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摘  要：参麦注射液是由红参、麦冬制得的中药注射剂，具有益气固脱、养阴生津、生脉的功效，临床上用于治疗气阴两虚

型之休克、冠心病、病毒性心肌炎、慢性肺心病、粒细胞减少症。主要围绕与产品质量紧密相关的生产工艺、药材质量、辅

料 3 个方面进行总结，为优化该产品的生产工艺、提高产品质量提供参考。 
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Abstract: Shenmai Injection is a traditional Chinese medicine injection made from Radix Ginseng and Ophiopogon Japonicas. It has 

the functions of benefiting Qi and removing solids, nourishing Yin and nourishing Jin, and generating pulse. It is clinically used to treat 

shock, coronary heart disease, viral myocarditis, chronic pulmonary heart disease and granulocytopenia caused by deficiency of qi and 

Yin. The three aspects of production technology, medicinal material quality and auxiliary materials closely related to product quality 

are summarized in this paper, and to provide reference for optimizing the production process and improving product quality. 
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参麦注射液在明代秦景明《症因脉治》中参麦饮

的基础上，结合现代剂型，创新与改良研制而成的一

种中药注射剂，具有益气固脱、养阴生津、生脉之功

效，用于治疗气阴两虚型之休克、冠心病、病毒性心

肌炎、慢性肺心病、粒细胞减少症，与化疗药物合用

时，能改善患者的细胞免疫功能，提高肿瘤治疗效果，

并能减少化疗药物所引起的毒副反应[1-2]。 

参麦注射液是由等量红参、麦冬醇提精制而成

的一种灭菌水溶液。现代药学研究认为参麦注射液

具有强心升压、扩张冠脉、增加心肌供血、抗心肌

缺血、减少心肌耗氧量、去除氧自由基的作用，是

全国中医院急诊必备中成药之一[3]。2011 年至今，

参麦注射液质量执行《国家食品药品监督管理局标

准（WS3-B-3428-98-2010）》[4]，该标准对产品质量

的要求明显提高。近年来也有文献指出不同厂家的

参麦注射液人参皂苷类成分含量[5-8]、糖类[9]、指纹

图谱[10]存在一定差异。产品质量是保证临床用药安

全的根本，生产工艺、原辅料是决定产品质量的关

键，三者之间相辅相成，密不可分。本文主要从影

响该产品质量的生产工艺、药材质量、辅料 3 个方

面进行综述，为进一步优化生产工艺，提高产品质

量，提供参考。 
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1  生产工艺 

生产工艺直接决定产品中有效物质的基础（即

化学成分的种类和水平）和杂质类物质的残留程度，

进而影响临床使用效果。生产过程中的提取、浓缩、

活性炭吸附以及超滤等都可能影响产品的质量，因

此这些都需做好基础研究。与《卫生部颁药品标准

（中药成方制剂第 18 册）》[11]相比，现行标准明确

了参麦注射液的制法，红参、麦冬按 1∶1 比例投料，

分别用 90%乙醇回流提取，再经过活性炭吸附、水

沉等精制工艺，红参和麦冬提取液混匀后加入辅料

制备成注射剂，工艺步骤相对简单。凭借日益发展

的分析技术，研究者为发现影响产品质量的因素，

不断探索并开展深入研究，为指导生产优化工艺，

提高产品质量提供参考。 

1.1  提取 

王勤等[12]研究了制备工艺对参麦注射液的影

响。红参用 95%乙醇回流 3 次，提取液浓缩成稠膏，

加注射用水得红参提取液。麦冬加水煎煮 3 次，煎

液浓缩，加乙醇醇沉至 75%、85%，回收乙醇并浓

缩，加注射用水制成麦冬提取液。红参、麦冬提取

液合并，滤过，调 pH 值后灌封、灭菌。使用 0.1%

三氟乙酸水–0.1%三氟乙酸甲醇梯度洗脱测定指

纹图谱，发现有 11 个共有峰，大部分成分来自红参。

刘君[13]也得到参麦注射液指纹图谱 11 个共有峰的

一致结论。钟永红等[14]采用正交试验设计方法选出

红参、麦冬煎煮 1.5 h，浓缩至 1 kg/L，添加 101 澄

清剂 7%去除部分杂质，人参皂苷 Rb1 可获得较高的

收率，且制剂的澄清度也较好。吴永江等[15]和崔勤

敏[16]对比考察了乙醇浓度、溶剂体积、提取时间、

提取次数、提取温度、pH 值不同参数，测定红参中

间体指纹图谱后发现不同工艺的红参中间体和参麦

提取液的指纹图谱、总皂苷含量均有显著差异。上

述文献的提取溶剂除了 95%乙醇外，还有水，充分

说明提取参数对产品质量影响较大，影响产品质量。 

还有研究采用相对先进的提取方式制备参麦注

射液，梁雪芳等[17]使用加速溶剂萃取法提取制备参

麦注射液，优选出提取温度、提取时间、溶剂（乙

醇）比例等参数，并将用优选参数制出的制剂与采

用传统工艺生产的制剂对比，得出加速溶剂萃取法

能有效提高人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Rd、山麦冬皂

苷 B、短葶山麦冬皂苷 C 4 个成分含量的结论。 

1.2  浓缩 

红参、麦冬的提取次数多，提取持续时间长，

这就要求提取液储罐容积要足够大。工业生产中为

降低提取液储存过程中的风险，浓缩时多采用边浓

缩边添加提取液，药液在浓缩罐内实现混合的方式。

王雪莲等[18]将红参醇提液、麦冬醇提液分别使用合

并浓缩、分次浓缩两种方式浓缩，并考察了药液在

总固体、红参浓缩液中人参皂苷和总皂苷、麦冬浓

缩液中总皂苷、红参和麦冬浓缩液中 5-羟甲基糠醛、

指纹图谱方面的差异，发现使用这两种方式制得的

浓缩液在上述指标中无明显差异。 

1.3  活性炭吸附 

参麦注射液生产中使用了活性炭吸附，已有文

献提到活性炭对人参皂苷类成分有吸附作用，可使

其含量下降[19]。崔勤敏[16]考察了活性炭用量、吸附

温度对参麦制剂的影响，发现这两个因素均影响吸

附效果，活性炭吸附后人参皂苷类成分明显减少，

且活性炭对不同皂苷的吸附程度不同，甚至个别皂

苷被完全吸附。 

1.4  超滤 

超滤是一种膜分离技术，在中药注射剂生产中

广泛应用于去除大分子类物质（多糖、蛋白质等）、

细菌内毒素、微粒等，提高药物的安全性。超滤也

可能对产品中某类物质截留明显，影响该物质超滤

后的收率。王志超等[20]使用超滤法、水醇法分别制

备了参麦注射液，并对比了两种工艺生产的产品，

超滤法产品性状颜色深，澄明度、热原、卫生学、

刺激性均符合要求，但超滤产品的人参皂苷含量比

水醇法的高约 4.4 倍。杨琴等[21]使用响应曲面法优

化了参麦注射液过膜压力、药物浓度、洗滤体积 3

个超滤参数，使用优选参数生产的注射液总固体、

人参总皂苷平均收率高，重现性好，为参麦注射液

的科学生产提供了参考依据。罗瑞芝等[22]使用了不

同孔径聚醚砜（10、30、50、100 k）、纤维素膜超

滤麦冬提取物，考察了超滤对麦冬皂苷 C、麦冬皂

苷 D、麦冬皂苷 D′、麦冬皂苷 Ra、龙血苷 F 的影

响，发现同种材质的超滤膜，随着膜孔径的增加，

麦冬皂苷类成分的收率随之增大；相同截留分子量

不同材质超滤膜，使用纤维素超滤膜麦冬皂苷类成

分的收率大于聚醚砜超滤膜。 

1.5  滤过 

注射剂生产中需严格控制微粒和可见异物，往

往需要多级滤过，常常是钛棒、深层过滤器、滤芯

等多个过滤器联合使用来保证产品的质量。赵惠等[23]

考察了深层过滤滤芯在参麦注射液生产中的适用
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性，滤过后药液色泽、pH 值、药液总皂苷含量均无

显著性变化，且滤过后药液的可见异物、不溶性微

粒明显改善，充分保障了药液的有效性、安全性。 

1.6  制剂生产 

从临床给药方式可知，注射剂的不溶性微粒需

严格控制，不溶性微粒数越少质量越好。通过正交

试验考察了 pH 值、聚山梨酯 80 用量、灭菌参数对

参麦注射液不溶性微粒的影响，得出定容后调节 pH

值至 8.0，加入 0.6%聚山梨酯 80，121 ℃热压灭菌

8 min 为最优参数，澄明度好，不溶性微粒少[24-25]。 

生产工艺影响着产品的优劣，甚至影响其物质

基础。提取是参麦注射液生产的第一步，提取溶媒

和提取效果决定了物质的种类和化合物含量的高

低；活性炭的吸附选择性差，在去除色素等杂质的

同时也会使其某些有效物质降低；超滤等滤过技术

的引入不可盲从，做好基础研究工作是前提。在对

参麦注射液产品深入了解的基础上，结合产品的关

键质量属性，归纳出影响产品质量的关键工艺参数，

优化工艺流程，标准化、规范化生产。 

2  药材质量控制研究 

“药材好，药才好”精准的阐明了药品质量与药

材之间的关系。近 10 年来关于红参、麦冬这两味药

材的研究较多，涵盖的研究方向也较广，大致可以

概括为药材与饮片质量的整体评价、不同产地药材

的质量比较、大类成分和代表成分的含量测定、指

纹图谱研究、炮制方法和采收期对质量的影响等，

也有从用药安全、绿色中药角度出发开展了农药残

留、重金属控制的研究，对红参、麦冬药材的采收、

炮制、质量控制等均有指导意义。 

2.1  药材和饮片质量的整体评价 

税丕先等[26]提出了从红参的支条、色泽、气味、

有效成分鉴别和总皂苷含量测定方面严格控制参麦

注射液用红参质量的方法；王敏等[27]对从全国抽查

的 111 批红参药材和饮片进行质量评价，部分样品

的性状、薄层鉴别、含量测定不合格，其中性状不

合格可能与非法加糖有关，检查还原糖时发现约 1/3

样品含糖量超 50%；薄层鉴别不合格批检出了西洋

参特征成分拟人参皂苷 F11，提示有西洋参、人参混

用的现象；含量测定主要以人参皂苷 Rg1 和 Re 总

量不合格，人参皂苷 Rb1不合格较少。该研究还使

用超高效液相色谱测定了人参皂苷 Rg1、人参皂苷

Re、人参皂苷 Rf、人参皂苷 Rb1 和人参皂苷 Ro 5

种皂苷类成分，得出 10 年以上人参制得的红参中

Re、Rb1 高，Ro 和总量在生长 5 年以上人参制得的

红参中区别不大，但都比 4 年以下的含量高。 

罗霄等[28]使用红外光谱法对麦冬的块根、须

根、叶片不同部位开展了研究，发现麦冬不同部位

的红外光谱各有特征，与不同部位有效成分的化学

信息不同有关，可作为麦冬质量控制和资源开发的

一种新方法。《中国药典》2015 年版一部中麦冬仅

测定水溶性浸出物[29]，而参麦注射液中麦冬用 90%

乙醇提取。于建伟等[30]测定了不同质量（正常麦冬、

红锈麦冬、泛油麦冬）麦冬的醇溶性浸出物、鲁斯

可皂苷元、果糖，红锈麦冬鲁斯可皂苷元、果糖的

含量偏高；醇溶性浸出物与正常麦冬基本无差异；

泛油麦冬醇溶性浸出物和两个含量均高于正常麦

冬，为参麦注射液用麦冬质量的控制提供了参考依

据。李敬安[31]的研究指出麦冬中蛋白质、总黄酮含

量稳定，总多糖容易受贮藏环境中湿度的影响，吸

湿受潮后多糖类成分形成稳定结构的胶体使麦冬出

现泛油甚至虫蛀霉变。 

2.2  不同产地的质量比较 

四川省、浙江省为麦冬主要道地产区，产自四

川绵阳三台的麦冬习称川麦冬；产自浙江杭州、余

姚、慈溪等地的麦冬习称浙麦冬。据文献报道，川

麦冬、浙麦冬在药效学、化学成分、生长周期等方

面均有不同。刘霞等[32]从 DNA 分子条形码、生态

上对比了川麦冬、浙麦冬，发现了两者明显的遗传

变异位点在 49 位点处，川麦冬为碱基腺嘌呤（A），

浙麦冬为碱基鸟嘌呤（G）；两个地方的年均日照强

度、年均降水量、年均相对湿度、最热季平均温度、

生长期平均温度等生态因子也存在明显差异，不仅

从基因学角度说明了川麦冬与浙麦冬的差异，还联

系其生态因子道出了出现差异的原因。吴发明等[33]

对四川生产、流通、使用的麦冬开展了质量评价，

收集的 105 份样品均符合《中国药典》2010 年版标

准，但二氧化硫、总皂苷、麦冬皂苷 D、甲基麦冬

黄烷酮 A、甲基麦冬黄烷酮 B 含量差异明显。吴发

明等[34]还发现浙麦冬表面颜色较川麦冬深，且气味

也较浓；二氧化硫、多效唑在川麦冬中有残留；不

同产地药材指纹图谱特征明显；麦冬皂苷 D 在浙麦

冬中含量较低，麦冬甲基黄烷酮 B 在浙麦冬中含量

高；麦冬皂苷 D′和麦冬甲基黄烷酮 A 在两产地麦冬

中含量相近[35]。 

2.3  大类成分和代表成分的含量测定 

刘宏群等[36]采用索氏提取法提取红参的总皂
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苷，建立了香草醛–硫酸法测定红参的总皂苷含量

的方法，高馨等[37]则建立了苯酚-硫酸法测定红参中

多糖含量的方法，这两种方法提供了红参药材和饮

片中糖类的质量控制方法。张妍等[38]对比了苯酚–

硫酸法与蒽酮–硫酸法测定麦冬中麦冬多糖含量，

因苯酚–硫酸法准确性、稳定性更优，建议优先考

虑使用本方法。 

凌益平等[39]建立了高效液相蒸发光检测红参、

麦冬和参麦注射液制剂中果糖、葡萄糖、蔗糖、麦

芽糖的方法，还有研究者建立了红参中多种人参皂

苷成分同时测定的方法[40-41]，研究中还发现贮存条

件对红参质量的影响，以纸箱为包装，贮藏于

−20 ℃条件下的红参样品总含量最高[41]。雍琴等[42]

建立了高效液相色谱法以乙腈–水（48∶52）为流

动相，201 nm 波长下测定麦冬中麦冬皂苷 D 含量的

方法，进一步完善了麦冬皂苷的质量评价方法。 

2.4  指纹图谱研究 

中药指纹图谱技术具有整体性、宏观性、模糊

性的特点，目前在国内外被业界广泛接受和采用，

是中药质量评价的一个重要发展方向。高燕霞等[43]

使用 Sharpsil-TC18 色谱柱，以乙腈–水梯度洗脱，

在 203 nm 波长处以人参皂苷 Rb1 为参照物，建立了

红参药材高效液相色谱法测定指纹图谱的方法，从

定义的 24 个共有峰中确证了 11 个共有峰，为红参

药材的质量控制提供了参考。冯伟红等[44]建立了红

参超高效液相色谱测定指纹图谱的方法，指认了其

中 11 个共有峰，包括红参原生皂苷和炮制水解生成

的次生皂苷，其中一组差向异构体能区别红参和人

参，可作为红参炮制过程的质量控制方法。 

陈文等[45]建立了高效液相色谱法同时测定麦

冬中甲基麦冬二氢高异黄酮 A、B 含量和指纹图谱

的方法，以乙腈–0.1%磷酸水梯度洗脱，波长 280 nm，

测定了从四川三台县收集的 11 个样品，指纹图谱分

离度高、重现性好，标定了 25 个共有峰，相似度在

0.99 以上；甲基麦冬二氢高异黄酮 A、B 总含量

0.0420～0.0655 mg/g。郭明里等[46]也建立了一种测

定川麦冬指纹图谱的方法，10 批川麦冬指纹图谱相

似度均大于 0.900，也可用于麦冬质量的评价。 

2.5  炮制方法的研究 

红参为五加科植物人参的栽培品经蒸制后的干

燥根和根茎。秋季采挖，洗净后蒸制，干燥。蒸制

是炮制过程的一个关键环节，已有文献报道了蒸制

对药材质量的影响。鲁文慧等[47]考察了蒸制时间对

红参中皂苷类成分和农药残留的影响，人参皂苷

Rg1、Rb1 随蒸制时间的延长而增加，Re 受蒸制时

间长短影响不大，且蒸后农药五氯硝基苯、六氯苯

均降低，说明炮制对去除农残有一定作用。吴翠等[48]

的研究认为红参的水分与色泽相关，色泽越深，水

分越高，与 5-羟甲基糠醛相关性不大，提出红参炮

制时控制水分对保证色泽有重要的指导意义。 

药材产地加工是中药生产与品质形成的重要环

节，期间可能发生成分的变化。《中国药典》2015

年版麦冬“夏季采挖，洗净，反复暴晒、堆置，至

七八成干，除去须根，干燥”。目前文献中介绍了多

种不同的干燥方式及其对药材质量的影响。谈梦霞

等[49]使用超快速液相色谱–三重四级杆/线性离子

阱质谱同时考察了晒干、蒸汽干燥、土炕烘干等 9

种不同干燥方式对川麦冬中甾体皂苷、高异黄酮、

氨基酸、核苷类等 29 种成分的影响，最后发现晒干、

无硫烘干麦冬质量较优，为麦冬传统干燥方法的研

究和干燥方法的优选提供了基础研究。 

2.6  采收期的研究 

中药材治病的有效组分主要是其生长过程中产

生的次生代谢产物，这些代谢产物在植物组织中的

积累规律决定着药材质量的优劣，在药材质量佳的

时期采收是临床治疗发挥疗效的基础。吴发明等[50]

建立了分别以乙腈–水梯度洗脱、乙腈–0.1%磷酸

水梯度洗脱分别测定麦冬中黄酮类、皂苷类成分特

征图谱的方法，并使用上述方法比较了 11～3 月不

同采收期川麦冬的特征图谱，得出麦冬在不同生长

阶段各组分积累特征不同，半数峰所代表组分的检

出时间在块根膨大中后期。姜国志等[51]对比了清明

节前、节后采收的川麦冬醇溶性浸出物及麦冬中间

体总固体，结果存在明显差异，进一步明确了参麦

注射液用麦冬在清明节后采收为宜。 

2.7  农药残留与重金属等安全性研究 

药材在种植中为了防病除害，难免会使用农药，

有机氯农药具有广谱、高效的特点，被广泛使用。

有机氯农药化学性质比较稳定，耐热耐酸易溶于脂

肪、有机溶剂，不溶于水，对人体有致畸、致癌作

用，因此中药材中农药残留引起了人们的重视。气

相色谱法测定人参药材中多种有机氯、拟除虫菊酯

类农药残留的测定方法，为参麦注射液中红参农药

残留的控制提供了参考依据[52-53]。 

麦冬种植上习惯采用无性繁殖，块根存在于地

下常携带病菌、虫卵，是病虫害侵染的来源和传播
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的途径，因此不可避免的使用农药。多硝唑类的农

药可作为麦冬的生长调节剂，能促进块根快速形成，

增加产量。苟琰等[54]建立了气相色谱–串联质谱法

测定麦冬中 56 种农药残留的方法，在 137 批麦冬中

共检出滴滴涕、多效唑、烯效唑等 12 种农药，为麦

冬在农药残留方面的质量评价提供了参考。翟宇瑶

等[55]建立了测定麦冬中多效唑、烯效唑的方法，31

个样品中检出多效唑残留，9 个样品中检出烯效唑

残留。 

麦冬采收后有使用硫磺熏的传统，硫磺熏制后

影响麦冬二氧化硫的残留量，直接影响麦冬的品质。

席啸虎等[56]运用星点设计–效应面法优化了麦冬

的硫熏工艺，以麦冬总多糖、麦冬皂苷 D 和 D′、

甲基麦冬二氢高异黄酮 A 和 B、指纹图谱为指标综

合考察，得出随着硫磺用量和熏制时间的增加，多

糖先增后降，麦冬皂苷 D 和 D′轻微增加后降低；甲

基麦冬二氢高异黄酮 A 和 B 逐步降低，并优选了适

宜的硫熏工艺参数。尚展鹏等[57]利用高分辨质谱法

从硫磺熏蒸麦冬药材中筛选出 41 个高异黄酮含硫

衍生物，并对其中的 31 个进行了结构鉴定，包括

16 个硫酸酯和 15 个亚硫酸酯，揭示了麦冬药材在

硫熏过程中的变化，也初步阐明了高异黄酮类成分

的变化规律。 

随着国内绿色中药材的兴起和国际上对中药材

和中成药重金属限量要求的提高，加强对麦冬中有害

重金属的检测和控制，显得尤为重要。刘媛媛等[58]

建立了电感耦合等离子体质谱法（ICP-MS）同时测

定川麦冬中铅、镉、汞、砷、铬、铜的方法，10 批

样品的上述元素含量均低于目前相关要求，从侧面

反映出川麦冬生长环境相对良好。 

红参、麦冬药材是参麦注射液的原料，是决定

产品质量的源头。固定药材的产地，确定药材的产

地加工方式；还可结合产品的生产工艺，在药材的

内控质量标准中适当增加某些项目，比如上述两种

药材的指纹图谱及重金属等有害元素与农药残留、

红参的还原糖检查、麦冬的醇溶性浸出物检查等；

生产前药材的炮制还需严格去除非药用部位，弃去

泛油、发霉的个体，切制或粉碎成适宜的粒度或片，

为保证提取效果打下基础。 

3  辅料 

中药注射剂化学成分复杂，为了提高注射剂的

澄明度和稳定性，添加一定量的聚山梨酯 80 成为多

个产品的选择。有研究认为因为辅料本身的特性和

所含的杂质，除了可引起溶血[59-60]外，还可能诱发

出现类过敏和过敏反应[61-62]。研究聚山梨酯 80 致敏

性机制的文献提到，聚山梨酯 80 的大分子杂质和杂

质的含量与其过敏反应相关[63-64]。 

目前中药注射液中测定辅料聚山梨酯 80 的方

法较多，有利用聚山梨酯 80 与硫氰酸钴铵生成蓝色

的复合物的比色法[65-66]；有因聚山梨酯 80 分子结构

中不含有共轭双键，紫外吸收弱而采用蒸发光液相

色谱法[67-68]；还有使用气相色谱法[69-70]、凝胶色谱

法[71-72]、分子排阻色谱法[73]等的报道，涉及的中药

注射剂产品有鱼腥草、柴胡、复方麝香、冠心宁、

香丹、黄芪、苦参、参麦、醒脑静等产品。吴燕[66]

建立了高效液相色谱–蒸发光检测器定量测定参麦

注射液中聚山梨酯 80 的方法，以 20 mmol/L 醋酸

铵–乙腈（90∶10）为流动相，流速 0.6 mL/min，

柱温 30 ℃，蒸发管 110 ℃，雾化气（空气）体积

流量为 2.3 L/min，该法可获得较好的响应值，能准

确定量聚山梨酯 80 的含量，为该产品增溶剂的定量

研究提供了参考。 

在工业生产中往往添加多种辅料，以保证有效

期内产品的质量，使其符合注册要求和预防用途，

为临床达到预期的效果提供前提条件。聚山梨酯 80

在中药注射剂中应用广泛，其中参麦注射液生产中

添加了 0.5%聚山梨酯 80[11]，主要起增溶作用。基

于聚山梨酯 80 有一定的溶血性和过敏性，为了降低

使用的风险，有些研究者在尝试使用其他安全性高

的增溶剂替代聚山梨酯 80。祁星星等[74]用 15-羟基

硬脂酸聚乙二醇酯（Kolliphor HS15）制备了参麦注

射液，并研究了其稳定性和安全性，含 0.2% Kolliphor 

HS15 参麦注射液稳定性与模拟市售制剂灭菌前后

pH 值、粒径、溶液性状、冻融试验前后可见异物和

粒径无显著差异，且溶血率低，血管刺激性较小，

且HS15的致敏性低于注射用聚山梨酯 80和普通级

聚山梨酯 80。聂飞等[75]的研究结果显示 Kolliphor 

HS15 在参麦注射液中用量 0.2%时可达到良好的助

溶效果，与祁星星等[74]的结论一致。从近 10 几年

的文献来看，关于参麦注射液的辅料研究相对较少，

这同时也是今后开展研究，提升产品质量的一个研

究方向。 

聚山梨酯 80 有利于改善参麦注射液的澄明度

和稳定性，但也存在可能引发溶血、类过敏和过敏

反应的风险，建议生产中选择药用级别高、杂质少

的辅料，建立严格的质量控制体系，提高辅料准入
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门槛；选择资质齐全、质量有保障的辅料企业，科

学的、谨慎的变更辅料供应商；还可在产品说明书

中明确含有该物质，必要时提醒警示临床用药医护

人员一旦出现过敏反应或其他不良反应须立即停药

并及时救治。 

4  结语 

参麦注射液由红参、麦冬提取精制而成，是医

院必备的急诊用药之一。生产工艺决定了产品的物

质基础，不同的参数影响了产品质量的优劣，因此

药品生产企业应明确生产工艺，优化参数，为市场

提供质量高、稳定性强的产品。药材是中药制剂的

基础，药材的质量关乎产品的质量。不同基原、产

地、炮制工艺的药材都可能存在物质化学成分甚至

农药残留、重金属的差异，这些可能影响最终制剂

的质量。因此为了保证产品质量的稳定，生产企业

需固定药材的基原和产地，采取适宜的炮制工艺，

除此之外建议企业在内控质量标准中增加药材的指

纹图谱、农药残留和有害重金属的质量控制方法，

从源头控制产品的质量。 

目前已知聚山梨酯 80 可能引起临床不良反应，

还需进一步开展深入研究。聚山梨酯 80 生产厂家加

强对主要成分、大分子物质、已知杂质类物质的控

制，尤其是对可能引起溶血和类过敏反应的一类物

质的重点控制。制剂生产中尽可能选择纯度高、杂

质低的优质辅料。开展聚山梨酯 80 增溶适宜性的研

究，对聚山梨酯 80 的用量进行规范，实现有科学、

有依据的合理性添加，防止超量添加。深入开展中

药毒理学研究，加强制剂工艺与临床应用的关联研

究与分析，提高企业在不良反应监测体系中的重要

性及参与程度，为中药制剂的临床合理用药提供参

考。积极的探索、寻找质量更优、安全性更高的替

代辅料，也是实现提高参麦注射液临床用药安全的

一条重要出路。 
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