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消渴脂黏胶囊的质量控制和临床应用
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摘要 目的  研究消渴脂黏胶囊的质量控制方法并进行临床疗效观察 ∀方法  采用 × ≤法对消渴脂黏胶囊中丹参进行定性

鉴别 采用高效液相 2蒸发光散射检测法 ° ≤ 2∞ ≥⁄ 法测定了方中黄芪甲苷的含量 ∀采用比较法进行临床疗效观察 ∀

结果  在 × ≤法中能检出丹参 黄芪甲苷在 ∗ Λ # Λ 内线性关系良好 平均回收率为 ≥⁄为

∀本制剂应用于 型糖尿病总有效率为 ∀结论  该方法可准确地进行定性 !定量检测 ∀本制剂疗效确切 可应

用于临床 ∀

关键词 消渴脂黏胶囊 黄芪甲苷 ° ≤ 2∞ ≥⁄ 型糖尿病
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  消渴脂黏胶囊为我院根据多年临床研究 在治疗消渴症

的传统方剂 /玉泉丸 0基础上加减化裁得到 具益气滋阴 生

津降糖 活血化瘀之功 主治 型糖尿病 ∀为控制本制剂的

内在质量 对方中丹参进行了薄层鉴别 并采用 ° ≤ 2∞ ≥⁄

法测定黄芪甲苷的含量 ∀本制剂经临床验证疗效确切 ∀

1  仪器与试剂

1 1  仪器

高效液相色谱 2蒸发光散射器 ∞ ≥⁄

∞ ∞ ≥ ≤ 工作站 ⁄ 型

大孔吸附树脂柱 内径 长 ∏ 2 ≤ 柱

≅ Λ ≥ 型泵 °2

型空气发生器 型电子分析天平 ∀

1 2  试剂

消渴脂黏胶囊 由天津市石天药业有限责任公司提供

黄芪甲苷对照品 中国药品生物制品检定所 批号

原儿茶醛对照品 中国药品生物制品检定所 批号

乙腈为色谱纯 天大光复精细化工研究所 甲

醇 !正丁醇 !甲苯 天津市化学试剂三厂 三氯甲烷 !甲酸

天津市医药公司 氨水 天津市文达稀贵试剂化工厂 乙

醚 天津市医药公司 无水乙醇 !乙酸乙酯 ! 天津市化学试

剂批发公司 以上均为分析纯 硅胶板 烟台市化学工业研究

所 水为重蒸馏水 自制 ∀

2  丹参的薄层鉴别

取本品内容物 加水 溶解 加 乙醇调含醇

量至 放置 滤过 滤液温热挥至无醇味 用乙醚提取

次 每次 合并乙醚液 挥干 残渣加无水乙醇

使溶解 作为供试品溶液 ∀另取原儿茶醛对照品 加无水乙

醇制成 # 的溶液 作为对照品溶液 ∀照薄层色谱法

5中国药典 6 版一部附录 √ 试验 吸取供试品溶液

Λ 对照品溶液 Λ 分别点于同一高效硅胶 薄层板

上 以甲苯 2乙酸乙酯 2甲酸 Β Β 为展开剂 展开 取出

晾干 置氨气中熏至斑点清晰 日光下检视 ∀供试品色谱中

在与对照品色谱相应的位置上 显相同颜色的斑点 ∀

3  黄芪甲苷的含量测定

3 1  色谱条件

色谱柱 ∏ 2 ≤ ≅ Λ 流动

相 乙 腈 2水 Β 进 样 量 Λ 室 温 流 速

# ∀

3 2  对照品溶液的制备

精密称取黄芪甲苷对照品适量 加甲醇制成

# 的溶液 作为对照品溶液 ∀

3 3  供试品溶液的制备
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取本品内容物约 精密称定 置索氏提取器中 加

甲醇 加热回流 提取液回收溶剂并浓缩至干 残渣

加水 微热溶解 用水饱和正丁醇振摇提取 次 每次

合并正丁醇 再用氨试液充分洗涤 次 每次

弃去氨液 正丁醇液蒸干 残渣加水 微热溶解 放冷 加

入 ⁄ 型大孔吸附树脂柱 内径 长 用水

洗脱 弃去水液 再用 乙醇 洗脱 弃去洗脱液

继用 乙醇 洗脱 收集洗脱液 蒸干 用甲醇溶解并

转移至 量瓶中 加甲醇至刻度 摇匀 作为供试品溶液 ∀

3 4  线性关系考察

分别精密吸取对照品溶液 #

至于 量瓶中 加甲醇至刻度 摇匀

作为对照品溶液 在选定的色谱条件下测定黄芪甲苷 以峰

面积的对数 (Ξ)与浓度的对数 (Ψ)进行线性回归 ∀得回归方

程为 Ψ . Ξ . , ρ ν ∀表明黄芪甲

苷对照品在 ∗ # 范围内 进样量与峰

面积呈良好的线性关系 ∀

3 5  重复进样精密度实验

取同一供试品溶液 重复进样 次 每次 Λ 测定

峰面积 得 ≥⁄ ν ∀结果表明 本方法进样精

密度较好 ∀

3 6  重复性实验

取同一批号样品 按供试品溶液制备方法制备 份供试

液 分别吸取 Λ 进样 测定峰面积 求得 ≥⁄

ν ∀表明本方法具有良好的重复性 ∀

3 7  阴性对照实验

取缺黄芪的处方药材 按制备工艺制成缺黄芪的阴性制

剂 照供试品溶液制备方法制成阴性对照溶液 ∀分别吸取对

照品溶液 !供试品溶液及阴性对照品溶液各 Λ 注入液

相色谱仪 按上述色谱条件测定 ∀从色谱图中可以看出 方

中其他成分在本测定条件下对黄芪甲苷的含量测定无干扰 ∀

3 8  加样回收率实验

分别取已知含量的 # 样品 份 每份约

精密称定 分别加入黄芪甲苷对照品 浓度为

# 照供试品溶液制备方法制成供试品溶液

分别吸取供试品液各 Λ 按上述色谱条件测定黄芪甲

苷的含量 计算加样回收率 ≈ ∀结果表明 本实验测定方法

回收率良好 ∀结果见表 ∀

表 1  黄芪甲苷加样回收率实验结果

Ταβ 1  √ ∏

样品中黄

芪甲苷的

量

黄芪甲苷

加入量

测得量 回收率
平均

回收率
≥⁄

3 9  含量测定

分别取不同批号的样品 按本方法的测定条件 分别测

定各样品中黄芪甲苷的含量 ∀结果见表 ∀

表 2  黄芪甲苷含量测定结果

Ταβ 2  ⁄ ∏

样品批号 含量 # ≥⁄

4  临床疗效

4 1  临床资料

所选病例 根据中华人民共和国卫生部药政司新药 中

药 治疗消渴病 糖尿病 临床研究的技术指导原则 确定为

型糖尿病 共 例 ∀随机分为治疗组和对照组 ∀治疗组

例 其中男 例 女 例 年龄 ∗ 岁 平均 ?

岁 病程 ∗ 年 平均 ? 年 对照组 例

其中男 例 女 例 年龄 ∗ 岁 平均 ?

岁 病程 ∗ 年 平均 ? 年 ∀两组均无严重的

心 !脑 !肾等并发症 均无胰岛素治疗史 除外其他内分泌病

史 ∀两组患者性别 !年龄 !病程等资料经统计学均衡性检验

差异无显著性 Π 具有可比性 ∀

4 2  治疗方法

两组病例均于疗前 周 !原则上停用任何降糖药物 检

测各项实验室指标后 在要求其控制饮食的基础上 对治疗

组投消渴脂黏胶囊 口服 一次 ∗ 粒 一日 次 ∀对照组

投益气养阴为主的玉泉丸方 口服汤剂 每次 日服

次 ∀两组均以 个月为 疗程 ∀

4 3  疗效评定标准

根据中药新药治疗消渴病 糖尿病 的临床研究指导原

则 ∀显效 治疗后症状基本消失 空腹血糖 ƒ [

# 餐后 血糖 [ # 或血糖较治疗

前下降 有效 治疗后症状明显改善 空腹血糖 [

# 或较疗前下降 餐后 血糖 [

# 或较疗前下降 无效 治疗后症状无明显改

善 血糖下降未达上述标准 ∀

4 4  治疗结果

临床疗效按上述原则标准来判定 结果见表 治疗组总

有效率明显优于对照组 Π ∀如表 所示 两组治疗

后空腹血糖均有明显下降 以消渴脂黏汤组下降明显 Π

…Π 对照组为 Π …Π 两组组间

比较亦有显著差异 Π 血清胆固醇消渴脂黏汤组治

疗前后有显著差异 Π 而对照组治疗前后无显著差

异 Π ∀表明消渴脂黏汤不仅在降糖方面优于对照

组 而且在降血脂方面亦显示了其优势 ∀

5  讨论

从中医辨证分型理论来看 临床大部分糖尿病病人的证

型属于气阴两虚 兼挟瘀浊 占病人总数的 ≈ ∀治则
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表 3  两组疗效比较

Ταβ 3  ≤ ∏ √ ∏

组别 显效率 有效率 无效率 总有效率

对照组

治疗组

注 组间比较 Π

≤ ∏ Π

表 4  两组治疗前后空腹血糖和胆固醇改变

Ταβ 4  ≤ ƒ ×

∏

组别 治疗时间 ƒ # × #

对照组 治疗前 ? ?

疗后 个月 ? ?

疗后 个月 ?

治疗组 治疗前 ? ?

疗后 个月 ? ?

疗后 个月 ?

注 组内比较 Π Π Π 组间比较 Π

≤ ∏ Π Π Π

≤ ∏ Π

应益气养阴 清热化瘀 ∀本方谨守病机 标本兼治 具益气养

阴 清热解毒 活血化瘀之功 ∀临床结果显示本方治疗后患

者临床症状基本消失 血糖血脂下降 尤以乏力 !口干等气阴

不足症状改善极为明显 可见本方切中病机 行之有效 ∀

本制剂中黄芪生炙并用 补气生阳 益卫固表 尤健脾肺

之气 为君药 ∀故选择黄芪甲苷作为指标性成分 能够有效

的控制质量 ∀本方法结果表明 采用乙腈 2水 Β 为流动

相分离效果良好 且出峰保留时间适度 ∀用 ° ≤ 2∞ ≥⁄法

测定克服了背景的干扰 且结果准确 ∀ ° ≤ 2∞ ≥⁄法操作简

便 且不受外界环境干扰 试剂在检测中全部蒸发 灵敏度 !

稳定性及重复性很好 适用于黄芪及相关制剂中黄芪甲苷成

分的检测 ∀
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银杏达莫注射液在常用输液中的稳定性考察

刘 曾平 赵峰 刘继东 兰州军区乌鲁木齐总医院药剂科 乌鲁木齐 石河子医科大学 新疆 石河子

摘要 目的  研究银杏达莫注射液在 种常用输液中的稳定性 ∀方法  考察银杏达莫注射液与 种输液配伍后的外观 !

值 !微粒及紫外吸收光谱的变化 ∀结果  银杏达莫注射液与 种输液配伍后 其外观 ! 值 !紫外吸收光谱图形均无显著性改

变 在 内 银杏达莫与复方氯化钠配伍含量随时间延长有下降趋势 与复方氯化钠和葡萄糖氯化钠配伍后微粒完全符合药

典规定 其余 种输液与银杏达莫配伍后 微粒均不符合标准 ∀结论  银杏达莫最好与葡萄糖氯化钠配伍应用 ∀

关键词 银杏达莫注射液 输液 配伍 稳定性
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