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表 5  复叶耳蕨根中微量元素的含量(n=5， sx  ) 

Tab 5  The content of four trace elements in the roots of 

Arachniodes exilis(n=5， sx  ) 

元素 Zn Fe Cu Mn 

药材中 

含量/μg·g1 
44.09 630.91 17.08 67.45 

RSD/% 0.2 0.2 0.9 0.5 

3  结论 

采用火焰原子吸收分光光度法测定复叶耳蕨

根中Zn、Fe、Cu、Mn的准确度和精密度良好，回

收率符合要求，方法选择性好，仪器设备简单，操

作步骤简便，测定结果准确可靠，是研究中药微量

元素的有效方法。本试验测定了复叶耳蕨根中微量

元素的含量，对中药复叶耳蕨的合理用药具有指导

意义。从分析结果看，复叶耳蕨根中含有丰富的微

量元素Zn、Fe、Cu、Mn。 
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溶血性试验供试品药物浓度的探讨 
 
陈冬芬，匡荣，朱社敏*
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摘要：目的  对溶血性试验供试品药物浓度的设置提出参考性意见。方法  根据药物临床使用现状，对溶血试验中供试

品的浓度设置进行了分析。结果  当药物浓度高于临床使用浓度 16.7 倍时，可采用药物原液按常规体外试管法进行评价

与检查；当药物浓度达不到临床使用浓度的 16.7 倍时，建议采用在供试品溶液中加入少量血红细胞的方法进行评价与检

查，提高临床用药的安全性。结论  现行溶血试验中的供试品药物浓度确定值得探讨。 

关键词：溶血性试验；药物浓度 

中图分类号：R969.11       文献标志码：A       文章编号：1007-7693(2010)04-0335-03 

 
Investigation of Entrusted Test Sample＇s Concentration in Hemolytic Test  
 
CHEN Dongfen, KUANG Rong, ZHU Shemin*(Zhejiang Provincial Institute for Food and Drug Control, Hangzhou 
310004, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To provide a referenced suggestion for setting the sample concentration in the hemolytic test. 
METHODS  Analysed the setting of the sample concentration in the hemolytic test according to the current situation used in 
clinic. RESULTS  When the sample concentration is 16.7 times more than the clinical one, the original sample solution can be 
utilized for evaluation and investigation using the test tube method in vitro. When the sample concentration is 16.7 times less 
than or equal to the clinical one, the method that a few red cells should be added to the sample solution can be suggested for 
evaluation and investigation to improve the security in drug use. CONCLUSION  The concentration of the sample used in the 
current hemolytic test deserves farther investigation. 
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溶血性试验(hemolytic test)是指考察药物体外

作用于家兔红细胞后，红细胞是否发生溶血和凝聚

等反应，是静脉注射药物安全性的重要检查项目之

一。不能有溶血性是静脉注射剂生产的必要条件。 

中国药典 2005 版一部附录“中药注射剂安全

性检查法应用指导原则”中采用的常规体外试管法

(肉眼观察法)的基本方法为：取供试品溶液 0.3 mL，

加 0.9%氯化钠注射液 2.2 mL 混匀，再加 2.5 mL 的

2%红细胞混悬液混匀后置 37 ℃左右培养箱中温育

3 h，同时用 2.5 mL 的 0.9%氯化钠注射液或蒸馏水，

与 2.5 mL 的 2%红细胞混悬液混匀后，同法操作，

作为阴性或阳性对照，肉眼观察结果作为评定的依

据。根据此试验方法，实验过程中，总溶液的体积

相当于供试品溶液体积的 16.7 倍。这与 500 mL 输

液输入体内后，在成人全身总血量中所占比例大致

相当。 

对供试品溶液的配制，药品标准各论中很多没

有明确规定。2005年中国药典一部附录“中药注射

剂安全性检查法应用指导原则”中规定了受试物供

试液的制备方法：“除另有规定外，临床用于非血

管内途径给药的注射剂，以各受试物临床使用浓

度，用0.9%氯化钠溶液1∶3稀释后作为供试品溶

液；用于血管内给药的注射剂以受试物临床使用浓

度作为供试品溶液。”[1]但在具体试验时，如何确

定供试品溶液浓度，值得探讨。 

中药注射剂规格以小容量注射剂为主，临床血

管内给药使用时，多为加入到葡萄糖注射液或氯化

钠注射液中稀释后滴注。而非血管内途径给药常为

药物原液，药物浓度远大于静脉给药浓度。以中国

药典2005年版一部收载品种中药注射剂清开灵注

射液为例，临床使用方法为：肌内注射，一日2~4 

mL；静脉滴注，一日20~40 mL，以10%葡萄糖注

射液200 mL或生理盐水注射液100 mL稀释后使

用 

[2]。药典收载的“溶血与凝聚”项下，对供试品

溶液没有特别注明，只是说加入药液。按指导原则

要求，本品如以肌内注射确定供试品溶液浓度，则

样品应做1∶3稀释，如以静脉注射确定供试品溶液

浓度，则样品应至少做1∶5稀释，肌肉注射要求明

显高于静脉注射要求。在执行标准时，采用何种药

物浓度值得探讨。 

药物制剂引起人体内溶血可分为免疫性溶血

和非免疫性溶血两类。免疫性溶血是药物通过免疫

反应产生抗体而引起的溶血，为 II 型(由 IgG 介导)

和 III 型(由 IgG、IgM 介导)过敏反应；非免疫性溶

血是药物直接导致的溶血。用于非血管内途径给药

的注射剂，临床上主要引起免疫性溶血，用于血管

内给药的注射剂既可引起人体内免疫性溶血，也可

引起非免疫性溶血。 

药物非免疫性引起红细胞破裂的原因有很多：

主要有①药液的渗透压。如果输入药物为低渗盐溶

液，就有可能引起红细胞膨胀，甚至破裂，逸出血

红蛋白，即产生溶血。②药液的等张性。除了等渗

外，药物的等张也很重要。③药物直接与红细胞膜

作用，改变脂质体膜的透过性，从而引起红细胞的

破裂[3]。药物对红细胞的影响与药物浓度的高低、

接触时间的长短有关。 

以1次输入药液500 mL计，药液进入体内后，

不考虑分布过程，在全身血量的浓度为10%(全身血

量以5 000 mL计)，常规体外试管法中，药液在终溶

液中的浓度为6%。 

临床上，药液的输入多从浅静脉：如手背静脉

网、足背静脉网或头皮静脉网(儿童)输入。在药液

输入的静脉血管中，以药液为主，周围毛细血管或

更细小静脉中的血液不断汇入到药液中。输液时间

的长短、输入静脉离心的远近、心跳的快慢、心脏

泵血功能的大小及血容量的大小等都对药液在体

内达到在全身血量中均匀分布的时间有影响。达到

均匀分布的时间越长，血液接触高浓度的药液时间

就越长，药物对血细胞的影响就越大。又由于红细

胞和血红蛋白的生成需要一定的周期，如果输注药

物有一定的溶血性，则连续输注时间越长，药物对

机体的损害也就越大。 

因此，在溶血试验检查时，用于血管内给药的

注射剂供试品浓度不仅应大于临床使用浓度，还必

须要确保加血后溶液中的药物终浓度不低于临床

使用浓度，即供试品浓度应达到临床浓度的16.7倍

以上；当供试品浓度达不到临床浓度的16.7倍，建

议采用在与临床使用浓度相同的供试品溶液中加

入少量血红细胞的方法，确保药物输入体内后不会

对人体血红细胞产生影响，从而保证药物临床使用

的安全性。 

采用在供试品溶液中加入少量血红细胞的方

法，还可通过 大不溶血浓度及一定浓度下溶血率

的测定，比较同品种不同厂家、同一厂家不同批号

以及同一批样品不同保存条件、保存时间等样品中

所含溶血物质的情况。 
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综上所述，笔者认为现行溶血试验中的供试品

药物浓度确定值得探讨，当药物浓度高于临床使用

浓度16.7倍时，可采用药物原液按常规体外试管法

进行评价与检查；当药物浓度达不到临床使用浓度

的16.7倍时，建议采用在供试品溶液中加入少量血

红细胞的方法进行评价与检查，提高临床用药的安

全性。 
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GC 测定止咳丸中()薄荷酮和薄荷脑的含量 
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摘要：目的  建立止咳丸中()薄荷酮、薄荷脑含量测定方法。方法  色谱柱 HP-FFAP 毛细管柱(25 m×0.2 mm，0.3 µm)；

程序升温：初始温度 90 ℃，保持 2 min，以 6 ℃·min1 的速率升至 150 ℃，再以 30 ℃·min1 的速率升温至 220 ℃，保持 4 min；

载气为高纯氮，氢火焰离子化检测器(FID)，进样口温度：230 ℃；检测器温度：250 ℃；分流比为 10∶1，进样量 1.0 μL。 

结果  ()薄荷酮在 0.044 86～0.897 2 mg·mL1(r=0.999 7)内平均回收率为 98.12％，RSD=0.86％；薄荷脑在 0.064 88～0.973 2 

mg·mL1(r=0.999 8)内平均回收率为 100.91%，RSD=1.16％，均呈良好线性关系。 结论  本法快速、简便、准确、可靠，

可用于控制止咳丸的质量。 

关键词：气相色谱法；止咳丸；()薄荷酮；薄荷脑 
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Determination of ()menthone and menthol in Coughpill by GC 
 

LUO Zhenmei1 , LIU Weiling2，LI Lingling1(1.Xiamen Institute for Drug Control, Xiamen 361012,China；2.Fujian College 

of Chinese Mendicine University,Fuzhou 350108,China) 
 

ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish a method for the determination of ()menthone and menthol in coughpill. METHODS  

The analysis was carried out on an HP-FFAP capillary column(25 m×0.2 mm, 0.3 µm). Column temperature was at 90 ℃(2 min), 

6 ℃·min1→150 ℃, 30 ℃·min1→220 ℃(4 min).Carrier was N2. Detector was FID. Temperature of the column entrance was 

230 ℃. Temperature of the detector was 250 ℃. Fractional flow ratio was 10∶1. Sample quantity was 1.0 μL. RESULTS  The 

linear range of ()menthone was 0.044 860.897 2 mg·mL1(r=0.999 7). The average recovery was 98.12%, RSD=0.86%. The 

linear range of menthol was 0.064 880.973 2 mg ·mL1(r=0.999 8). The average recovery was 100.91%, RSD=1.16%. 

CONCLUSION  This method is simple, quick, accurate and reliable for the quality control of coughpill. 

KEY WORDS: GC; coughpill; ()menthone; menthol  

 

止咳丸是由五倍子、骨碎补、麦冬、肉桂、薄

荷素油等制成中药制剂。具有生津，止咳，祛痰之

功效。原药品质量标准对()薄荷酮、薄荷脑进行定

性鉴别，本试验建立气相色谱法测定止咳丸中()

薄荷酮、薄荷脑两组分的含量，方法简便、结果准

确，可有效地控制该药品内在质量。 

1  仪器与试药 

Agilent 6890N 气相色谱仪，氢火焰离子化检测

器(FID)，Agilent 7683B 自动进样器，Agilent GC 

chem-station Rev.B.02.01-SR1 色谱数据工作站。()

薄荷酮对照品(批号：111705-200602，纯度：100%) ，

薄荷脑对照品(批号：110728-200506，纯度：100%)
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