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摘要   目的：建立生脉注射液中主要单糖和双糖含量的快速测定方法。方法：采用超高效液相色谱结

合蒸发光散射检测器（UPLC-ELSD）同时测定果糖、葡萄糖、蔗糖、麦芽糖含量。样品经ACQUITY 

UPLC BEH Amide（2.1 mm×150 mm，1.7 μm）色谱柱分离，柱温35 ℃。流动相为乙腈（含0.2%三乙

胺）-水（75∶25），流速0.2 mL·min-1。ELSD检测器漂移管温度55 ℃，氮气压力40.0 psi。结果：4个

成分在各自范围内线性关系良好。果糖、葡萄糖、蔗糖、麦芽糖的平均回收率分别为101.6%、99.1%、

99.6%、97.9%。生脉注射液中果糖含量最高，3个生产企业的7批样品糖类成分含量差异较大。结论：该

方法简便、快速、灵敏、准确，可为中药注射剂的质量控制和物质基础研究提供参考。
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Abstract    Objective:   To establish a rapid determination method of the main monosaccharides and disaccharides 
in Shengmai Injection. Methods: Fructose, glucose, sucrose and maltose were determined simultaneously by 
ultra performance liquid chromatography (UPLC) method combined with evaporative light scattering detector 
(ELSD). Separation was performed on an ACQUITY UPLC BEH Amide (2.1 mm×150 mm, 1.7 μm) column and 
the column temperature was 35 ℃. The mobile phase consisted of acetonitrile (containing 0.2% triethylamine)- 
water (75∶25) at a flow rate of 0.2 mL·min-1. The temperature for the evaporator tube of ELSD was maintained 
at 55 ℃ and the gas pressure for nitrogen was 40.0 psi. Results: The calibration curves of the 4 components 
showed good linearity within their test ranges. The average recoveries for fructose, glucose, sucrose and maltose 
were 101.6%, 99.1%, 99.6% and 97.9%, respectively. The highest content of  sugar in Shengmai Injection was 
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fructose and there was a great variation among contents of sugars in 7 batches of samples from 3 manufactures. 
Conclusion: The established method was simple, rapid, sensitive and accurate, and could provide references for 
quality control and substance basis investigation of Traditional Chinese Medicine (TCM) injections.
Keywords:   Shengmai Injection; fructose; glucose; sucrose; maltose; ultra performance liquid chromatography; 
evaporative light scattering detector

生脉注射液的处方源自古方“生脉散”，由

红参、麦冬、五味子三味中药提取精制而成，具

有益气养阴、复脉固脱的功效[1]。方中红参和麦

冬均含有大量的糖类成分[2-6]，原国家食品药品

监督管理总局《关于开展中药注射剂安全性再评

价工作的通知》中，要求“注射剂中所含成分应

基本清楚，应对注射剂总固体中所含成分进行系

统的化学研究”[7]；因此，有必要对本品中糖类

成分含量加以测定。目前，单个糖类成分的含量

测定主要采用高效液相色谱-蒸发光散射法[8-10]和

高效液相色谱-示差折光（HPLC-RID）法[11-13]。

中药注射剂成分复杂，不同种类的糖保留时间接

近，难以有效分离，其他高极性成分也可能会干

扰测定。超高效液相色谱（UPLC）技术具有分析

时间短、分离度好、灵敏度高、溶剂消耗少等优

点，尤其适用于中药的检测和分析[14-16]。本文以

生脉注射液为例，首次采用UPLC-ELSD技术建立

了中药注射剂中糖类成分的快速测定方法，为该

品种的质量控制和化学物质基础研究提供了实验

基础，也为中药注射剂的再评价工作提出了参考

和示范。

1   仪器与试药
1.1   仪器

Waters ACQUITY UPLC液相色谱系统，配有

ACQUITY ELSD蒸发光散射检测器；METTLER 

AE240百万分之一电子天平。

1.2   试药

7 批 生 脉 注 射 液 由 3 个 生 产 企 业 提 供 。 D -

果糖（批号111504-200001）、D-葡萄糖（批

号 1 1 0 8 3 3 - 2 0 0 5 0 3 ） 、 蔗 糖 （ 批 号 1 1 1 5 0 7 -

200001）、麦芽糖（批号100287-200701）对照

品均来自中国食品药品检定研究院。色谱纯乙腈

购于Merck公司；分析纯三乙胺购于北京化学试剂

公司；水为超纯水。

2   方法与结果
2.1   色谱条件

色谱柱：ACQUITY UPLC BEH Amide（2.1 

mm × 150 mm，1.7 μm），柱温：35 ℃。流动

相：乙腈（含0.2%三乙胺）-水（75∶25），流

速0.2 mL·min-1。漂移管温度55 ℃，氮气压力

40.0 psi，增益100，数据率2 pps，冷却模式。

2.2   对照品溶液的制备

精密称取D-果糖、D-葡萄糖、蔗糖和麦芽

糖对照品适量，加50%乙腈制成每1 mL分别含5、

0.7、1、0.7 mg的溶液，作为混合对照品溶液。

2.3   供试品溶液的制备

精密量取本品1 mL，置25 mL量瓶中，加50%

乙腈稀释至刻度，摇匀，即得。

2.4   测定法

精密吸取对照品溶液2 μL、5 μL和供试品

溶液2 μL，注入液相色谱仪，按“2.1”节下条件

测定，以进样量对数值为横坐标，峰面积对数值

为纵坐标，绘制线性方程，用于含量测定。

2.5   方法学考察

2.5.1   线性关系试验

取混合对照品溶液，加50%乙腈逐级稀释得

系列对照品溶液，以进样量的对数值为横坐标，

峰面积的对数值为纵坐标绘制标准曲线，结果显

示各糖线性关系良好，回归方程、线性范围和相

关系数见表1。

2.5.2   精密度试验

取同一供试品溶液，连续测定6次，各糖峰面

积RSD均小于3.0%，结果见表2。

2.5.3   稳定性试验

取同一供试品溶液，分别于0 、2 、4 、8 、

12、16 h进样测定，各糖峰面积RSD均小于3.0%，

见表3。
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表 1   线性关系

成分 回归方程 线性范围 /mg 相关系数

果糖 y = 1.4861x + 5.9279 0.4647~6.5055 0.9995

葡萄糖 y = 1.3875x + 5.7389 0.06792~0.9509 0.9994

蔗糖 y = 1.4150x + 5.8260 0.1094~1.5310 0.9992

麦芽糖 y = 1.1386x + 5.4051 0.06676~0.9346 0.9990

表 2   精密度试验

成分
试验编号

平均值 RSD/%
1 2 3 4 5 6

果糖 3005075 3032041 2990688 2953333 2973206 3049591 3000656 1.3

葡萄糖 156035 156479 152482 149638 150368 155281 153381 2.0

蔗糖 350716 349020 351494 346436 351903 353115 350447 0.7

麦芽糖 105763 108392 108027 105877 105439 106861 106727 1.2

表 3   稳定性试验

成分
时间

平均值 RSD/%
0 h 2 h 4 h 8 h 12 h 16 h

果糖 2822347 2787409 2756475 2752227 2690907 2801888 2768542 1.7

葡萄糖 148507 148183 150870 153738 149318 148999 149936 1.4

蔗糖 333677 332242 332991 332960 321081 332447 330900 1.5

麦芽糖 102809 103811 102329 107329 103593 102683 103759 1.8

表 4 重复性试验

成分
试验编号

平均值 RSD/%
1 2 3 4 5 6

果糖 26.71 26.03 25.78 25.89 26.07 26.80 26.21 1.7

葡萄糖 4.65 4.40 4.48 4.49 4.54 4.72 4.55 2.6

蔗糖 7.04 6.90 7.01 7.27 6.93 7.40 7.07 2.8

麦芽糖 4.27 4.28 4.21 4.31 4.26 4.48 4.30 2.2

2.5.4   重复性试验

取同一批样品，平行制备6份供试品溶液，进

样测定，计算各糖含量，RSD均小于3.0%，见表

4。



中国药事  2019 年 1 月  第 33 卷  第 1 期70

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

2.5.5   回收率试验

精密量取已知含量的本品0.2 mL于10 mL量瓶

中，精密加入混合对照品溶液1.3 mL，加50%乙腈

稀释至刻度，摇匀，即得加样回收溶液，平行制

备6份，进样测定，计算回收率，各糖回收率均在

95.0%～105.0%，RSD均小于3.0%，见表5。

表 5   回收率试验

成分 含有量 /mg 加入量 /mg 测得量 /mg 回收率 /% 平均回收率 /% RSD/%

果糖 5.3379 6.0408 6.1472 101.76

101.6 2.0

6.3530 105.17

6.1501 101.81

6.1381 101.61

6.0481 100.12

5.9938 99.22

葡萄糖 0.9096 0.8830 0.8841 100.13

99.1 1.5

0.8900 100.79

0.8863 100.38

0.8586 97.25

0.8647 97.93

0.8680 98.31

蔗糖 1.4540 1.4217 1.4394 101.24

99.6 2.1

1.4759 103.81

1.4445 101.60

1.4352 100.95

1.3843 97.37

1.4363 101.03

麦芽糖 0.8612 0.8679 0.8421 97.03

97.9 1.5

0.8561 98.65

0.8706 100.31

0.8520 98.17

0.8370 96.45

0.8410 96.91
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2.6   样品测定

取生脉注射液，依法测定，结果见表6。对照

品和供试品溶液色谱图见图1。

表 6   样品测定结果

生产厂家 批号 果糖 葡萄糖 蔗糖 麦芽糖 总和

A 09122603 26.69 4.55 7.27 4.31 42.82

B 10092224 13.13 3.56 4.61 3.33 24.63

B 10092344 14.42 3.99 4.64 3.98 27.03

B 10092462 18.82 4.04 4.96 4.06 31.88

B 10092222 12.92 3.22 4.41 3.59 24.14

C K-101103-1 23.72 3.83 6.91 4.41 38.87

C K-110102-1 38.04 3.62 5.13 5.98 52.77

1. 果糖；2. 葡萄糖；3. 蔗糖；4. 麦芽糖。

图 1   混合对照品（a）和生脉注射液（b）色谱图

3   讨论
生脉注射液中糖类成分为单糖和双糖，以果

糖、葡萄糖、蔗糖、麦芽糖为主，其中果糖含量最

高，占4种糖总和的60%左右。笔者还对上述糖类

成分的来源进行了研究，结果显示果糖和葡萄糖

主要来自麦冬水煎煮液，蔗糖和麦芽糖主要来自红

参醇提液，五味子水煎煮液中也含有少量果糖。7

批样品总糖含量在24.14～52.77 mg·mL-1，差异显

著，建议加强麦冬和红参原料的质量控制，规范和

固化产地、采收时间、加工工艺等因素，提高成品

的均一性。
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