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注射用益气复脉（冻干）化学成分及质量控制研究进展
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摘= =要：注射用益气复脉（冻干）处方源于经典古方生脉散，由红参、麦冬和五味子 P味中药组成，主要化学成分为三萜皂

苷类、甾体皂苷类、木脂素类、糖类及其他成分。临床上主要用于治疗冠心病劳累型心绞痛及慢性心功能不全等心血管系统

疾病。本文就近 NM年注射用益气复脉（冻干）的化学成分、药材质量评价、产品质量控制方法以及配伍稳定性研究进行综

述，为临床上更加安全合理用药提供依据和参考。

关键词：注射用益气复脉（冻干）；化学成分；质量控制；配伍合理性

中图分类号：oOUOKTNMKR= = = =文献标志码：A= = = = = =文章编号：NSTQJSPTS=EOMNUF=MP=J=MPSR=J=MT=
alfW=NMKTRMNLjKissnKNSTQJSPTSKOMNUKMPKMMP=

oesearch=progress=on=chemical=composition=and=quality=control=of=viqi=cumai=
iyophilized=fnjection=

gr=AicÜunNI=OI=irl=ouizÜiPI=pr=ui~oqinNI=OI=nfk=uiupingNI=OI=if=aekunNI=OI=welr=a~zÜengNI=OI=
vb=wÜengli~ngNI=O=
NK qi~njin=q~sly=mride=mÜ~rm~ceutic~l=CoKI=itdKI=qi~njin=PMMQMOI=CÜin~
OK qi~njin=hey=i~bor~tory=of=p~fety=bv~lu~tion=bnterprise=of=qr~dition~l=CÜinese=jedicine=fnjectionsI=qi~njin=PMMQMOI=CÜin~
PK qi~njin=rniversity=of=qr~dition~l=CÜinese=jedicineI=qi~njin=PMMNVPI=CÜin~

AbstractW=viqi=cum~i=iyopÜilized=fnjection=is=~=modern=prep~r~tion=derived=from=tÜe=f~mous=~ncient=prescription=of=pÜengJm~i=p~nI=
consisting= of= tÜree= tr~dition~l= CÜinese=medicines= of=manax ginsengI=lphiopogon japonicasI= ~nd=pchisandra chinensisK= qÜe=m~in=
cÜemic~l=components=~re=triterpenoid=s~poninsI=steroid=s~poninsI=lign~nsI=c~rboÜydr~tesI=~nd=otÜer=ingredientsK=ft=is=m~inly=used=for=
tÜe=tre~tment=of=c~rdiov~scul~r=dise~ses=sucÜ=~s=~ngin~=pectoris=of=coron~ry=Üe~rt=dise~se=~nd=cÜronic=c~rdi~c=insufficiencyK=fn=tÜis=
~rticleI=tÜe=contents=of=cÜemic~l=componentsI=qu~lity=control=of=r~w=m~teri~ls=~nd=prep~r~tionI=~nd=comp~tibility=in=tÜe=p~st=NM=ye~rs=
~re=reviewedI=providing=~=b~sis=~nd=reference=for=s~fer=~nd=r~tion~l=drug=use=in=clinicK=
hey=wordsW=viqi=cum~i=iyopÜilized=fnjectionX=cÜemic~l=compositionX=qu~lity=controlX=re~son~bleness=of=comp~tibilityX= =

注射用益气复脉（冻干）（以下简称“vncj”）

是依据古方生脉散，利用现代工艺精制而成的中药

新剂型，由天津天士力之骄药业有限公司独家生产，

于 OMMT年由国家药监局批准上市。vncj由红参、

麦冬、五味子组成，具有益气复脉、养阴生津的功

效。最早《医学启源》记载：“麦门冬气寒，味微苦、

甘，治肺中伏火，脉气欲绝，加五味子、人参二味，

为生脉散，补肺中元气不足”，《医方集解》中有解

释：“心主脉，肺朝百脉，补肺清心，气充而脉复，

故曰生脉也”xNz。vncj 既保留了古方生脉散良好

的临床疗效，又具有注射剂的优势特点，起效迅速

且疗效持久，严格的质量控制有利于保证临床应用

的安全、有效。

现代研究表明，vncj主要化学成分为三萜皂

苷、甾体皂苷、木脂素、糖及其他成分xOJRz。本文现

就近十年国内外期刊中有关 vncj的化学成分、药=
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材质量评价、产品质量控制方法以及配伍稳定性研

究进行全面总结。

N= =化学成分=
近年来，很多学者对 vncj中所含的化学成分

进行了大量的研究，目前已经确定 vncj所含的化

学成分包括三萜皂苷类、甾体皂苷类、木脂素类、

糖类及其他类成分。

NKN= =三萜皂苷类=
vncj中的三萜皂苷主要是来自红参药材。主

要包括达玛烷型和齐墩果烷型皂苷（lib 型），其

中达玛烷型皂苷又包括原人参二醇型皂苷（mma型）

和原人参三醇型皂苷（mmq型）。=
研究者xOISJNMz从vncj中共鉴定出 NT种 mma型

皂苷，分别为人参皂苷 obN（ginsenoside=obN，N）、
人参皂苷 obO（ginsenoside=obO，O）、人参皂苷 obP
（ginsenoside=obP，P）、人参皂苷 oc（ginsenoside=oc，
Q）、人参皂苷 od（ginsenoside=od，R）、oJ人参皂苷

ogP（oJginsenoside= ogP，S）、oJ人参皂苷 oÜO
（oJginsenoside=oÜO，T）、人参皂苷 cO（ginsenoside=cO，
U）、人参皂苷 okN（ginsenoside= okN，V）、o~NLo~O
（ginsenoside=o~NLo~O，NM）、人参皂苷o~P（ginsenoside=
o~P，NN）、人参皂苷 osNLosO（ginsenoside=osNLosO，
NO）、三七皂苷 ctN（notoginsenoside=ctN，NP）、人参

皂苷 osR（ginsenoside= osR，NQ）、人参皂苷 osQ
（ginsenoside= osQ，NR）、人参皂苷 ogR（ginsenoside=
ogR，NS）、pJ人参皂苷 ogP（pJginsenoside=ogP，NT）。=

从 vncj 中鉴定的 mmq 型皂苷类化合物有三

七皂苷 oN（notoginsenoside=oN，NU）、人参皂苷 oe
（ginsenoside=oe，NV）、人参皂苷 of（ginsenoside=of，
OM）、人参皂苷 ogN（ginsenoside=ogN，ON）、pJ人参

皂苷 ogO（pJginsenoside= ogO，OO）、人参皂苷 oÜN
（ginsenoside=oÜN，OP）、三七皂苷 oO（notoginsenoside=
oO，OQ）、OMJglcJ人参皂苷 of（OMJglcJginsenoside=of，
OR）、人参皂苷 cN（ginsenoside=cN，OS）、人参皂苷

ogS（ginsenoside=ogS，OT）、人参皂苷 okP（ginsenoside=
okP，OU）、人参皂苷 cQ（ginsenoside= cQ，OV）、人

参皂苷 oÜQ（ginsenoside=oÜQ，PM）、oJ人参皂苷 ogO
（oJginsenoside=ogO，PN）xOISJNMz。=

另外，从 vncj中鉴定出 P个 lib型皂苷，

包括人参皂苷 oo（ginsenoside=oo，PO）、s~poninobJO
（PP）和 cÜikusetsu=s~ponin=fv~（PQ）xOI=Uz。=
NKO= =甾体皂苷类=

vncj 中的甾体皂苷类成分主要是来自麦冬

药材。vncj中甾体皂苷类化合物无主要有麦冬皂

苷 C（opÜiopoj~ponin=C，PR）、opÜiogeninJPJlJαJiJ=
rÜ~mnopyr~nosylJEN→OFJβJaJglucopyr~noside（PS）、
pennogeninJPJlJαJiJrÜ~mnopyr~nosylJEN → OFJβJaJ=
xylopyr~nosylJEN→ QFJβJaJglucopyr~noside（ PT）、
pr~zerigenin= A= PJlJαJiJrÜ~mnopyr~nosylJEN→OFJβJ=
aJglucopyr~noside（PU）xOz。=
NKP= =木脂素类=

vncj 中的木脂素类成分主要是来源于五味

子药材。vncj中已鉴定出五味子醇甲（scÜiz~ndrol=
A，PV）、五味子醇乙（scÜiz~ndrol=_，QM）、当归酰

戈米辛 e（~ngeloylgomisin=e，QN）、当归酰戈米辛

n （ ~ngeloylgomisin= n ， QO ）、 五 味 子 甲 素

（deoxyscÜiz~ndrin，QP）、五味子乙素（γJscÜiz~ndrin，
QQ）、戈米辛 a（gomisin=a，QR）、戈米辛jN（gomisin=
jN，QS）、戈米辛 k（gomisin=k，QT）、gJscÜiz~ndrin
（QU）、戈米辛 b（gomisin=b，QV）、戈米辛 p（gomisin=
p ， RM ）、 异 五 味 子 素 L 五 味 子 酯 丙

（isoscÜiz~ndrinLscÜiz~ntÜerin=C，RN）、苯甲酰戈米辛

n（benzoylgomisin=n，RO）、五味子酯甲（scÜis~ntÜerin=
A，RP）、五味子酯乙（scÜiz~ntÜerin=_，RQ）xOJPITJUINNz。=
NKQ= =糖类=

vncj 中含有的单糖及二糖类xPz主要为果糖

（fructose，RR）、葡萄糖（glucose，RS）、蔗糖（sucrose，
RT）及麦芽糖（m~ltose，RU）。=
NKR= =其他类=

从 vncj中还鉴定出 O个高异黄酮类成分xOz：

RI= ODJdiÜydroxyJTI= UI= QDJtrimetÜoxyJSJ= metÜylÜomo=
isofl~v~none（RV）、Üomoisofl~v~none（SM），N个龙

脑苷类化合物xOz：iJborneolJTJlJxβJaJ~piofur~nosyl=
EN→SFzJβJaJglucopyr~noside（SN），及 RJ羟甲基糠醛

（SO）。逄小倩等xQz采用 dCJjp结合甲酯化衍生的方

法对 vncj 中大孔吸附树脂碱醇洗脱部分进行了

研究，共鉴定 NN 个脂肪酸类化合物，包括苯甲酸

（SP）、肉桂酸（SQ）、香草酸（SR）、壬二酸（SS）、
对羟基肉桂酸（ST）、PI= RJ二甲氧基JQJ羟基苯酰肼

（SU）、阿魏酸（SV）、棕榈酸（TM）、亚油酸（TN）、
亚麻酸（TO）、硬脂酸（TP）。另外，vncj中还含

有一定含量的钠离子xRz。=
O= = vncj中药材质量评价研究=

vncj由红参、麦冬及五味子 P味中药组成，

属于复方制剂，为保证产品的药效物质稳定，有必

要对方中 P种药材进行全面的质量评价研究。早期
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多采用外观鉴定、显微鉴别等手段，或者个人主观

经验对药材进行真伪、优劣评价，常会存在一定问

题。随着高效液相色谱、气相色谱、液质联用等现

代分析手段与指纹图谱、代谢组学等先进技术的出

现，很多新技术逐渐被应用到红参、麦冬及五味子

药材的质量评价研究中。

OKN= =红参=
红参为五加科植物人参 manax ginseng= CK= AK=

jeyK=的栽培品经蒸制后的干燥根和根茎。人参主

要化学成分为皂苷、挥发油、多糖、蛋白质及无机

元素等成分xNOz。红参味甘，微苦，性温，归脾、肺、

心经，具有大补元气、复脉固脱、益气摄血之功效。

红参作为 vncj中的君药，学者对其药材产地、栽

培方式、生长年限、药用部位及加工工艺等进行了

大量研究。

吴雪松等xNPJNQz对东北三省不同产地人参及其加

工品的外观形状、非皂苷、总皂苷及单体皂苷类成

分进行了比较研究，结果表明长白、集安、抚松、

靖宇等 Q个产地的人参药材综合评价值较高。朱丽

娟等xNRz对吉林省长白县不同移栽制红参的外观形

状、皂苷及非皂苷类含量进行了评价研究，结果不

同栽培方式下的红参各项指标均符合中国药典要

求，但仍存在一定差异。常相伟等 xNSJNUz利用

rmiCJnJqlcJjp 结合代谢组学技术对林下山参不

同年限、不同部位进行分析，发现人参不同生长年

限、不同药用部位化学成分存在差异。脂溶性成分、

人参皂苷 oo和姜状三七皂苷 oN在红参不同部位中

存在含量差异，研究表明这 P种成分在芦头及参须

中的含量均大于主根xNVJOMz。此外，红参加工过程人

参皂苷 oo和姜状三七皂苷 oN存在转化关系xONz。李

卓艳等xOOz采用正交试验，以人参总皂苷及人参皂苷

ogP 为指标，考察了红参不同加工工艺，认为红参

最佳加工工艺是蒸制 Q=Ü，TM℃烘制 U=Ü。=
OKO= =麦冬=

麦冬为百合科植物麦冬 lphiopogon japonicus
（iKf）herJd~wlK的干燥块根。麦冬主要化学成分包

括甾体皂苷类、高异黄酮类、多糖及氨基酸等成

分xOPz。麦冬味甘、微苦，性微寒，归肺、心、胃经。

具有养阴润肺、益胃生津、清心除烦的功效。麦冬

作为 vncj中的臣药，学者对其产地、土壤环境、

质量控制等方面进行了大量研究。

张莲婷等xOQJORz对浙江、四川等产地的麦冬药材

及种植土壤进行了研究，结果认为土壤环境的农药

及重金属残留、土壤酶活性等因素对药材质量有较

大影响。刘雪等xOSz考察了 S个产地麦冬中游离果糖

及多糖水解后果糖含量，结果表明不同产地其含量

存在差异。贾诚等xOTJOVz对川麦冬药材中麦冬皂苷 a、
aD、甲基麦冬黄烷酮 A、甲基麦冬黄烷酮 _和 SJ醛
基异麦冬黄烷酮 A进行了测定，并以甲基麦冬黄烷

酮 A 为参照，建立川麦冬药材黄酮类 emiC 指纹= =
图谱。

OKP= =五味子=
五味子为木兰科植物五味子 pchisandra 

chinensis（qurczK）_~illK的干燥成熟果实。五味子中

的成分主要是木脂素、挥发油、多糖、有机酸等，

此外，还含有活性较好的降三萜类成分xPMz。五味子

味酸，性温，归肺、肾、心经，具有敛肺滋肾、生

津敛汗、涩精止泻、宁心安神的功效。五味子作为

vncj中的佐药，学者对其产地、采收期、干燥方

式及质量控制等方面进行了研究。

研究者以外观形状、水溶性浸出物、灰分及挥

发油、木脂素含量等为考察指标，对不同产地xPNz、

不同采收期xPOJPPz、不同干燥方法xPPJPQz五味子药材质

量进行研究，结果表明不同产地的五味子药材灰分、

浸出物、五味子醇甲均符合《中国药典》要求，但

不同产地药材质量仍存在一定差异；不同采收期对

五味子中五味子醇甲、有机酸、总糖的含量有一定

影响，并确定 V月上旬为最佳采收期；不同干燥方

式对五味子质量也有明显影响，综合认为 RM℃烘干

为其最佳干燥工艺。王薇丹等xPRz以东北地区 NM 个

产地的五味子药材为研究对象，建立五味子药材

emiC指纹图谱，结果表明其相似度均大于 MKVVO，
并确定了 NT个共有峰，为全面评价五味子药材质量

提供参考。五味子在加工过程中会产生 RJ羟甲基糠

醛（RJejc），李越等xPSz采用 emiCJrs法测定了五

味子药材鲜果、干燥后的全果、果肉、种子中的

RJejc，结果表明 RJejc 可能产生于烘干过程，

提示在五味子药材干燥过程中应对 RJejc 含量进

行监控。

P= =质量控制=
质量可控是中药注射剂安全有效的基础和保

障。研究者运用多种检测方法，包括高效液相色谱、

近红外光谱及 rmiCJjpLjp等手段，对 vncj生

产工艺、中间体、制剂控制开展了很多研究工作。

PKN= =工艺过程控制=
在 vncj生产过程中，红参采用“醇提水沉”，
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麦冬和五味子采用“水提醇沉”的制备工艺，提取

过程的多种参数会影响其提取效率，有必要对其生

产工艺过程进行监控和研究。目前多位学者已对相

关生产工艺进行了研究，为其细化工艺、优化参数

及精准过程控制提供参考。

有学者发现红参药材中油脂类成分可能影响制

剂的澄明度，李真等xPTz研究认为红参提取液中油脂

类含量与浊度成正相关，可通过测定浊度来控制油

脂类含量，进而提高制剂的澄明度。红参、麦冬提

取液中含有大分子类物质，在制剂过程中需使用超

滤膜将其去除，但不同类别的超滤膜对有效成分截

留不同。彭菲等xPUJPVz考察不同材质及不同截留相对

分子质量超滤膜对人参皂苷、高异黄酮类及麦冬皂

苷类成分的影响，发现纤维素（oC）材质的超滤膜

对人参皂苷、高异黄酮类成分的透过率要优于聚醚

砜（mbp）材质的超滤膜，而麦冬皂苷类成分的透

过率则与其极性相关。张璐欣等xQMz考察了麦冬提取

工艺过程中多糖的变化规律，发现整个过程中糖类

物质相对分子质量分布值变化程度先增大后减小，

说明糖降解时相对分子质量分布值减小。李越等xQNz

对五味子药材提取不同阶段各提取液中 RJejc 含

量进行了测定，并找出其变化规律，发现在减压干

燥过程中 RJejc 含量明显降低，这与干燥温度和

时间有关。徐敏等xQOz采用近红外光谱技术结合多元

变量统计，建立五味子药材提取过程控制模型

（jpmC），所建立的模型应用到实际生产中，可以

有效的实现在线监测，弥补仅依靠成品检验保证产

品质量的不足。

PKO= =中间体质量控制=
红参、麦冬和五味子提取物作为制剂中间体，

提取过程会受提取溶剂、时间及温度等因素的影响，

使得不同批次之间的提取物质量可能存在一定差

异。因此，有必要对 vncj中间体进行进一步质量

控制。

杨会芳等xQPz、逄小倩等xQQz采用 emiCJrs法对

红参提取物中 αJ亚麻酸、亚油酸及麦芽酚成分进行

了含量测定，结果表明不同批次红参提取物这 P种
成分含量存在一定差异。韩晓萍等 xQRz利用

emiCJrs 法测定五味子提取物中 deJÜydroxy=
~ris~nl~ctone= a 、 ORJÜydroxy= scÜindil~ctone 、

scÜindil~cÜone=A及 l~ncifodil~ctone=a等 Q种类三萜

物质的含量。张奇等xQSz使用电位滴定法测定了五味

子提取物中总有机酸含量。五味子长期以木脂素类

为质控指标，存在片面性，学者开发的类三萜类物

质、总有机酸测定等多种检测方式，为其质量全面

控制提供参考。

PKP= =制剂质量控制=
vncj 现行法定质量标准为国家食品药品监

督 管 理 总 局 国 家 药 品 标 准 v_wMTMSOMMSJ=
OMMVwJOMNR。本质量标准的控制项目包括《中国药

典》一部附录制剂通则“注射剂”项下要求的装量

差异、可见异物等质量控制指标，即性状、鉴别、

pe值、水分、炽灼残渣、异常毒性、过敏反应物质、

溶血与凝聚、指纹图谱、含量（单体皂苷、多糖、

五味子醇甲）等。此外，有学者用 emiC、rmiCJjp、
近红外光谱等方法对除法定标准之外的其他指标进

行了定量、指纹图谱等更深入的研究。

PKPKN= =含量测定= =乔晓莉等xTz建立了rmiCJjpLjp
法对 vncj中人参皂苷 obN、oe、ogN、oc、od、
of、ogP、cO、三七皂苷 oN、五味子醇甲、五味子

醇乙、五味子甲素及五味子乙素等 NP种成分进行定

量分析。习斌斌
等xRz对 vncj 中钠离子含量进行测

定，结果表明 S批制剂中钠离子含量为 NVKMR～OMKST=
mgLg。褚延斌等xUz建立一测多评法（nAjp法）对

vncj 中人参皂苷 obN、ogN、oe、of、oc、oo、
obO、od及五味子醇甲 V种成分进行含量测定，结

果表明 nAjp 法与外标法测定结果之间无明显差

异，可用于多成分的质量控制。周丹丹xVz采用iCJjp
对vncj中T种人参皂苷成分及五味子醇甲进行结

构确认并采用 emiCJaAa 法对这 U 种成分进行含

量测定，结果表明 NR批次的制剂中这 U种成分平均

含量分别为 of= MKQMV= mgLg，obN= OKRVQ= mgLg，obO=
NKQUR=mgLg，obP=MKONV=mgLg，od=NKMOV=mgLg，ogP=
MKUSS=mgLg，OM（p）J人参皂苷 cO=MKQNN=mgLg，五味

子醇甲= MKNSQ=mgLg。=
学者除了对多指标成分进行含量测定之外，还

建立了多项测定大类成分的方法。张奇等xNNz建立五

味子醇乙、当归酰戈米辛 e、当归酰戈米辛 n相对

应五味子醇甲的响应因子（c值），以 c值确定总木

脂素含量，结果表明 emiCJ峰面积归一法较紫外分

光光度法更能反映其总木脂素含量。近红外光谱定

量分析技术具有快速、简便、样品处理方便且无须

破坏样品等特点，是一种较为理想的质量控制方法。

韩晓萍等 xQTJQUz探讨了近红外光谱技术在测定

vncj总皂苷、NM种人参皂苷的含量上的使用，结

果表明运用偏最小二乘回归法所建立的模型 oO 和
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ojpbCs较好，可实现对其皂苷类物质快速检测。

张立峰等xQVz采用 SM批vncj及 PN批阴性对照制剂

进行全谱分析，建立近红外定性分析模型，结果表明

该模型灵敏度高，可以用于vncj的定性鉴别。=
PKPKO= =指纹图谱= =单一指标成分或者大类成分的测

定并不能有效评价制剂质量，而中药指纹图谱信息

量丰富，可以全面反映制剂质量。目前，vncj指

纹图谱研究多采用高效液相色谱法。

周丹丹等xSz对 NO 批 vncj 样品进行分析，建

立了 emiC指纹图谱，结果表明不同批样品相似度

大于 MKVM，确定了指纹图谱中 OP个共有峰，并通过

iCJjp 联用技术对 NO 个色谱峰进行了结构确认。

何珊珊等 xRMz建立了 P 种指纹图谱分析方法评价

vncj中皂苷类及木质素类物质的指纹图谱，结果

表明采用夹角余弦法与相关系数法评价方法差异不

大，而欧氏距离法无法获得图谱的真实相似程度。

某些物质因其结构特点，仅依靠化学检测难以达到

检识目的，因此化学指纹图谱有时并不能全面反映

制剂质量。生物热活性指纹图谱可较为全面监测中

药生物活性，有效地弥补化学指纹图谱的不足。闫

琰等xRNz对 vncj 的化学特征图谱及生物热活性指

纹图谱进行了研究，并通过 ciscÜer判别对其进行分

析，结果表明化学特征图谱可较好辨识过期样品，

生物热活性指纹谱可准确辨识特殊样品，生物热活

性指纹谱可丰富评价 vncj质量波动的质控方法。=
PKPKP= =其他= =大分子物质如蛋白质、糖类等成分以

及色素类物质、细菌内毒素等均可能成为临床发生

致敏反应的成分，而中药注射剂常为静脉给药，起

效快，一旦发生不良反应，后果较为严重，因此建

立其大分子物质的检测、色泽控制、细菌内毒素检

查等方法显得尤为重要。

韩晓萍等xROz建立 emdmCJofa方法测定 vncj
中大分子物质，结果显示多批 vncj中均未检测出

大分子物质。彭菲等xRPz则采用 emdmCJbipa 法测

定 vncj 中大分子物质，与 ofa 法相比增大了样

品浓度，提高了糖苷类大分子物质检测的灵敏度。

结果表明 NM批 vncj中均未检测出大分子物质。

在颜色检测方面，传统采用目测检查药品溶液颜色

的方法，此方法受个人主观影响大。吴衍风等xRQz利

用色差计法测定 vncj样品的色泽，结果客观，可

用于控制产品质量。在内毒素检测方面，王志伟等xRRz

采用动态浊度法测定 vncj中细菌内毒素含量，通

过干扰实验、验证实验及供试品细菌内毒素定量测

定，最终确定 vncj稀释 U倍进行内毒素测定。=
Q= =配伍稳定性和药物相互作用=

临床上中药注射剂被广泛使用，为满足复杂疾

病或其伴随病症治疗的需要，往往需要联合用药。

不同性质的药物在体外混合或体内相遇很有可能会

引发一系列的物理化学性质的改变，这不仅影响着

药物的临床使用疗效，也存在重大安全性隐患，而

且在国家食品药品监督管理总局发布的《关于开展

中药注射剂安全性再评价工作的通知》基本技术要

求中也明确指出，要对临床常用药品的配伍稳定性

进行研究。

MKVB氯化钠注射液和 RB葡萄糖注射液是

vncj最常用的溶媒，赵彬琳等xRSz对其配伍稳定性

进行考察，试图为临床配伍使用提供合理性依据。

研究结果显示，vncj 与 MKVB氯化钠注射液以及

RB葡萄糖注射液配伍后其外观颜色、pe 值、紫外

吸收光谱和不溶性微粒数量等指标均符合现用药典

规定标准，说明其配伍稳定。果糖注射液、木糖醇

注射液是临床较常用的能量补充剂和溶媒，吕芳等

分别对果糖注射液xRTz、木糖醇注射液xRUz与 vncj
在室温条件下的配伍情况进行了研究。配伍后 S= Ü
内药液的色泽、pe值、不溶性微粒数量、紫外全波

长扫描图谱以及 vncj 主要活性成分的含量等均

无明显变化。这表明，在室温条件下，果糖注射液、

木糖醇注射液与 vncj=S=Ü内配伍稳定，符合临床

使用要求。

刘红宇等xRVz和冯雪等xSMz以vncj作为模式药，

选择其临床常联合使用的注射剂进行配伍相容性考

察，等温滴定量热方法（fqC）结果显示，vncj
与盐酸肾上腺素注射液、维生素 C注射液滴定过程

为焓驱动反应，释放热量较大，两者之间的相互作

用以化学反应为主，内在物质发生了改变。与 RB
葡萄糖注射液相互作用以物理反应为主，活性成分

仅被溶解稀释。冯雪等xSNz通过对 vncj 与常用联

合用药呋塞米注射液、去乙酰毛花苷注射液合用前

后的 pe、不溶性微粒、液相图谱等理化特征信息进

行检测，建立了注射剂联合用药安全性评价序贯检

测模式，为中西药注射剂的安全使用提供可靠支持。

此外，基于 vncj安全相关物质 RJejc的研究结

果显示，RJejc在所选溶媒中不稳定，降解产物可

能引发不良反应xSOz，因此研究者认为 RJejc 及其

降解产物的动态监测作为中药注射剂安全性评价的

一部分，是中药注射剂不良反应早期预警方法的重
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要方面。

R= =小结=
vncj作为临床广泛使用的现代创新中药，既

保留了古方生脉散良好的临床疗效，又具有注射用

冻干粉针的优势特点，具有质量稳定、起效迅速、

便于保存和运输等特点。很多学者应用现代科学技

术手段，对其化学成分、组方药材及质量控制进行

了深入研究。vncj所含化学成分明确，包括三萜

皂苷、甾体皂苷、木脂素等活性成分，组方药材质

量评价可有效保障所选用药材的质量可靠，并从生

产过程控制、中间体及制剂控制等多层面综合评价

vncj的内在质量，确保产品批次间质量均一性和

稳定性。

基于临床频繁联合用药的事实，中药注射剂的

配伍稳定性和药物相互作用研究至关重要。在今后

的工作中，vncj临床配伍使用的合理性仍有待进

一步完善。同时，质量再评价工作也应作为一项长

期工程来抓，继续深入开展 vncj物质基础及质量

控制研究，以确保临床使用安全、有效。
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xORz 张莲婷I=叶正良I=郭巧生K=土壤因子对麦冬活性成分影

响研究= xgzK=中国中药杂志I=OMNMI=PRENNFW=NPTOJNPTTK=
xOSz 刘= =雪I=杨会芳I=李德坤I=等K=emiCJbipa法测定不同

产地麦冬及山麦冬中的果糖= xgzK中成药I= OMNSI= PUEMQFW=
URMJURPK=

xOTz 贾= =诚I=叶正良I=姜秀晶I=等K=bipaJemiC法测定麦冬
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药材中麦冬皂苷 a、aD含量= xgzK=现代中药研究与实践I=
OMNOI=OSEMPFW=TVJUNK=

xOUz 贾= =诚I=叶正良I=姜秀晶I=等K= emiC 同时测定麦冬药

材中 P种黄酮类成分的含量= xgzK=中国药学杂志I= OMNNI=
QSENRFW=NOMVJNONNK=

xOVz 贾= =诚I=叶正良I=姜秀晶I=等K=川麦冬药材中黄酮类成

分 emiC 指纹图谱的研究= xgzK=辽宁中医杂志I= OMNNI=
PUEMSFW=NNUOJNNUQK=

xPMz 王薇丹I=周大铮I=叶正良K=五味子属植物降三萜成分研

究进展= xgzK=中成药I=OMMVI=PNENOFW=NVNOJNVNSK=
xPNz 沈= =文I=叶正良I=郭巧生K=东北不同产地五味子药材品

质研究= xgzK=中国中药杂志I=OMNMI=PREOOFW=PMNSJPMOMK=
xPOz 安开龙I=李德坤I=周大铮I=等K=五味子果实生长发育及

化学成分动态变化研究 = xgzK= 江苏农业科学 I= OMNRI=
QPEMNFW=OPQJOPVK=

xPPz 张= =奇I=叶正良I=李德坤I=等K=不同加工方法和成熟阶

段对五味子主要化学成分的影响= xgzK=中国中药杂志I=
OMNNI=PSENPFW=NTOOJNTOQK=

xPQz 安开龙I=李德坤I=周大铮I=等K=不同干燥方法对五味子

药材品质的影响 = xgzK= 中国中药杂志 I= OMNQI= PVENRFW=
OVMMJOVMSK=

xPRz 王薇丹I=叶正良I=宋丽丽I=等K=五味子液相色谱指纹图

谱的研究= xgzK=中国中药杂志I=OMNMI=PREONFW=OUTNJOUTPK=
xPSz 李= =越I=安开龙I=李德坤I=等K=emiCJrs法测定五味子

中 RJ羟甲基糠醛= xgzK=中成药I=OMNRI=PTEMNFW=NQNJNQQK=
xPTz 李= =真I=杨会芳I=李德坤I=等K=红参提取液浊度测定方

法及油脂类物质对浊度影响研究= xgzK=人参研究I= OMNRI=
OTEMOFW=QJTK=

xPUz iiu=C=eI=ni=gI=wÜou=a=wI=et=~lK=fnfluence=of=ultr~filtr~tion=
membr~ne= on= opÜiopogonins= ~nd= Üomoisofl~vonoids= in=
lpÜiopogon= j~ponicus= ~s= me~sured= by= ultr~Jf~st= liquid=
cÜrom~togr~pÜy=coupled=witÜ=ion=tr~p=timeJofJfligÜt=m~ss=
spectrometry=xgzK=CÜin=g=k~t=jedI=OMNTI=NREOFW=NONJNQNK=

xPVz 彭= =菲I=叶正良I=李德坤I=等K=不同材质及不同截留分

子量超滤膜对人参皂苷类成分的影响 = xgzK= 中成药 I=
OMNPI=PREMRFW=VPTJVQMK=

xQMz 张璐欣I=周学谦I=李德坤I=等K=麦冬提取工艺多糖变化

规律研究= xgzK=中国现代中药I=OMNTI=NVEMTFW=NMMTJNMNNK=
xQNz 李= =越I=慕升君I=李德坤I=等K=五味子提取过程中 RJ羟

甲基糠醛的变化规律及影响因素研究= xgzK=中国药房I=
OMNRI=OSEOUFW=PVUMJPVUPK=

xQOz 徐= =敏I=张= =磊I=岳洪水I=等K=基于近红外光谱技术和

多变量统计过程控制的五味子提取生产过程监测方法

xgzK=中国中药杂志I=OMNTI=QOEOMFW=PVMSJPVNNK=
xQPz 杨会芳I=李德坤I=周大铮I=等K= emiC 法测定红参提取

物中的 αJ亚麻酸、亚油酸= xgzK=药物评价研究I= OMNRI=
UEMRFW=ROPJROSK=

xQQz 逄小倩I=叶正良I=李德坤I=等K= emiC 法测定红参提取

物中麦芽酚的含量 = xgzK= 陕西中医 I= OMNPI= PQENNFW=
NRQOJNRQPK=

xQRz 韩晓萍I=李德坤I=周大铮I=等K= emiC 同时测定五味子

提取物中的 Q种类三萜内酯类物质的含量= xgzK=中国中

药杂志I=OMNNI=PSENSFW=OOOSJOOOVK=
xQSz 张= =奇I=叶正良I=李德坤I=等K=电位滴定法测定五味子

提取物中总有机酸的含量= xgzK=陕西中医I=OMNNI=POEMPFW=
PQOJPQPK=

xQTz 韩晓萍I=李德坤I=周大铮I=等K=近红外光谱法快速测定

注射用益气复脉（冻干）中人参总皂苷的含量= xgzK=光
谱实验室I=OMNNI=OUEMQFW=NUUUJNUVNK=

xQUz 韩晓萍I=李德坤I=周大铮I=等K=近红外光谱法测定注射

用益气复脉（冻干）中的 NM种人参皂苷= xgzK=中国中药

杂志I=OMNNI=PSENOFW=NSMPJNSMRK=
xQVz 张立峰I=韩晓萍I=郭全兴I=等K=近红外光谱技术在注射

用益气复脉定性分析中的应用价值= xgzK=求医问药E下
半月FI= = OMNOI=NMEMSFW=OVQJOVRK=

xRMz 何珊珊I=岳洪水I=宋丽丽I=等K=注射用益气复脉（冻干）

emiC指纹图谱研究= xgzK=药物评价研究I= OMNRI= PUEMQFW=
PVMJPVPK=

xRNz 闫= =琰I=鄢= =丹I=张= =萍I=等K=主要基于生物热动力学

表征的中药注射剂（注射用益气复脉冻干）质量评控

方法的研究= xgzK=中国中药杂志I=OMNOI=PTEMNFW=QNJQRK=
xROz 彭= =菲I=叶正良I=李德坤I=等K= emdmCJbipa法检测注

射用益气复脉E冻干F中糖苷类大分子物质= xgzK=中成药I=
OMNQI=PSEMRFW=NMVUJNNMMK=

xRPz 韩晓萍I=叶正良I=王薇丹I=等K=emdmC法检测注射用益

气复脉E冻干F中的糖苷类大分子物质 = xgzK= 中成药 I=
OMNNI=PPEMRFW=UNQJUNTK=

xRQz 吴衍风I=李德坤I=周大铮I=等K=色差计法测定注射用益

气复脉E冻干F溶液的颜色= xgzK=中华中医药学刊I= OMNOI=
PMEMNFW=ROJRPK=

xRRz 王志伟I=高钧I=胡= =靖I=等K=动态浊度法测定益气复脉

E冻干F中细菌内毒素的含量= xgzK=沈阳药科大学学报I=
OMNMI=OTEMRFW=QMVJQNNK=

xRSz 赵彬琳I=乔化民K=注射用益气复脉与两种常规输液配

伍的稳定性= xgzK=医药导报I=OMNNI=PM=ENMF=W=NPSPJNPSQK=
xRTz 吕= =芳I=叶正良I=李德坤I=等K=注射用益气复脉E冻干F

与果糖注射液的配伍稳定性考察 = xgzK= 天津中医药 I=
OMNPI=PM=EPFW=NTRJNTUK=

xRUz 吕= =芳I=叶正良I=兰淑玲I=等K=注射用益气复脉E冻干F
与木糖醇注射液的配伍稳定性研究xgzK=时珍国医国药I=
OMNPI=OQ=ERFW=NNOQJNNOSK=

xRVz 刘红宇I=马丽娜I=冯= =雪I=等K=基于等温滴定量热法的

注射用益气复脉E冻干F临床联合用药相容性研究= xgzK=
中国中药杂志I=OMNRI=QMERFW=UUVJUVPK=

xSMz 冯= =雪I=鄢= =丹I=闫= =琰I=等K=基于等温滴定量热技术

表征的中药注射剂临床联合用药相容性评价= xgzK=药学

学报I=OMNNI=QSEPFW=POOJPOUK=
xSNz 冯= =雪I=鄢= =丹I=肖小河I=等K=中西药注射剂联合用药

安全性评价序贯检测 = xgzK= 中国药房 I= OMNMI= ONEQTFW=
QQSRJQQSTK=

xSOz 闫= =琰I=鄢= =丹I=张= =萍I=等K=中药注射剂不良反应早

期预警方法的研究EⅠF—安全相关物质 RJ羟甲基糠醛

的研究= xgzK=中华中医药杂志I=OMNMI=ORENOFW=OOSUJOOTMK=


