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摘要： 目的　 考察采收期、 干燥方式对生脉注射液中麦冬品质的影响。 方法　 在不同时间点采集麦冬后， 分别通过晒

干法、 烘干法进行干燥。 采用烘干法测定水提醇沉总固体含量， ＨＰＬＣ⁃ＥＬＳＤ 法测定果糖含量， 紫外⁃可见分光光度法

测定总皂苷含量。 结果　 ３ 月底采收麦冬时， 其水提醇沉总固体、 果糖、 总皂苷含量较高。 以晒干方式干燥药材时，
其水提醇沉总固体、 果糖含量较高。 结论　 生脉注射液中麦冬的最佳采收期为 ３ 月底， 最佳干燥方式为晒干法。
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　 　 生脉注射液来源于传统方剂生脉散， 是由红参、 麦冬、
五味子制成的灭菌水溶液， 为国家中药保护品种， 具有益

气养阴、 复脉固脱的功效， 具有良好的扩张外周血管、 保

护心肌作用， 能增加冠状动脉血流量， 调节血压， 抗病毒

等作用， 广泛应用于心血管疾病的临床治疗， 具有良好疗

效［１⁃２］ 。 该制剂是国家基本药物， 收载于 《卫生部药品标

准 （中药成方制剂第十五册） 》， 全国共有八家企业生产，
制备方法为红参粉碎后用一定比例乙醇回流提取， 冷藏后

回收乙醇， 加活性炭过滤， 调节 ｐＨ 值至近中性， 滤液浓

缩至稠膏状， 加注射用水， 冷藏后加适量活性炭煮沸， 滤

液供配液用； 麦冬以水提取， 提取液滤后浓缩至稠膏状，
加入乙醇进行醇沉， 第一次使含醇量达 ８０％ ， 第二次使含

醇量达 ８５％ ， 调节 ｐＨ 值近中性， 冷藏过滤液回收乙醇并

浓缩至稠膏状， 加入注射用水， 冷藏后加适量活性炭煮沸，
过滤至澄明， 供配液用， 作为中间体； 五味子用水蒸气蒸

馏法收集第一次提取蒸馏液， 药渣再加水煎煮， 合并煎煮

液， 并按麦冬纯化方法制得溶液， 供配液用［３］ 。
按照部颁标准要求， 总固体为生脉注射液成品质量的

重要检查指标， 其含量应为 ３􀆰 ５％ ～ １０％ 。 在 ２０１２ 至 ２０１５
年上海和黄药业有限公司承担的上海市科学技术委员会科

研计划项目 《上海和黄药业有限公司中药注射剂安全性再

评价研究》 课题 （编号 １２ＤＺ１９７０２００） 中， 对生脉注射液

生产过程进行了多批次跟踪检测， 发现麦冬中间体对制剂

总固体的贡献率为 ６０％ ～ ８０％ ， 即其主要来源， 其中 ８０％
以上成分为果糖。 在生脉注射液生产工艺过程中， 麦冬醇

沉步骤总固体损失较大， 而在后续其他工艺中损失较小，
转移率稳定可控， 故麦冬水提醇沉总固体能直观反映出生

脉注射液中麦冬药材的质量。 因此， 本实验选择总固体和

果糖作为考察指标， 结合麦冬药材总皂苷含量， 对生脉注

射液中麦冬产地药材的采收期及干燥方式进行研究。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器与试剂　 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 高效液相色谱仪 （美国安

捷伦公司）； ＡＥ２００ 电子天平 （万分之一， 瑞士 Ｍｅｔｔｌｅｒ⁃Ｔｏ⁃
ｌｅｄｏ 公司）； 电热鼓风干燥箱 （上海一恒科学仪器有限公

司）； ＨＤＭ⁃１０００ 恒温加热套 （常州国华电器有限公司）；
ＨＨ⁃４ 数显恒温水浴锅 （常州国华电器有限公司）。 果糖

（１００２３１⁃２０１３０５） 对照品， 购自中国食品药品检定研究院。
乙腈为色谱纯； 水为纯化水。
１􀆰 ２　 样品　 麦冬由上海和黄药业有限公司提供， 经专家鉴

定为正品。 前期于四川三台县设立了样地， 选取 ５ 个 ３ ｍ×
１ ｍ 的样方， 从 ３ 月初起至 ４ 月中旬采收， 用于考察不同

采收期麦冬的质量， 同时收集同一产地不同干燥方式的麦

冬样品， 用于考察不同干燥方式麦冬的质量。 其中， 晒干

为自然晒干， 而烘干参数为 ６０ ℃下烘 ４８ ｈ。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 各成分含量测定

２􀆰 １􀆰 １　 水提醇沉总固体　 按照文献 ［３］ 报道的方法测定。
２􀆰 １􀆰 ２ 　 果 糖 　 采 用 ＨＰＬＣ⁃ＥＬＳＤ 法。 采 用 Ｐｒｅｖａｉｌ
Ｃａｒｂｏｈｙｄｒａｔｅ ＥＳ 色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相

乙腈⁃水 （８０ ∶ ２０）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃；
ＥＬＳＤ 漂移管温度 ４５ ℃； 进样量 ５ μＬ。
２􀆰 １􀆰 ３　 总皂苷　 按照文献 ［４］ 报道的方法测定。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取果糖对照品适量， 加水制备

成 １ ｍｇ ／ ｍＬ 溶液， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ２　 水提醇沉溶液制备 　 将药材粉碎成最粗粉， 取

３０ ｇ， 加入 ２０ 倍量蒸馏水回流提取 ３０ ｍｉｎ， 提取液过滤后

减压浓缩， 浓缩液加 ９５％ 乙醇调节体积分数至 ８０％ ， 冷藏
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（不少于 １２ ｈ）， 冷藏液滤过， 即得。
２􀆰 ３　 麦冬对生脉注射液的贡献率　 根据生脉注射液生产跟

踪结果， 麦冬中间体总固体对总固体的贡献率较高， 约

６０％ ～８０％ ； 麦冬水提醇沉总固体到麦冬中间体总固体转移

率约 ５９％ ， 稳定可控， 见表 １。

表 １　 麦冬对生脉注射液的贡献率

批号
麦冬水提醇沉总

固体 ／ （ｋｇ·批－１）

麦冬中间体总固体 ／

（ｋｇ·批－１）

生脉注射液总

固体 ／ （ｋｇ·批－１）

麦冬中间体对生脉注射液

总固体的贡献率 ／ ％
麦冬水提醇沉总固体到

中间体的转移率 ／ ％
１ １１６ ６４ １００ ６４ ５５
２ １２２ ６６ ８７ ７６ ５４
３ ９９ ６４ ９９ ６５ ６５
４ １１３ ７２ １０８ ６７ ６４
５ １１５ ６７ １０８ ６２ ５８
６ １３０ ７７ １０２ ７５ ５９

平均值 — — — ６８ ５９

２􀆰 ４　 采收期对水提醇沉总固体、 果糖、 总皂苷含量的影响

　 取不同采收期药材 （产地均为三台县老马乡）， 按

“２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备水提醇沉溶液， 按 “２􀆰 １􀆰 １” 项下

方法测定总固体含量， 在 “２􀆰 １􀆰 ２” 项色谱条件下测定果

糖含量， 按 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下方法测定总皂苷含量， 结果见

表 ２。 由此可知， 从 ３ 月初到 ４ 月中旬， 水提醇沉总固体、
果糖、 总皂苷含量均呈先升后降的趋势， 其中于 ３ 月 ２９ 日

采收的药材三者均较高。
２􀆰 ５　 干燥方式对水提醇沉总固体、 果糖、 总皂苷含量的影

响　 取不同干燥方式药材， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备水

提醇沉溶液， 按 “２􀆰 １􀆰 １” 项下方法测定总固体含量， 在

“２􀆰 １􀆰 ２” 项色谱条件下测定果糖含量， 按 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下

方法测定总皂苷含量， 结果见表 ３。 由此可知， 晒干后水

提醇沉总固体、 果糖含量高于烘干后， 而 ２ 种干燥方式对

总皂苷含量无明显影响。
表 ２　 采收期对水提醇沉总固体、 果糖、 总皂苷含量的影响

编号 采收时间
水提醇沉总固

体 ／ ％

果糖 ／

（ｍｇ·ｇ－１）

总皂苷 ／
％

Ｃ⁃１ ２０１９􀆰 ０３􀆰 ０７ ８􀆰 ８２ １８􀆰 ２７ ０􀆰 １３

Ｃ⁃２ ２０１９􀆰 ０３􀆰 １４ ９􀆰 ０２ ２６􀆰 ３５ ０􀆰 １９

Ｃ⁃３ ２０１９􀆰 ０３􀆰 ２９ ９􀆰 ７７ ２５􀆰 ０４ ０􀆰 ２０

Ｃ⁃４ ２０１９􀆰 ０４􀆰 ０７ ７􀆰 ７６ ２１􀆰 ０１ ０􀆰 １４

Ｃ⁃５ ２０１９􀆰 ０４􀆰 １４ ７􀆰 ２ １６􀆰 １６ ０􀆰 １２

表 ３　 干燥方式对水提醇沉总固体、 果糖、 总皂苷含量的影响

批号 产地
水提醇沉总固体 ／ ％ 果糖 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 总皂苷 ／ ％
烘干 晒干 烘干 晒干 烘干 晒干

Ｊ⁃１ 三台县花园镇涪城村 ７􀆰 ０８ ９􀆰 ４６ １５􀆰 ３１ ３８􀆰 ３２ ０􀆰 １２ ０􀆰 １７
Ｊ⁃２ 三台县花园镇光明琴山村 ７􀆰 ６９ ８􀆰 １５ １７􀆰 ３９ ２１􀆰 ６７ ０􀆰 １３ ０􀆰 １５
Ｊ⁃３ 三台县花园镇镇江村 ８􀆰 １１ １０􀆰 １５ １８􀆰 ０６ ３１􀆰 ８８ ０􀆰 １４ ０􀆰 １４
Ｊ⁃４ 三台县老马乡小围村 ８􀆰 ４１ １１􀆰 ３８ ２４􀆰 ７９ ３９􀆰 ０４ ０􀆰 １４ ０􀆰 １８

３　 讨论

３􀆰 １　 药材质量评价指标选择　 目前， 对麦冬采收期、 干燥

方式的研究主要以多糖、 黄酮、 皂苷为指标［５⁃８］ ， 尚未对制

剂生产过程中指标的控制， 而多糖等成分在注射液生产工

艺过程中常被去除， 无法表征该药材质量优劣。 因此， 本

实验以生脉注射液生产工艺过程中麦冬水提醇沉总固体及

果糖为麦冬质量评价指标， 可有效的反映出该药材的质量，
并对采收期及干燥方式进行探讨， 以期从源头生控制药材

质量， 保证产品有效稳定。
３􀆰 ２　 采收期分析　 传统的川麦冬最佳采收期在清明节前后

（３ 月下旬至 ４ 月上旬）， 但由于产区种植面积扩大、 劳动

力缺少、 机械化困难等原因， 近年来主产地三台县自 ２ 月

初就开始采收， 一直持续到 ４ 月下旬， 采收期持续将近 ３
个月， 导致市场上药材质量参差不齐。 麦冬整个生长期有

２ 次块根膨大的过程， 其间伴随着成分的积累， 过早或过

晚采收均可能造成总固体等指标偏低， 故适时采收是保证

麦冬药材质量的途径之一。 本实验自 ３ 月初至 ４ 月中旬通

过设置样方采样检测， 发现 ３ 月底采收的麦冬中水提醇沉

总固体、 果糖含量、 麦冬药材总皂苷含量均较高， 与文献

［９⁃１２］ 报道一致。
３􀆰 ３　 干燥方式分析　 麦冬常用的干燥方式有蒸汽烘干、 晒

干［１３⁃１５］ ， 其中后者为 《中国药典》 记载的最普遍方法； 前

者可缩短干燥时间， 也是常用手段。 本实验发现， 麦冬晒

干后醇沉总固体、 果糖含量均明显高于蒸汽烘干， 印证了

《中国药典》 的正确性。 同时从合规看， 也建议禁止蒸汽

烘干麦冬的方式。
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清血八味片对自发性高血压大鼠的降血压作用
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摘要： 目的　 探讨清血八味片对自发性高血压大鼠的降血压作用。 方法　 ４２ 只 ＳＨＲ 大鼠随机分为模型组、 阳性药组

（缬沙坦 ８ ｍｇ ／ ｋｇ） 及清血八味片低、 中、 高剂量组 （１５１、 ３０１、 ４５２ ｍｇ ／ ｋｇ）， ＷＫＹ 大鼠为正常组， １ 次 ／ ｄ。 给药 ４
周后， 测定各组大鼠血压以及血清内皮素、 肾素、 血管紧张素Ⅱ、 氨基酸的水平。 结果 　 给药 ４ 周后， 与模型组比

较， 清血八味片的高、 中、 低剂量降低了高血压大鼠的收缩压、 舒张压以及血清内皮素、 血管紧张素Ⅱ、 肾素水平

（Ｐ＜０􀆰 ０５）； 与正常组比较， 模型组的磷酸丝氨酸、 牛磺酸、 尿素、 天冬氨酸、 苏氨酸、 甘氨酸、 丙氨酸、 缬氨酸、
半胱氨酸、 亮氨酸、 苯丙氨酸、 鸟氨酸、 赖氨酸、 精氨酸、 脯氨酸水平升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 清血八味片的高、 中、 低剂

量组氨基酸代谢均有不同程度改变， 其中高剂量组除酪氨酸、 组氨酸， 其余氨基酸与模型组比较降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 中

剂量组除酪氨酸、 苯丙氨酸、 组氨酸、 精氨酸， 其余氨基酸与模型组比较降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 低剂量组除酪氨酸、 苯丙

氨酸、 组氨酸， 其余氨基酸与模型组比较降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 清血八味片可降低高血压大鼠血清内皮素、 肾素、
血管紧张素Ⅱ水平， 提示清血八味片通过干预 ＲＡＡＳ 系统发挥血压调节作用； 结合血清氨基酸的含量结果， 提示高血

压大鼠存在明显的氨基酸代谢异常， 清血八味片对氨基酸代谢异常具有一定的调节作用。
关键词： 清血八味片； 自发性高血压； 血压
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　 　 高血压 （ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ） 是最常见的心血管疾病之一，
也是导致脑卒中、 冠心病等心脑血管疾患的重要危险因

素［１］ 。 目前， 高血压的发病机制尚未明确， 多认为是因外

周小动脉壁平滑肌张力升高及其对血管活性物质反应性增

加， 导致血管发生结构性变化引起外周血管阻力增加所

致［２⁃３］ 。 目前对高血压的治疗主要有五类药物⁃利尿剂、 β
受体阻滞剂、 钙通道阻滞剂、 血管紧张素转换酶抑制剂

（ＡＣＥＩ）、 血管紧张素Ⅱ受体抑制剂 （ＡＲＢ）， 但每类药物
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