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大鼠静脉注射康莱特注射液的药动学研究 
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摘  要  目的：研究康莱特注射液在正常大鼠体内的药动学。方法：采用甘油三酯试剂盒检测康莱特注射液经尾 iv 后大鼠

血清中外源性甘油三酯的浓度变化，外源性甘油三酯浓度为测定血样中甘油三酯扣除本底后的浓度，采用 3P97 药

代软件计算药动学参数。Cmax为实测值，AUC 计算采用梯形法。结果：康莱特注射液 10、5 mL/kg 剂量的主要药动

学参数：Cmax分别为（8.532±1.031）、（5.418±0.764）mmol/L，AUC0-t分别为（13.248±3.692）、（5.339±1.219）

mmol/L•h，Vc分别为（1.030±0.131）、（0.756±0.150）L
2
/（kg·mol），CLs分别为（0.838±0.319）、（0.975±0.330）

L
2
/（kg·mol·h），t 1/2α 分别为（0.481±0.168）、（0.322±0.109）h，t 1/2β分别为（1.452±0.776）、（1.384±0.404）h。

结论：康莱特注射液经尾 iv 给药后在大鼠体内的药动学过程经拟合为二室模型。 
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Abstract  Objective: To study the in vivo pharmacokinetics of Kanglaite Injection in rats. Methods: The concentration change of 
exogenous triglyceride (TG) in rat serum was detected by TG Kit after iv administration of Kanglaite Injection in tail. The 
concentration of exogenous TG was the concentration after the background subtraction.  Pharmacokinetic parameters 
were calculated by 3P97 software. Cmax was the true value, AUC is obtained by the trapezoidal rule. Results: At the 
dosages of 10 and 5 mL/kg the main pharmacokinetic parameters of Kanglaite Injection were as follows: Cmax=(8.532 ± 
1.031) and (5.418 ± 0.764) mmol/L, AUC0-t=(13.248 ± 3.692) and (5.339 ± 1.219) mmol/L•h, Vc=(1.030 ± 0.131) and 
(0.756± 0.150) L2/(kg·mol), CLs=(0.838 ± 0.319) and (0.975 ± 0.330) L2/(kg·mol·h), t 1/2 α=(0.481 ± 0.168) and (0.322 ± 
0.109) h, t 1/2 β=(1.452 ± 0.776) and (1.384 ± 0.404)h. Conclusion：The in vivo pharmacokinetic model of Kanglaite 
Injection after iv injection in rat tail is two compartment model. 
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薏 苡 仁 是 薏 苡 Coix lacryma-jobi L. var. 
Ma-yuen（Roman.）Stapf 的籽实经过脱壳后的种仁

部分。李时珍的《本草纲目》中记载，薏苡仁既是

滋养强壮剂，又是养命药，具有利尿、健脾益胃、

消炎和抗肿瘤等功能。康莱特注射液是一种含 10％

薏苡仁油的静脉注射乳剂，经主要药效学研究证

实具有广谱抑杀癌细胞的祛邪作用和调整机体免

疫功能的扶正作用，已应用于临床晚期癌症患者 
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的辅助治疗
[1～5]

。康莱特注射液主要成分为甘油三

酯类化合物，包括 1,2 -油酸-3-亚油酸-甘油油三

酯、甘油三油酸酯、1,2-油酸-3-棕榈酸-甘油三

酯
[6]
。根据康莱特注射液成分特点，本实验通过

测定大鼠体内外源性甘油三酯的变化研究康莱

特注射液的药动学，了解其在体内的代谢过程。 

1  材料 

1.1  动物 

Wistar 大鼠，雄各半，体质量（200±20）g，清洁

级，中国医学科学院放射医学研究所实验动物中心

提供，适应性饲养 3 d 后用于实验。 

1.2  药品与试剂 

康莱特注射液，规格 10 g 油/100 mL 注射液，

浙江康莱特药业有限公司提供，批号：0708311-2。

甘油三酯（TG）测定试剂盒，购自中生北控生物科

技股份有限公司，批号：082281。 

1.3  仪器 

岛津 UV-190 型紫外/可见分光光度计，日本岛

津公司生产。 

2  方法 

2.1  生物样本的采集 

选取 22 只 Wistar 大鼠，随机分为 3组，空白

组（6 只）、康莱特注射液 5 mL/kg 剂量组（8 只）、

10 mL/kg 剂量组（8 只），每组雌雄各半，禁食 16 h

后，单次尾 iv 给药，分别于给药前 0 h 和给药后

0.083、0.25、0.5、0.75、1、1.5、2、3、4、6 h

自眼眶取血 0.1 mL，12 000 r/min 离心 2 min，取

血清进行血药浓度测定。 

2.2  测定方法 

按照甘油三酯试剂盒使用说明书提供的方  

法
[7，8]

对血清进行一系列处理，测定其在 500 nm 波

长下的吸光度（A）值，计算血样中 TG 浓度。外源

性 TG 浓度为测定血样中 TG 扣除本底后的浓度。本

底浓度为空白组6只大鼠所有时间点内源性TG浓度

的平均值。 

血样总TG浓度＝样品A值／校准A值×校准浓

度（2.26 mmol/L） 

2.3  数据处理 

所有实验数据结果均以  sx ± 表示。 

采用中国药理学会数学药理专业委员会编制的

3P97 药代动力学计算软件（1997 年版）对血清中外

源性 TG 浓度数据进行统计分析，计算药动学参数。 

3  结果 

如表 1 所示，空白组大鼠体内的内源性 TG 浓度

在 0～6 h 无显著性改变，经计算得本底浓度为

（0.553 ± 0.108）mmol/L。 

大鼠单次尾 iv 5、10 mL/kg 康莱特注射液的血

药浓度测定结果见表 1，血药浓度时间曲线见图 1。

5 、10 mL/kg 康莱特注射液经尾 iv 给药后在大鼠

体内的药动学过程经拟合均为二室模型。按二室模

型、权重为 1/C
2
计算出主要药动学参数，结果见

表 2。

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

               

图 1  大鼠 iv 康莱特注射液平均血药浓度-时间曲线 ( 8=± n , sx ) 

Fig.1  Average blood concentration-time curve of rats after iv administered by Kanglaite Injection ( 8=± n , sx ) 
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表 1  大鼠静脉注射康莱特注射液血药浓度测定结果（ sx ± ） 

Table l. Detection of blood concentration of rats after iv administered by Kanglaite Injection (  sx ± )  

内源性 TG 浓度/（mmol•L
-1
） 外源性 TG 浓度/（mmol•L

-1
） 

t/h 
空白（n＝6） 5 mL•kg

-1
（n＝8）

 
10 mL•kg

-1
（n＝8）

0 0.553±0.108 — — 

0.0083 0.578±0.117   5.418±0.764   8.532±1.031 

0.25 0.612±0.112   4.337±0.710   7.941±0.937 

0.5 0.583±0.088   3.438±0.571   6.276±0.942 

0.75 0.522±0.141   2.229±0.588   5.425±0.704 

1 0.467±0.090   1.426±0.618   4.547±0.989 

1.5 0.554±0.103   0.877±0.438   3.348±1.243 

2 0.565±0.141   0.657±0.360   2.373±1.301 

3 0.556±0.092   0.517±0.344   1.165±0.602 

4 0.554±0.047   0.224±0.184   0.652±0.442 

6 0.539±0.063 —   0.185±0.119 

表 2  大鼠静脉注射康莱特注射液的药动学参数 ( 8=± n , sx ) 
Table 2  Pharmacokenetic parameters of rats after iv administered by Kanglaite Injection ( 8=± n , sx ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

4  讨论 

目前对薏苡仁油的药动学研究很少，李大鹏  

等
[9]
根据薏苡仁油结构特点用氚标记薏苡仁油研究

其静脉制剂在大鼠体内的药动学过程，发现单次尾

iv 0.25 g 油/kg 薏苡仁油静脉制剂在大鼠体内的药

动学过程经拟合为二室开放模型，主要药动学参数

为：t 1/2α＝0.135 h，t 1/2β＝15.84 h。本实验根据

康莱特注射液主要成分为甘油三酯，采用甘油三酯

试剂盒研究康莱特注射液在大鼠体内的药动学过

程。实验结果表明，康莱特注射液静脉注射后在大

鼠体内的药动学过程均拟合为二室开放模型。康莱

特注射液 10、5 mL/kg 剂量的主要药动学参数 t 1/2α

分别为（0.481± 0.168）、（0.322 ± 0.109）h，t 1/2β

分别为（1.452 ± 0.776）、（1.384 ± 0.404）h。 

近年来对中药的药动学研究已成为一种新的研

究方向和攻克目标。本实验对具有复杂成分的中药

康莱特注射液的药动学做了进一步的探索性研究，

为康莱特注射液研究提供了一种新的方法，增加了

药动学资料，对临床应用康莱特注射液具有一定的

参考意义。 
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