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中国工程院医药卫生学部药学专

业 %, 名院士在《现代中药系统工程及

可持续发展的研究—国家重大基础研

究项目建议书》论及我国中药产品与

国际医药主流市场的要求还存在较大

差距时，指出“近年来，德法两国对银

杏叶的深入研究和成功开发便是一个

显著的例子”。同时，近 - 年美国草药

市场销售额和市场份额始终排在首位

的也是银杏叶产品。可见，探讨我国银

杏叶质量标准体系建立与规范有特殊

意义。

银杏酮酯（./0-$）和杏灵颗粒（美

国注册名：银杏灵）均是于 #$$$ 年经国

家药品监督管理局批准正式生产的成份

明确、比例稳定可控、安全、有效的二类

中药新药。银杏酮酯是从银杏叶提取，精

制而成。主要质量指标是黄酮醇苷：黄烷

醇：内酯 1 %#：%$：2、银杏酸(-334，符合

国 家 药 品 标 准 !56 & ##*（7 & $#(）&
#$$$ "的原料药。杏灵颗粒是用银杏酮酯

为原料经现代工艺制备而成，符合国家

药品标准 !56 & ##( )7 & $#’ + & #$$$ " 的

制剂药。除了全面执行两个产品的国家

标准之外，我们公司还制定和执行了一

套从银杏叶到原料药银杏酮酯，再到制

剂杏灵颗粒整个生产过程全面控制产品

质量的企业标准。国标和企标两套标准

同时执行。经过一年多来的生产实践，我

们的产品经中国药品检验所和美国89:

授权实验室多次抽验，均为合格产品，证明

了该质量标准控制体系是保证中药制剂质

量稳定性的基础。

一、按 .:; 要求建立银杏叶质量标准

%< 建立固定的银杏叶产地。 建立

了江苏邳州等 2 个产地。如在邳州产地，

银杏叶由江苏邳州银杏生化公司按 .:;
要求负责种植、管理和提供。

#< 生产所用银杏叶均为夏末至秋

初采收的 # = - 年生的银杏树的绿叶，种

植不用农药等。

2< 采摘后的银杏叶立即用热气流

干燥，干燥的叶子为黄绿色。

,< 干燥后的银杏叶按标准要求打

包，存放在通风的仓库内，相对湿度低于

*-> 的室温中。

-< 银杏叶主要理化质量标准：

（%）银杏叶的指纹图谱（企业标准）；

（#）?@A 法鉴别总黄酮（企业标准）；

（2）?@A 法鉴别银杏内酯（#$$$ 年

版中国药典标准）；

（,）含量测量：黄酮醇苷’$B ,$>
（#$$$ 年版中国药典标准）；

（-）含量测量：银杏总内酯’$B %>
)企业标准 +；

（C）干燥失重：(%%> ；

（*）微生物检验：符合药典标准。

二、按 .D; 要求建立银杏

酮酯的质量标准

%< 银杏叶提取分离纯化用的高分

摘 要：银杏酮酯由银杏叶提取而成，主要质量指标：黄酮醇苷E 黄烷

醇E 内酯 1 %#E %$E 2、银杏酸(-334。本文介绍了作者及所在公司为保证用

药的安全性和有效性，建立了银杏药品质量标准体系，即按 .:; 要求建立

了银杏叶质量标准；按 .D; 要求建立了银杏酮酯和杏灵颗粒的质量标准。

关键词：质量标准体系 银杏酮酯（./0-$） 杏灵颗粒
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子材料采购来源和型号固定

如鲁抗 *+—),"，山东鲁抗医

药股份有限公司树脂分厂生产。

!- 建立大孔吸附树脂的主要

质量标准（企业标准）

（)）甲苯：.)"//0。中国药典

!""" 年版二部附录和 123 均规定

甲苯小于 45"//0，美国药典规定甲

苯小于 )""//0。

（!）苯乙烯：.)"//0。苯乙烯

不属于 123 国际通用标准中控制

残留量的有机溶剂，无国家标准，也

无美国药典标准和 123 国际通用

标准。

（,）大孔吸附树脂的有效上样

次数：)! 次。

（’）大孔吸附树脂的再生工艺

流程及检验要求（企业标准）。

,- 银杏酮酯的主要理化质量

标准

（)）银杏酮酯的指纹图谱（企

业标准）。

（!）672 法鉴别总黄酮（国家

药品标准）。

（,）3872 法鉴别银杏总内酯

（国家药品标准）。

（’）3872 法含量测定：黄酮醇

苷’!’9（国家药品标准）。

（:）3872 法含量测定：银杏总

内酯’;9（国家药品标准）。

（;）光谱法含量测定：总黄酮

’’’9（国家药品标准）。

（<）3872 法 或 672 法 检 查 ：

银杏酸(://0（国家药品标准）。

（4）干燥失重：(:& "9（国家

药品标准）。

（5）微生物检验：符合药典标准。

三、按 =+8 要求建立杏灵颗粒

（美国注册名：银杏灵）的主

要质量标准

采用质量合格的银杏酮酯为原

料按处方剂量配伍，照生产工艺制

备成杏灵颗粒。

)- 制定中间体质量标准

（)）3872 法含量测定：黄酮醇

苷’4& ;’0> ? >（国家药品标准）。

（!）3872 法含量测定：银杏总

内 酯 ’ !& );0> ? >（ 国 家 药 品 标

准）。

（,）光谱法含量测定：总黄酮

)’& "4 @ !)& )!0> ? >（ 国 家 药 品 标

准）。

（’）水分：(’& "9（国家药品

标准）。

!- 杏灵颗粒的主要理化质量

标准

（)）杏灵颗粒的指纹图谱（企

业标准）。

（!）装量差异：A 4& "9 （国家

药品标准）。

（,）水分：(’& "9（国家药品

标准）。

（’）溶化性：全部溶化（企业标

准）。

（:）粒度：(<& "9（国家药品

标准）。

（;）内包装密封性：无漏气渗

水（国家药品标准）。

（<）3872 法含量测定：总黄酮

醇 苷 ’ 4& ;’0> ? >（ 国 家 药 品 标

准）。

（4）3872 法含量测定：银杏总

内 酯 ’ !& );0> ? >（ 国 家 药 品 标

准）。

（5）光谱法含量测定：总黄酮

)’& "4 @ !)& )!0> ? >（ 国 家 药 品 标

准）。

B )" C 微生物检验：符合药典标准。

建立和规范中药质量标准体系

目的之一，是要适应国际医药主流

市场。为了迎合全球医药经济一体

化，上述银杏药品质量标准体系获

得中国新药行政保护和中国专利保

护，也获得美国专利（DE;F ","F
;!) 和 DE;F )4<F ,)’G)）授权和国

际专利（826）保护。在国家有关

部门的指导和支持下，银杏酮酯及

其制剂（包括质量标准体系）经美

国 H*I 审核，签发同意在美国和

国际实施!、"期新药临床，这将

为中药真正国际化作出有益尝试。
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勘 误
我刊于 !"") 年 , 卷 : 期 )<—!! 页刊载“值得关注的分离科学技术—逆流色

谱技术”一文中作者及单位“魏云、曹学丽，北京天然产物分离纯化研究中心”应为
“魏芸、曹学丽，北京新技术开发研究所F 北京天然产物分离纯化技术研究中心”，

特此更正。
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G*+ H+&$,0= I-$ J*= ;K-,0 G*,8/+,0 -,’ L*, G*-$MK

: (/-,0/-* G*,0N*,0 ()*O P .+)/O Q/-%<-)+K5*) -&O N5’= (/-,0/-*= DCCBD! F

C12D7$212 E 5 712D7$ @1%$@5 ,A/.50/: CFG H I"J 528 K127%127 C12D7$ C.524%,: 5., 2,= /.581/1$25% 9+12,:, +,.@5% 8.47:
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=&5 >#"9(? :/5285.8 T45%1/6 :6:/,;< CFGI"< K127%127 C12D7$ C.524%,:

< A3’’4"5 #1 < .&-&"4% :#-1&"&-0& #- @34%+,5 #1 :7+-&(& ;4,&"+4 ;&9+04 D&%9 +- E&-F&" GA<
3$’+%, 3+’*)*,+ R$K,’-5*$,
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