]。该镇痛模式涉

及药物种类丰富，主要涵盖阿片类镇痛药、α2 肾上

腺素受体激动剂、非甾体抗炎药及 5-羟色胺 3 （5-

hydroxytryptamine 3，5-HT3） 受体拮抗剂等。安瑞
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克芬注射液作为全球首个高选择性外周 kappa 阿片

受体激动剂，不易透过血脑屏障，可有效规避 μ 受

体激动剂相关的呼吸抑制和成瘾等中枢性不良反应，

安全性高[4]。该药在中国健康成年受试者中经单次

静脉给药后，呈现良好的线性药代动力学特征：达

峰迅速、体内消除快 （半衰期 1.39 ~ 2.24 h），主要

以原形经肾排泄，几乎不经代谢，且不同输注时长

下暴露量相当，整体药代动力学行为稳定可控[5-6]。

目前，虽无该药与其他药物配伍的公开报道，但为

多模式镇痛用药方案提供了新选择。因此，开展配

伍稳定性研究对促进其临床合理应用具有重要意义。

本研究旨在探索安瑞克芬与多种药物 （包括阿片类

药物、α2 肾上腺素受体激动剂、非甾体抗炎药及 5-

HT3 受体拮抗剂） 配伍后 0 ~ 72 h 的理化稳定性，模

拟临床实际配伍场景，以期为临床用药配伍提供参考。

1  仪器与试药
1.1  仪器

高效液相色谱仪 （high-performance liquid chro-

matography，HPLC）（日本岛津公司，型号：LC-

2040C；美国安捷伦公司，型号：1260 Infinity）；电子

天平（瑞士梅特勒-托利多公司，型号：MS205 DU/A；

德 国 赛 多 利 斯 公 司 ， 型 号 ： QUINTIX224-1CN）；

pH 计 （瑞士梅特勒-托利多公司，型号：S220）；不

溶性微粒分析仪 （美国 Particle Sizing Systems 公司，

型号：Accusizer A200）；隔膜真空泵 （天津市津腾

实验设备有限公司，型号：GM-1.0A）。

1.2  试药

安瑞克芬注射液 （辽宁海思科制药有限公司，

国药准字 H20250014，规格：1 mL∶0.1 mg）；枸橼

酸舒芬太尼注射液 （江苏恩华药业股份有限公司，

国药准字 H20203653，规格：10 mL∶50 μg）；盐酸

氢吗啡酮注射液 （宜昌人福药业有限责任公司，国

药准字 H20120100，规格：2 mL∶2 mg）；枸橼酸

芬太尼注射液 （宜昌人福药业有限责任公司，国药

准字 H20003688，规格：10 mL∶0.5 mg）；氟比洛

芬酯注射液[远大生命科学(武汉)有限公司，国药准

字 H20183054，规格：5 mL:50 mg]；盐酸右美托咪

定注射液 （四川美大康华康药业有限公司，国药准

字 H20213533，规格：2 mL∶0.2 mg）；盐酸托烷司

琼 注 射 液 （康 普 药 业 股 份 有 限 公 司 ， 国 药 准 字

H20080779，规格：5 mL∶5 mg）；昂丹司琼注射液

[ 华 润 双 鹤 利 民 药 业 ( 济 南) 有 限 公 司 ， 国 药 准 字

H20054697，规格：4 mL∶8 mg]；盐酸帕洛诺司琼

注射液 （杭州九源基因生物医药股份有限公司，国

药准字 H20080811，规格：5 mL∶0.25 mg）；盐酸

阿扎司琼注射液 （南京正大天晴制药有限公司，国

药准字 H20113055，规格：2 mL∶10 mg）；酮咯酸

氨丁三醇注射液 （四川美大康佳乐药业有限公司，

国药准字 H20143334，规格：1 mL∶30 mg）；甲磺

酸多拉司琼注射液 （辽宁海思科制药有限公司，国

药准字 H20110067，规格：1 mL∶12.5 mg）；0.9%

氯化钠注射液 （四川科伦药业股份有限公司，国药

准字 H51021156，规格：100 mL∶0.9 g）；磷酸二

氢钾 （四川西陇科学有限公司，批号 2306061，规

格：500 g，分析纯）；醋酸钠 （四川西陇科学有限

公司，批号 2310231，规格：500 g，无水分析纯）；

冰醋酸 （四川西陇科学有限公司，批号 2309111，规

格：500 mL，分析纯） 及乙腈 （国药集团化学试剂有

限公司，批号 20231206，规格：500 mL，色谱纯）。

2  方法
2.1  实验方法

所有注射液的配伍均在超净工作台内完成，并

于室温 22 ~ 25 ℃、避光、相对湿度 37% 的条件下

进行操作。所有配伍后的溶液在相同实验条件下进

行检测。安瑞克芬说明书显示，本品与 0.9% 氯化

钠注射液和 5% 葡萄糖注射液配伍相容性良好，因

此将方案 1 设为对照组 （见表 1）。

2.2  配伍溶液制备

取安瑞克芬注射液及其他试药注射液与 0.9%

氯化钠注射液于 200 mL 容量瓶中按照一定体积比

进行混合并摇匀。各试药的用法用量均依据其药品

说明书规定的静脉给药标准设定。随后将混合液转

移至一次性使用镇痛泵药囊中，平行制备 2 份。分

别于 0、8、24、48、72 h 取样，考察配伍溶液的外

观性状、pH 值、不溶性微粒、安瑞克芬含量。具体

配伍方案、考察项目如表 1 所示。各药品的配伍剂

量设定依据临床 200 mL 总量镇痛泵的常用标准。

为 模 拟 临 床 给 药 场 景 ， 本 研 究 以 背 景 输 注 速 率

2 mL·h-1 作为剂量折算依据，确保各组药物在持续

输注状态下的每小时给药量符合临床专家共识[7]。

2.3  测定方法

2.3.1  外观性状　依 2020 年版 《中华人民共和国药

典》（四部） [8] 0901 溶液颜色检查法和 0902 澄清度

检查法章程，分别在 0、8、24、48、72 h 对配伍溶

液进行考察，观察溶液外观变化，包括浑浊、沉淀、

颜色变化。方案 2 中，由于氟比洛芬酯注射液为白

色的乳状液体，因此配伍后的溶液也应为白色的乳

状液体。除方案 2 外，各配伍后溶液均应保持为无

色的澄明液体，且无浑浊、无沉淀、无肉眼可见

异物。
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2.3.2  pH 值　分别在 0、8、24、48、72 h 取相应浓

度配伍溶液进行 pH 测定。各配伍方案 pH 值保持在

4.0 ~ 9.0 时，符合人体最适宜溶液 pH 范围[9]。

2.3.3  不溶性微粒　依据 2020 年版 《中华人民共和

国药典》（四部） [8]0903 不溶性微粒检查法中的光阻

法，对不溶性微粒数量进行检测。方案 2 中氟比洛

芬酯注射液为白色的乳状液体，不适用于不溶性微

粒检验，故增加方案 7 （去掉氟比洛芬酯注射液）。

其余 7 个配伍方案分别在 0、8、24、48、72 h 取相

应浓度配伍溶液进行检测。光阻法通则有关注射液

不溶性微粒数量明确规定：标示装量在 100 mL 以

上的静脉注射液，每 1 mL 中直径 ≥ 10 μm 的微粒

不超过 25 粒，≥ 25 μm 的微粒不超过 3 粒。本研究

配伍后溶液体积为 200 mL，根据 2020 年版 《中华

人民共和国药典》（四部） 规定，配伍后溶液直

径 ≥ 10 μm 的微粒总数不能超过 5 000 粒，≥ 25 μm

的微粒总数不能超过 600 粒。

2.3.4  安瑞克芬含量　药物含量只进行 0、24、48、

72 h 的检测；并且药物含量仅进行安瑞克芬的含量

检测，其他药品成分含量不进行考察。方案 6 中甲

磺酸多拉司琼出峰时间与安瑞克芬主峰保留时间重

叠，故方案 6 仅考察外观性状、pH 值、不溶性微

粒，不检测安瑞克芬药物含量；增加方案 8 （去掉

甲磺酸多拉司琼注射液）。由于方案 2 中氟比洛芬酯

为白色乳状液体，干扰色谱检测，故此组亦不考察

安瑞克芬含量。本研究建立了一种基于 HPLC 的安

瑞克芬配伍后含量分析方法。含量测定时，需要润

洗进样小瓶，单次检验用量需要 10 mL。色谱条件：

①仪器型号为 LC-2040C 和 1260 Infinity，色谱柱填料

为 ChromCore C18（4.6 mm × 250 mm，5 μm）。②检测

波长为 210 nm，流速为 1.0 mL·min-1，柱温为室温

（22 ~ 25 ℃），进样量为 20 μL。③流动相为乙腈-磷

酸二氢钾溶液 （0.02 mol·L-1），体积比 5∶95。其

中，0.02 mol·L-1 磷酸二氢钾溶液配制方法为称取磷

酸二氢钾 13.609 g 至 5 000 mL 水中，用磷酸调节

pH 至 3.0，经 0.2 μm 水系滤膜过滤后，摇匀即得。

④稀释液：醋酸盐缓冲液 （称取醋酸钠 0.3035 g，

冰醋酸 0.4675 g，加水溶解并稀释至 1 000 mL，摇

匀 即 得）。 标 准 规 定 ： 相 对 于 0 h 含 量 的 90% ~ 

110%。

3  实验结果
安瑞克芬的各配伍溶液 （除方案 2 外） 在室温

（22 ~ 25 ℃） 放置 72 h 后，溶液均为无色的澄明液

表1  安瑞克芬与其他药物配伍的制备方案

方案

1

2

3

4

5

6

7

8

配伍溶液药物类别

安瑞克芬（0.2 mg）

安瑞克芬（0.2 mg）
氟比洛芬酯（200 mg）
盐酸托烷司琼（10 mg）

枸橼酸舒芬太尼（0.2 mg）
安瑞克芬（0.2 mg）

盐酸帕洛诺司琼（1 mg）

盐酸氢吗啡酮（20 mg）
安瑞克芬（0.2 mg）
昂丹司琼（16 mg）

枸橼酸芬太尼（1 mg）
盐酸右美托咪定（0.4 mg）

安瑞克芬（0.2 mg）
盐酸阿扎司琼（20 mg）

枸橼酸舒芬太尼（0.2 mg）
安瑞克芬（0.2 mg）

酮咯酸氨丁三醇（120 mg）
甲磺酸多拉司琼（50 mg）

安瑞克芬（0.2 mg）
盐酸托烷司琼（10 mg）

枸橼酸舒芬太尼（0.2 mg）
安瑞克芬（0.2 mg）

酮咯酸氨丁三醇（120 mg）

考察项目

外观性状

√

√

√

√

√

√

√

√

pH值

√

√

√

√

√

√

√

√

不溶性微粒

√

√

√

√

√

√

√

安瑞克芬含量

√

√

√

√

√

√

“√”代表考察项目；各药物的使用剂量均参照国家药品监督管理局核准的说明书；表中列出的各药物配伍剂量，均为用于配制总体积 
200 mL 术后静脉自控镇痛泵的总用药量。经换算 （按常规持续泵注速率2 mL·h-1计），各药物的理论实际输注速率 （如舒芬太尼2 μg·h-1、
氢吗啡酮 0.2 mg·h -1等） 均严格符合我国 《成人术后疼痛处理专家共识》 [7]中推荐方案的安全范围。
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体，且无浑浊、无沉淀、无肉眼可见异物；方案 2

为白色的乳状液体。方案 1~8 的配伍溶液 pH 值在

0、8、24、48、72 h 均处于 4.0~9.0 之间，符合规

定。各配伍方案的不溶性微粒显示，每个供试品容

器中直径 ≥ 10 μm 的微粒均低于 100 粒，≥ 25 μm

的微粒均低于 10 粒，远低于 2020 年版 《中华人民

共和国药典》（四部） [8]限值。各配伍方案中安瑞克

芬含量在 0、24、48、72 h 检测时均保持在 0 h 含量

的 90%~110%，因此也符合标准。具体实验结果见

图 1、表 2、表 3。

图1  安瑞克芬各配伍方案的pH值检测结果

表2  安瑞克芬各配伍方案下的不溶性微粒数量

方案

1

3

4

5

6

7

8

微粒直径/μm

5 ~ 10（不包括10）

≥ 10*

≥ 25

5 ~ 10（不包括10）

≥ 10*

≥ 25

5 ~ 10（不包括10）

≥ 10*

≥ 25

5 ~ 10（不包括10）

≥ 10*

≥ 25

5 ~ 10（不包括10）

≥ 10*

≥ 25

5 ~ 10（不包括10）

≥ 10*

≥ 25

5 ~ 10（不包括10）

≥ 10*

≥ 25

微粒数量/粒

0 h

34

8

0

472

70

0

451

71

0

425

74

0

353

60

0

32

5

0

591

79

0

8 h

496

94

1

342

49

1

179

18

0

247

29

0

211

26

1

264

42

0

408

57

1

24 h

45

4

0

426

98

1

91

12

1

182

39

1

78

10

0

47

3

0

53

18

8

48 h

44

13

0

227

62

1

77

22

0

85

12

1

32

8

0

150

43

1

208

62

2

72 h

12

4

0

192

39

1

71

18

1

71

18

0

65

24

1

15

5

0

81

27

1

* 按照 2020 年版 《中华人民共和国药典》（四部） 规定：微粒直径 ≥ 10 μm 的数据已包含直径 ≥ 25 μm 的微粒数量。两者在质控报告中
属于典型的“大类包含小类”级联指标，而非并列关系
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4  讨论
随着加速康复外科理念在临床实践中的深入推

广，多模式镇痛已成为术后疼痛管理的核心策略，

不同镇痛药的联合应用则是该方案发挥效能的关键

所在[10]。药物配伍后的理化稳定性直接关系到药物

临床疗效的发挥与用药安全，若出现沉淀、降解或

微粒超标等问题，轻则导致镇痛效果减弱，重则引

发静脉栓塞、过敏反应等严重并发症，这也是当前

临床联用药物时面临的重要挑战。

安瑞克芬是一种对外周 kappa 阿片受体具有高

选择性的激动剂，广泛覆盖术后疼痛常见指征，且

效果显著。一项针对 2 组Ⅲ期多中心临床试验的分

析表明，安瑞克芬在腹部手术后镇痛的效果显著优

于安慰剂，与曲马多效果相当，同时具有较好的安

全性，特别是术后恶心呕吐的发生率明显低于安慰

剂和曲马多组[11]。安瑞克芬凭借规避 μ 受体药物呼

吸抑制和成瘾风险的独特优势，有望广泛应用于多

模式镇痛方案。然而，鉴于安瑞克芬上市时间较短，

目前关于与其他常用镇痛药配伍后的理化稳定性研

究相对较少。因此，为深入理解安瑞克芬与其他镇

痛药物的配伍风险以拓展多模式镇痛方案，本研究

对安瑞克芬与阿片类药物、α2 肾上腺素受体激动剂、

非甾体抗炎药及 5-HT3 受体拮抗剂等各类镇痛药配

伍后的理化稳定性进行了系统评估。

尽管药物配伍在当前临床应用中已属成熟操作，

但药物间的配伍复杂性不容忽视。郑欢等[12]对不同阿

片类药在镇痛泵中储存长达 28 d 的稳定性进行考察，

发现芬太尼和舒芬太尼随时间的延长其含量会发生一

定程度的衰减，提示药物使用的时效性在维持药效中

的重要作用。一项关于氯诺昔康与地佐辛配伍联用的

稳定性研究证实了两者在 48 h 内能保持稳定，无理

化性质变化[9]。此外，姚嫚嫚等[13]对 4 种注射液 （包

括盐酸艾司氯胺酮、枸橼酸舒芬太尼、酒石酸布托啡

诺、甲氧氯普胺） 配伍稳定性进行分析，发现不溶性

微粒数超出规定标准，因此限制了其配伍使用。综合

以往研究，药物配伍后的理化稳定性考察至关重要。

本研究综合采用外观性状、pH 值、不溶性微粒及安

瑞克芬含量测定 4 种方法，对安瑞克芬与上述各类注

射剂配伍后的理化性质稳定性进行表征。本研究证实

了安瑞克芬与阿片类及其他镇痛药配伍后，在多模式

镇痛方案中短期混合使用的即时安全性。此结果既补

充了郑欢等[12]研究中“仅关注阿片类单药长期储存”

的局限，更是填补了“多药配伍场景下短期稳定性”

的研究空白，为临床多样化镇痛需求提供更全面的实

验依据。总之，安瑞克芬注射液与阿片类药物 （枸橼

酸舒芬太尼、枸橼酸芬太尼、盐酸氢吗啡酮）、α2 肾

上腺素受体激动剂 （盐酸右美托咪定）、非甾体抗炎

药 （酮咯酸氨丁三醇） 及 5-HT3 受体拮抗剂 （盐酸托

烷司琼、盐酸帕洛诺司琼、昂丹司琼、盐酸阿扎司

琼） 在氯化钠溶液中 72 h 内配伍稳定性良好，可考

虑联合用于临床多模式镇痛。

然而，本研究也存在一些局限性。首先，本研

究仅在室温 22 ~ 25 ℃条件下评估了配伍稳定性；

为进一步完善临床用药依据，后续工作需系统评估

安瑞克芬配伍溶液的渗透压，并在 4 ℃（冷藏储存）

和 37 ℃（模拟体内环境） 条件下进行更全面的稳定

性评价。其次，方案 2 中白色乳状的氟比洛芬酯注

射液导致外观检测受限；尽管 pH 值合格，该乳状

外观仍可能干扰配伍均一性、药物含量及输注稳定

性，进而影响药效或带来安全隐患。此外，个别方

案中不溶性微粒数量在检测时间内出现了一定程度

的动态波动，如方案 1（0 ~ 24 h）和方案 8（8 ~ 48 h）

中 5 ~ 10 μm （不含 10 μm） 的微粒计数呈现先异常

升高后骤降的现象。这种短暂的波动主要与光阻法

检测仪器的物理原理及方法学局限性有关。光阻法

基于微粒对光束的遮挡或散射效应进行计数，但该

技术无法有效区分固体微粒与微小液滴或气泡[8, 14]。

2020 年版 《中华人民共和国药典》（四部） 0903 通

则中也明确指出测定前需脱气以消除气泡干扰[8]。

在本研究模拟临床多模式镇痛泵配制的过程中，多

种药物的混合振摇，以及从 200 mL 镇痛泵药囊中

反复穿刺取样，易在溶液内引入微气泡；微气泡的

表3  安瑞克芬在各配伍方案中的含量检测结果

方案

1

3

4

5

7

8

含量/μg·mL-1

0 h

1.06

1.15

1.04

1.04

1.09

1.05

24 h

1.05

1.11

1.07

1.05

1.05

1.10

48 h

1.03

1.07

1.04

1.04

1.04

1.07

72 h

1.01

1.08

1.02

1.09

1.06

1.04
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折射率与溶液不同，光阻仪传感器极易将其误判为

微粒，从而导致早期时间点的微粒计数出现“假阳

性”的短暂飙升。随着静置时间的延长，微小气泡

逐渐上浮、破裂并逸出消散，该物理光学干扰随之

消除，微粒读数便呈现出断崖式回落并趋于真实的

基准水平。同时，该现象也不排除是配伍后溶液微

环境 （如 pH 值、离子强度） 改变，促使药物发生

短暂、可逆的微观析出与再溶解所致[13, 15]。尽管存

在上述检测过程中的动态方法学干扰，本研究中所

有配伍方案在各检测时间点的不溶性微粒最高峰值

均远低于 2020 年版 《中华人民共和国药典》（四部）

规定的限度，表明其临床多药联合静脉输注的安全

性整体处于可控范围内。最后，方案 6 中的甲磺酸

多拉司琼出峰时间与安瑞克芬主峰保留时间重叠，

干扰了安瑞克芬的含量测定；虽其余 3 项检测合格，

但该干扰可导致安瑞克芬定量误差、掩盖其他潜在

干扰物质，且难以可靠评估安瑞克芬配伍稳定性与

有效性，进而影响配伍适用性判断。后续研究将通

过优化色谱条件 （如调整流动相、更换色谱柱等）

检测这一方案下安瑞克芬的含量，再考虑其配伍的

适用性。总体来说，方案 3、4、5、7、8 在各时间

点粒径范围均远低于药典限值，且整体数值平稳，

无异常波动，同时外观形状、药物含量和 pH 值稳

定，适用于术后短期镇痛，推荐作为多模式镇痛临

床实践中的优先配伍方案。对于稳定性欠佳的配伍

方案，建议在用药前加强质量检查，确保溶液符合

规定后再行使用。

5  结论
安瑞克芬与术后镇痛泵中常见的配伍药物 （包

括枸橼酸舒芬太尼、盐酸右美托咪定、酮咯酸氨丁

三醇、盐酸托烷司琼等） 混合后，可在 22 ~ 25 ℃

避光条件下 72 h 内保持理化性质稳定，为其跻身

多模式镇痛联合用药清单提供了关键证据。
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