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参附注射液源自传统中药参附汤，是由现代技术提取红

参、黑附子的有效成分组成，含人参皂苷Rg1、Rb1等活性成分，

具有回阳、益气、固脱之功效。现代药理研究证明，参附注射

液可改善低血容量休克患者血流动力学参数和氧输送情况[1-2]；

能显著纠正感染性休克时间，增加心脏大鼠血氧输送，改善心

功能受损程度[3]，改善心肌缺血状况[4]，减轻糖尿病大鼠心肌梗

死面积，抑制细胞凋亡 [5]，抗心力衰竭 [6]，增强机体免疫力 [7-9]

等。近年来学者主要集中于对参附注射液药效学及临床作用

等方面的研究，对有效成分的研究较少。因此，在本研究中笔

者采用高效液相色谱（HPLC）法同时测定参附注射液中人参

皂苷 Rg1、Rb1的含量，以为更好地控制其产品质量提供科学

依据。

1 材料
LC-2010A 型高效液相色谱仪，包括SPD -10AVP检测器，

SIL-10ADvp自动进样器，CLASS-VP工作站（日本岛津公司）；

KQ-250E 型超声波清洗器（ 昆山市超声仪器有限公司）；

MS303电子天平（瑞士梅特勒- 托利多公司）。

人参皂苷Rg1、Rb1对照品（中国食品药品检定研究院，批

号：0703-201125、0704-201247）；参附注射液（某药业有限公

司 ，规 格 ：50 ml，批 号 ：101205、110327、110816、111007、

111213、120224）；乙腈为色谱纯，其他试剂均为分析纯，水为

二次重蒸水。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Inertsil C18（4.6 mm×150 mm，5 μm）；流动相：乙

腈（A）-水（B），采用梯度洗脱（0～20 min，10％A→18％A；

20～27 min，18％A→10％A）；流速：1 ml/ min；检测波长：203

nm；柱温：40℃；进样量：10 μl。

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液的制备 分别精密称取人参皂苷Rg1、Rb1

对照品适量，加入流动相溶解并定量稀释，分别制成每 1 ml

中约含 0.5 mg 人参皂苷 Rg1和 0.5 mg 人参皂苷 Rb1的对照品

溶液 。

2.2.2 供试品溶液的制备 精密吸取参附注射液 1 ml，置于

50 ml量瓶中，加 10％甲醇适量，摇匀，定容至刻度，得供试品

溶液。

2.2.3 阴性对照溶液的制备 精密吸取阴性对照样品（按参

附注射液处方比例制成不含人参皂苷Rg1、Rb1的阴性对照品）

1 ml，置于50 ml量瓶中，加10％甲醇适量，摇匀，定容至刻度，

得阴性对照品溶液。

2.3 系统适用性和专属性试验

精密吸取人参皂苷Rg1、Rb1对照品溶液、供试品溶液、阴

性对照品溶液各10 μl，按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录色

谱，详见图1。结果表明，供试品溶液中的人参皂苷Rg1、Rb1保

留时间与对照品溶液中人参皂苷Rg1、Rb1保留时间一致，且两

组分均得到良好分离；同时，在人参皂苷Rg1、Rb1成分的色谱
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峰附近，阴性对照品无干扰。

2.4 线性关系考察

分别精密吸取人参皂苷Rg1、Rb1对照品溶液 1、5、10、15、

20、25 μl，用 10％甲醇稀释定容至 50 ml，分别精密吸取 5、10、

15、20、25 μl，按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面积。以

进样量（x，μg）为横坐标，峰面积（y）为纵坐标，进行线性回

归，得人参皂苷 Rg1、Rb1的回归方程分别为 y＝375 274.75x+

36 258.70（r＝0.999 9）、y＝283 901.62x+19 537.60（r＝0.999 9）。

结果表明，人参皂苷 Rg1、Rb1进样量分别在 3.247～16.235、

2.536～12.608 μg 范围内与各自峰面积积分值呈良好的线性

关系。

2.5 精密度试验

分别取“2.2.1”项下的人参皂苷Rg1、Rb1对照品溶液10 μl，

按“2.1”项下色谱条件重复进样 6次，测定峰面积。结果，人

参皂苷 Rg1、Rb1峰面积的 RSD 分别为 0.57％、0.54％，表明仪

器精密度良好。

2.6 稳定性试验

取“2.2.2”项下供试品溶液（批号：101205）适量，分别于放

置 0、2、4、8、16、32 h 时进样，按“2.1”项下色谱条件测定。结

果，人参皂苷Rg1、Rb1峰面积的 RSD分别为0.39％、0.56％，表

明供试品溶液在32 h内质量稳定。

2.7 重复性试验

精密称取样品（批号：101205）5份，按“2.2.2”项下方法制

备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件进样，测定。结果，人参

皂苷Rg1、Rb1峰面积的RSD分别为0.42％、0.48％，表明本方法

的重复性良好。

2.8 加样回收率试验

精密称取参附注射液样品 1 ml（批号：101205），置于 50

ml 量瓶中，分别加入适量人参皂苷 Rg1、Rb1对照品溶液，按

“2.2.2”项下方法制备 6份供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件

进样，测定峰面积，计算加样回收率，结果见表1。

2.9 样品含量测定

取6批参附注射液各3份，按“2.2.2”项下方法制备供试品

溶液，按“2. 1”项下色谱条件进样测定，以外标法计算含量，结

果见表2。

3 讨论
3.1 色谱条件的选择

本试验曾选用不同厂家或不同型号的色谱柱试验，如岛

津 Inertsil C18色谱柱、Zorbax SBAq色谱柱、Agilent Zorbax SB-

C18色谱柱、Waters symmetryshield TMRP18色谱柱等[10-11]。结果

表明，Inertsil C18色谱柱对参附注射液的分离效果最好。同时，

本试验考察了流速对峰形和出峰时间的影响。 结果发现，当

流速为1 ml/min时，各组分的峰形较好且出峰时间较短，因此

选择流速为 1 ml/ min。本试验流动相选用乙腈-水，采用梯度

洗脱法，结果表明各组分的分离效果良好，操作较简便。

3.2 含量测定结果分析

本次含量测定结果显示，参附注射液中人参皂苷Rg1含量

最高可达3.42％，人参皂苷Rb1含量最高可达3.26％，可见参附

注射液中人参皂苷Rg1、Rb1含量差异不大。因此，在检测参附

注射液含量时，应将上述两种成分同时进行测定，以确定参附

注射液的质量优劣。

综上所述，本方法准确可靠、简单快捷，可用于不同规格

参附注射液的质量评价。
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图1 高效液相色谱图
A.人参皂苷Rg1对照品；B.人参皂苷Rb1对照品；C.供试品；D.阴性对

照；1. 人参皂苷Rg1；2. 人参皂苷Rb1

Fig 1 HPLC chromatograms
A. ginsenoside Rg1 control；B. ginsenoside Rb1 control；C. test sample；

D.negative control；1. ginsenoside Rg1；2. ginsenoside Rb1
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表1 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery test（n＝6）

待测成分

人参皂苷Rg1

人参皂苷Rb1

所含量，
mg

53.542

53.545

53.545

53.545

53.545

53.545

55.613

55.613

55.613

55.613

55.613

55.613

加入量，
mg

8.037

8.037

8.037

8.037

8.037

8.037

8.264

8.264

8.264

8.264

8.264

8.264

测得量，
mg

60.898

61.610

60.125

62.235

62.303

61.169

62.881

63.673

61.699

64.534

64.637

62.568

加样回收率 ，
％

98.89

100.05

97.63

101.06

101.17

99.33

98.44

99.68

96.59

101.03

101.19

97.95

平均加样回收率，
％

99.69

99.15

RSD，
％

2.32

2.71

表2 样品含量测定结果（％％，x±s，n＝3）

Tab 2 Results of content determination of sample（％％，x±s，

n＝3）

批号
101205

110327

110816

111007

111213

120224

人参皂苷Rg1

3.42±0.65

3.21±0.68

3.07±0.57

3.25±0.72

3.16±0.53

3.18±0.49

人参皂苷Rb1

3.26±0.52

3.15±0.61

3.11±0.67

3.17±0.54

3.20±0.49

3.09±0.69

··3828



中国药房 2014年第25卷第40期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 40

原发性支气管肺癌简称肺癌（Lung cancer），是严重危害

人类健康和生命的恶性肿瘤之一，半个世纪以来肺癌的发病

率和致死率都呈明显增高趋势。化疗药物和新型靶向疗法虽

然有一定的疗效，但不良反应明显，易出现获得性耐药现象。

中医学认为，肿瘤主要是由于正气虚损，脏腑功能失调，

留滞客邪，致使气滞血疲、痰凝毒聚，相互胶结、蕴郁而成。肿

瘤的生长会进一步耗损正气，正不遏邪则又助长了肿瘤的发

展。由此可见，正虚是肿瘤发生、发展的基础。参芪扶正注射

液是采用我国传统的扶正补气药党参和黄芪为主要原料，以现

代高科技手段提取分离有效成分精制而成的中药注射液[1-2]。

传统医学认为，党参有益气、养津、补血作用；黄芪有补中升

阳、益卫固表作用。相关临床研究表明，参芪扶正注射液在联

合化疗中可以减轻化疗药物对肝、肾功能的损伤；保护造血功

能，降低化疗药物对骨髓的抑制作用；减轻化疗药物所致的胃

肠道反应，增强食欲，改善机体的免疫功能，提高患者对化疗

的承受能力，从而提高患者生存质量，延长生存期[3]。因此，参

芪扶正注射液是较好的化疗辅助用药，本文拟就其辅助治疗

肺癌的作用机制及相关研究进展作一综述。

1 抑制肿瘤转移作用
肺癌的发生、发展、浸润及转移不仅依靠肿瘤细胞自身的

生物学增殖特性，更依赖于从宿主环境中汲取营养，当肿瘤细

胞达 1～2 mm后，其依靠新生血管为其提供营养物质和代谢

废物排出[4]。因此，新生血管是肿瘤生长的必要条件，同时也

为肿瘤浸润提供途径。血管内皮生长因子（VEGF）是目前已

知的作用最强的促血管内皮生长刺激因子，具有增加血管通

透性，促进肿瘤血管形成等生物学功能，对肿瘤血管内皮细胞

的增殖和迁移等发挥着重要作用，同时与肺癌的分期、转移和

预后及治疗密切相关，因而近年来以VEGF为靶点的抗血管治

疗已成为研究的热点。

柏长青等[5]借助免疫组化和图像分析技术，观察了不同浓

度的黄芪、党参提取物对人小细胞肺癌细胞（NCI-H446）VEGF

蛋白表达的影响。采用 Matrigel 侵袭实验共培养法，观察黄

芪、党参提取物对 NCI-H446 细胞诱导人血管内皮细胞

（ECV-304）迁移的抑制作用，发现当黄芪、党参提取物浓度达

到40％（V/V）时能够抑制NCI-H446细胞诱导的ECV-304细胞

迁移，并且具有显著的剂量-效应关系；浓度达到50％（V/V）时

可以明显抑制NCI-H446细胞VEGF表达。结果表明，高浓度

的黄芪、党参提取物能够抑制肺癌细胞诱导的血管内皮细胞

迁移，这种抑制作用可能与其抑制肺癌细胞VEGF表达有关。

2 改善肿瘤微环境作用
2.1 调节免疫功能

从现代免疫学观点看，人体本身就具有消灭肿瘤的能力，

机体抗肿瘤的免疫细胞包括T细胞、K细胞、NK细胞、巨噬细

胞等，其连同某些体液免疫因素足以消灭 106个肿瘤细胞[6]。

·综述讲座·
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摘 要 目的：为促进参芪扶正注射液临床用于辅助治疗肺癌提供参考。方法：查阅近年来国内外关于参芪扶正注射液辅助治疗

肺癌的作用机制的研究文献，并进行整理和综述。结果：参芪扶正注射液除了可抑制肿瘤转移、调节免疫功能、改善肿瘤恶病质状

态之外，与化疗药物合用时还可起到拮抗其毒性的作用。结论：随着对其药理作用的深入研究，参芪扶正注射液作为化疗辅助用
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