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顺铂配置过程中的残留量分析 *
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摘要 ：目的  通过检测顺铂配药过程中细胞毒性药物的残留情况，指导有效的个人防护措施。方法  选

取配置人员的手套、口罩及残留环境空气，以高效液相色谱法检测残留化疗药物的浓度。结果  在 1 ～

200μg/ml 范围内，顺铂的质量浓度与峰面积呈线性关系（r =0.999）。配置顺铂注射液的支数越多，外层手套

上顺铂的残留量越大。外层口罩上的顺铂残留量较小，仅当支数为 120 支时检测出微量残留。内层手套和空

气中残留浓度检测均低于下限。结论  该文为静脉配置中心集中化疗配置过程提供了有效个人防护的方法，

检测过程灵敏有效且干扰小。
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静脉药物配置中心配置项目主要包括肠外营养

液、抗肿瘤药物及抗生素等静脉用药，而临床上抗肿

瘤药物多为细胞毒性药物，在对抗肿瘤细胞的同时，

对正常的人体组织细胞也具有一定的杀伤作用 [1-2]。

静脉药物配置中心的配置人员必须经过正规的培训才

能上岗，并且严守操作规程，尽量防止因操作不当导

致意外发生。本研究以配置顺铂为例，了解化疗药物

配置过程中的药物残留情况。

1    资料与方法

1.1    仪器与试剂

LC-10A 高效液相色谱仪（日本岛津公司），包

括二极管阵列式检测器、CLASS-VP 色谱软件、旋涡

混合器、台式离心机及 ATX324 分析天平 ；C-R7Ae 

Plus 色谱数据处理系统（日本岛津公司）；避光袋（银

胶涂层尼龙材料，北京富尔特医疗科技有限公司）；

BSC-1600IIA2 型生物安全柜（百级净化级别，苏州安

泰空气技术有限公司），配置间为拥有万级净化能力

的操作间。配置化疗药物的人员要求有 3 年以上的相

关经验且责任心强，经过处理突发事件能力的培训，

在配置过程中使用双层手套和双层口罩。医用外科口

罩（黄冈市稳健医疗用品有限公司）。注射于顺铂冻

干粉针（8M0514B02，10 mg，山东齐鲁制药有限公司），

乙腈为色谱纯，水为纯化水（自制）。250 ml 0.9% 氯

化钠注射液（A19032003-2，湖南科伦制药有限公司）。

1.2    方法

1.2.1     色谱条件     色谱柱 ：Brava NH2 柱（4.6 mm× 

250 mm，5μm）；检测波长 ：210 nm ；流动相 ：乙腈 -

水（85 ∶ 15）；流速：1.0 ml/min；进样量：10μl；柱温：

25℃。按《中国药典》附录进行系统适用性实验 [3]。

1.2.2      样品制备     精密称取顺铂对照品适量，置

于 100 ml 棕色容量瓶中，加二甲基甲酰胺（dimethyl 

formamide, DMF）溶解并稀释至刻度，摇匀并制成质

量浓度为 1 mg/ml 的溶液，摇匀作为储备液。再精密

量取 1 ml，置于 100 ml 容量瓶中，制成质量浓度为

10μg/ml 的储备液溶液。临用前量取 1 ml 样品加入

100 ml 棕色容量瓶，制备质量浓度为 0.1μg/ml 的溶液。

按照设定的色谱条件进样 10μl，记录谱图做后续分

析，在保留时间为 4.1 min 处有明显谱峰，峰形尖锐无

杂峰干扰（见图 1）。
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2.5    口罩上顺铂残留量

分别收集静脉药物配置中心同一人员配置不同

数量顺铂注射液后的口罩并且密封保存，分别设为

20、40、80 及 120 支，考虑到内层口罩顺铂残留量较

少，本研究仅考察配置不同数量顺铂注射液化疗药物

对外层口罩残留药量的关系。将配置了不同数量顺铂

注射液的外层口罩置于烧杯，剪碎，超声后旋转蒸发，

测定顺铂残留量的实验和前述方法相同，仅在配置 

120 支顺铂注射液时检测到特征性吸收峰，其口罩残

留量为 1.2 587μg/ 双，说明外层口罩有微量顺铂残余。

2.6    空气中顺铂残留量

将 FQC-1000 空气采样器放置于生物安全柜内，

测定流速为 1 L/min，采用蒸馏水为吸收液，取 10 ml

的 0.2 mol/L、pH 8.00 醋酸 - 醋酸钠缓冲溶液至气泡

吸收管。然后以 1 L/min 的流速采集配置 120 支顺铂

注射液过程中的空气，时长为 60 min。并且设定 5 个

采样点循环采样以保证测试结果的可靠性和有效性。

采集后的空气样品立即用前述方法测定顺铂的残留

量。结果表明顺铂残留量均未达到检测下限。

3    讨论

静脉药物配置中心使临床药师的职业潜能得到

有效激发，也使医疗废弃物得到有效的集中处理，避

免污染周边环境，而且提供了生物安全柜等无菌层流

设备，在药物配制时，减少了药物微粒、粉尘的吸入，

提高了医护人员的职业防护技能 [3]。静脉药物配置中

心与生物安全柜的操作使用有严格的规章制度与操作

规范，配置前 30 min 提前启动柜内循环风机并打开紫

外灯。配置人员需先按照七步洗手法清洁双手，戴双

层手套，双层口罩和帽子，使用化学防护目镜、穿防

护服及鞋套入内。

有研究报道 C18 柱的分离效果并不理想 [4]。笔者

图 1    顺铂样品色谱图
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2    结果

2.1    线性关系考察

精密量取顺铂 0.005 g，置于 50 ml 容量瓶中，再

加入 0.9% 氯化钠溶液超声溶解，并且定容，充分摇

匀。再取 0.9% 氯化钠溶液将其分别稀释成质量浓度

为 1、5、10、50、100 及 200μg/ml 的 顺 铂 标 准 储

备溶液，分别过微孔滤膜后避光保存。立即取 10μl

注入液相色谱仪，记录色谱图。按照 1.2.2 色谱条件

进行测定，重复 2 次，记录各个样品测定结果及色

谱图。以顺铂的质量浓度（A）为横坐标，以其峰面

积（Y）为纵坐标进行线性回归分析，得到回归方程

Y=1423.5A+3528.8（r =0.9999），说明在 1 ～ 200μg/ml 

范围内线性关系良好。

2.2    重复性考察

取同一批次顺铂，按照 1.2.2 方法配制并制成质

量浓度为 1 mg/ml 的标准溶液，平行 6 份，按 1.2.1 色

谱条件测定，每个样品重复测定 2 次并以峰面积计算，

结果显示 6 个样品的相对标准偏差（relative standard 

deviation, RSD）为 0.12%，表明该方法重复性良好。

2.3    外层手套上顺铂残留量

分别收集静脉药物配置中心同一人员配置不同

数量的顺铂注射液后的手套并且密封保存，分别设为

10、20、40、60、80 及 120 支，外层手套残留量分别

为 83.4、235.6、662.7、1109.8、1854.6 及 2987.5μg/ 双。

各组外层手套加入 0.2 mol/L、pH 8.00 醋酸 - 醋酸钠

缓冲溶液，超声 15 min，溶液加入旋转蒸发仪浓缩至

4 ml 左右。见图 2。

2.4    内层手套对比实验

对各组内层手套采用前述方法测定顺铂残留药量，

结果显示各组内层手套色谱图像均未检测到顺铂吸收

峰，即表明内层手术上顺铂残留药量未达检测下限。

图 2    配置 120 支顺铂注射液外层手套色谱图
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通过对文献的进一步挖掘决定采用氨基柱 [5]。顺铂微

溶于水，易溶于 DMF，配置时常留下黄色沉渣。因此，要

求进仓的护理人员操作尽量熟练。在溶解化疗药物时，

溶媒应缓慢注入防止粉末、药液溢出。若操作中发现

有化疗药物溅出，应该及时更换外层手套和口罩 [6]。 

使用生物安全柜能有效降低化疗药物配置过程对人体

的危害。

本研究结果显示，随着配置顺铂注射液数量的增

加，外层手套的顺铂残留量也逐渐增多。外层手套上

的残留量与配置过程中注射液的偶然性溅出有关。外

层口罩的顺铂注射液残留量较低，在配置数量为 20、

40 及 80 支时均检测到明显的顺铂注射液残留，当配

置数量为 120 支时，检测到微量的顺铂注射液残留，

这主要与配置过程中的偶然喷溅有关。可能是因为配

置人员长期处于密闭环境里重复劳动引起的注意力下

降。通过对操作人员加强岗前培训、以老带新，以及

设置合理的工作时间与轮岗制度，尽量避免单人长时

间重复劳动，能减少化疗药物配置带来的环境污染。

本文通过建立高效液相色谱法检测顺铂注射液

配置过程药物残留量，方法灵敏度高，重复性好，结

果可靠，操作简单易行。不仅可以用来检测顺铂配置

过程中药物残留量，而且可以用于其他化疗药物残留

的检测及空间污染分析，并针对不同的污染程度制定

恰当的处理规范，以此全面提高静脉配置中心医务人

员的安全防护水平。
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