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摘要：目的对部分厂家的银杏叶口服制剂进行质量评价，为严格质量控制以及临床选择品种提供科学的依据。方法按国家药

品标准，采用HPLC方法对4厂家各3个批次银杏叶口服制剂的含量进行测定。结果4厂家的银杏叶制剂中银杏总黄酮醇苷和

萜类内酯的含量测定结果表明，按国家药品标准评价，B厂、c厂3个批次的产品均合格；A厂的产品按其企业质量标准评判3

个批次均合格；D厂的产品按任一质量标准评判均有批次不合格。其中C厂的产品中银杏总黄酮醇苷和萜类内酯的含量均较高。

结论A厂、B厂和C厂的产品质量较好，D厂的产品质量不稳定。
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银杏叶为银杏科植物银杏(Ginkgo biloba L．)的

干燥叶，具有敛肺、平喘、活血、化瘀、止痛等功效。银

杏叶提取物中的有效成分为银杏黄酮和银杏内酯。

其中银杏黄酮类成分具有清除体内自由基，扩张脑

膜动脉。改善脑血循环功能，改善心肌缺血引起的心

功能紊乱，抑制血小板凝聚酶等作用；银杏内酯是一

种血小板活化因子拮抗剂。临床用于治疗冠心病、心

绞痛、脑缺血、老年性痴呆及外周血管疾病等【”。近

年来。银杏叶已成为国际植物药研究开发的热点之

一，目前国内有20多个厂家生产注射剂、胶囊剂、片

剂等多种剂型、规格的产品。受北京市药学会委托，为

考察上市后的产品质量，我们以银杏叶制剂中银杏总

黄酮醇苷和银杏萜类内酯的含量为评价指标，对其中

部分厂家的银杏叶口服制剂进行质量评价，以期为严

格质量控制及临床选择品种提供科学的依据。

1仪器、药品和试剂

HEWLErI[，I’一PACKARD SERIES 1 100高效液相

色谱仪：对照品：槲皮素、山柰素、异鼠李素、银杏内

酯A、银杏内酯B、银杏内酯C、白果肉酯均由中国

药品生物制品检定所提供；试验药品：银杏叶片(A

厂，批号：2611100，2980402，3010702)；银杏叶胶囊

(B厂，批号：030201，030202，030203)；银杏叶片(C

厂，批号：020421，020426，030113)；银杏叶片(D厂，

批号：020501，021102，021103)；甲醇为色谱纯，其他

试剂均为分析纯。

2对照品及供试品溶液制备圆

2．1银杏黄酮对照品溶液

分别精密称取经五氧化二磷干燥过夜的槲皮

素、山柰素和异鼠李素对照品适量，加入甲醇配制成

每lmL分别含0．03mg、0．03mg、0．02mg的溶液，作为
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对照品溶液。

2．2银杏萜类内酯对照品溶液

分别精密称取经五氧化二磷干燥过夜的白果内

酯及银杏内酯A、B、C对照品适量，加入甲醇配制成

每lml分别含2mg、lmg、lmg、lmg的溶液，作为对

照品溶液。

2．3银杏总黄酮醇苷供试品溶液

取银杏叶制剂10片(粒)，去包衣(或胶囊)后精

密称重。研细。精密称取约相当于总黄酮醇苷

19．2mg的粉末，精密加入20mL甲醇，称定总重量；

超声20min，放冷，再称定总重量；用甲醇补足减失

的重量，摇匀后过滤。精密量取续滤液10mL置

lOOml锥形瓶中，加入10mL甲醇、5mL盐酸溶液

(25_36)，摇匀后置水浴中加热回流30min，取出迅

速冷却至室温。转移至50mL容量瓶中，用甲醇稀释

至刻度，摇匀，用0．45mm微孔滤膜过滤，以10mL进

样测定。

2．4银杏萜类内酯供试品溶液

取银杏叶制剂20片(粒)，去包衣(或胶囊)后精

密称重，研细。精密称取约相当于总黄酮醇苷

76．8mg、萜类内酯19．2mg的粉末。精密加入50mL

甲醇，称定总重量，超声20min，取出放冷，再称定总

重量；用甲醇补足减少的重量，摇匀后过滤。精密量

取续滤液20mL，回收甲醇，残渣加水10mL，置水浴

中使溶散，加2％盐酸溶液2滴，用乙酸乙酯振摇提

取4次(15mL、10mL、10mL、10mL)，合并提取液。用

5％的醋酸钠溶液20ml洗涤，分取下层水相，用

10mL乙酸乙酯洗涤。分离乙酸乙酯洗液，与提取液

合并，用20mL水洗涤2次。合并水洗液，用10mL

乙酸乙酯洗涤，合并乙酸乙酯液，回收乙酸乙酯至
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干。残渣用丙酮溶解并转移至5mL容量瓶中，以丙

酮定容至刻度，摇匀，用0．45mm微孑L滤膜过滤，以

5mL进样测定。

3银杏叶制剂中银杏总黄酮醇苷和银杏萜类内酯

含量的测定

3．1银杏总黄酮醇苷含量的测定

将银杏叶制剂样品按银杏总黄酮醇苷供试品溶

液方法制备，以HPLC法测定，用标准曲线计算槲皮

素、山柰素和异鼠李素的含量．按下式计算银杏总黄

酮醇苷含量。

总黄酮醇苷含量=(槲皮素含量+山柰素含量+

异鼠李素含量)x2．51

3．2银杏萜类内酯含量的测定

将银杏叶制剂样品按银杏总内酯供试品溶液方

法制备，以HPLC法测定，用标准曲线计算白果内酯

及银杏内酯A、B、C的含量，求和即得萜类总内酯的

含量。

4结果

4．1银杏总黄酮醇苷含量的测定

将4厂家各3个批号的银杏叶制剂样品按银

杏总黄酮醇苷供试品溶液方法制备，以HPLC法测

定，用标准曲线计算槲皮素、山柰素和异鼠李素的

含量，并计算制剂中的银杏总黄酮醇苷的含量，结

果见表1。

4．2银杏萜类总内酯含量的测定

将4厂家各3个批号的银杏叶制剂样品按银杏

总内酯供试品溶液方法制备，以HPLC法测定，用标

准曲线计算白果内酯及银杏内酯A、B、C的含量，并

计算制剂中的银杏萜类总内酯的含量，结果见表1。

4．3银杏叶制剂含量测定结果的评价

4．3．1银杏叶制剂的有关质量标准 本研究过程中

参照执行的质量标准为国家药品标准(2002年12

月1日试行)，但尚有其他关于银杏叶制剂的质量标

准．如表2中所示。

4．3．2银杏总黄酮醇苷含量测定结果的评价 根据

表1中4厂家的银杏叶制剂样品中银杏总黄酮醇苷

的含量测定结果，按国家药品标准(2002年12月1

表3银杏叶制剂中总黄酮醇苷含量测定结果的评价
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表1 4厂家银杏叶制剂中黄酮和萜类内酯含量测定结

果(nag／片或mg／粒)

表2银杏叶制剂的有关质量标准

日试行)评价，B厂家和C厂家全部抽查3批制剂均

合格，而A厂家则有2批不合格，分别为(9．40+0．08)

mg、(9．56_+0．11)mg，其含量占标示量的(97．89±

0．88)％、(99．62_+1．12)％，基本合格；D厂家有1批不

合格，其含量为(6．54_+0．05)mg，仅占标示量的

(68．07_+0．54)％。按部颁标准(试行)、A厂质量标准

及B厂企业标准评价，结果见表3。

4．3．3银杏萜类内酯含量测定结果的评价 根据表

1中4厂家的银杏叶制剂样品中银杏萜类内酯的含

量测定结果，按国家药品标准(2002年12月1日试

行)评价，A厂家、B厂家和C厂家全部抽查3批制

剂均合格，而D厂家有1批不合格(2．22：i：0．01)mg，

其含量占标示量的(92．33+0．28)％。按A厂质量标

准及B厂企业标准评价，结果见表4。

5结论

5．1 4厂家的银杏叶制剂中银杏总黄酮醇苷和萜类

内酯的含量测定结果表明，按国家药品标准(2002
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年12月1日试行)评价．B厂、C厂3个批次的产品

均合格；A厂的产品按其企业质量标准评判均合格；

D厂的产品按任一质量标准评判均有批次不合格。

5．2由试验结果可知．B厂的产品与国外药厂A厂

生产的膜衣片相比，其制剂中银杏总黄酮醇苷和萜

类内酯的含量最为接近，二者的内在质量相同。国内

其他厂家产品中，C厂的产品中银杏总黄酮醇苷和

萜类内酯的含量均较高，其各批次间产品质量稳定，

符合国家药品标准；D厂的产品质量不稳定。

6讨论

6．1关于银杏叶制剂的质量标准

目前同规格口服银杏叶制剂有片剂和胶囊．分

别执行不同的质量标准；即使同样为片剂，不同的厂

家执行的质量标准也不相同，对制剂中银杏总黄酮

醇苷和萜类内酯的含量要求亦不一致，这使得在对

不同厂家的制剂进行评价时有一定的难度。尽管厂

家不同、剂型不同，但作为同规格银杏叶制剂，其标

示量都相同。质量标准中对含量的要求就应一致。另

外．进口制剂的质量标准也应与国产制剂的质量标

准相统一。

6．2关于含量限度

在银杏叶片国家药品标准(2002年12月1日

试行)中，银杏总黄酮醇苷和萜类内酯的含量要求分

表4银杏叶制剂中萜类内酯含量测定结果的评价
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别为不得少于9．6 mg、不得少于2．4 mg，仅有下限，

而无上限范围。应通过研究确定既满足治疗需要、又

不至产生毒副作用的安全含量限度。相比较而言，A

厂的质量标准较为合理，其对银杏总黄酮醇苷和萜

类内酯的含量要求分别为9．6x(1±10％)mg、2．4×

(1±10％)mg；银杏叶胶囊的部颁标准(试行)仅有对

银杏总黄酮醇苷含量限度的要求，却没有对银杏萜

类内酯含量限度的要求，这是不完善的，应予以修

订。

6．3关于银杏萜类内酯的含量测定结果

由试验中对银杏萜类内酯的含量测定结果可

知。各厂家的银杏叶制剂中白果内酯及银杏内酯A、

B、C等4种萜类内酯的含量都不一样，其中D厂有

2个批次中，未检出白果内酯。A厂、B厂和C厂所

抽检3个批次制剂中．各批次间4种萜类内酯的含

量基本一致：而D厂各批次间4种萜类内酯的含量

都不一样。这可能跟银杏叶原料的种植地、采摘时间

等因素有关，控制好银杏叶原料的来源有利于制剂

质量的控制。
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呼吸系统常见细菌中英文名称对照
Citrobacter freundii

Entembacter(jloacae

Enterobacter aerogenes

Enterobacter sakazakii

Esche：richia coli

Hafnia alvel

Serratia liquefaciens

Serratia mareescens

Serrafia rubidaes

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas maltophilia

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii
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费氏柠檬酸杆菌Proteus mirabilis

阴沟肠杆菌Proteus penneri

产气肠杆菌Proteus vulgaris

阪崎肠杆菌Providencia alcalifaciens

大肠埃希氏菌Pmvidencia rettgefi

蜂房哈夫尼菌 Flavobacterium indologenes

液化沙雷氏菌 chryseomonas|uteola

粘质沙雷氏菌 Flavobacterium meningoseptioHm

深红沙雷氏菌 Candida albicans

铜绿假单胞菌 Candida globrata

嗜麦芽黄单胞菌 Candida krusei

肺炎克雷伯氏菌 Candida tropicalis

摩氏摩根菌

·加油站·

奇异变形杆菌

彭氏变形杆菌

普通变形杆菌

产碱普罗威登斯菌

雷氏普罗威登斯菌

产吲哚黄杆菌

浅黄华丽单胞菌

脑膜脓毒性黄杆菌

白假丝酵母

光滑假丝酵母

克柔假丝酵母

热带假丝酵母
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