
表 3  两组疗效比较

Ταβ 3  ≤²°³¤µ¬¶²± ²©¦∏µ¤·¬√¨ ©̈©̈¦·²©·º² ªµ²∏³¶

组别 显效率 rh 有效率 rh 无效率 rh 总有效率 rh

对照组 uyq| wuqv vsqs y|qu

治疗组 yvqv uvqz tvqv {yqytl

注 }tl组间比较 oΠ � sqsx

�²·̈}tl ≤²°³¤µ¬¶²± ²©·º²ªµ²∏³¶oΠ � sqsx

表 4  两组治疗前后空腹血糖和胆固醇改变

Ταβ 4  ≤«¤±ª̈ ²© ƒ�� ¤±§ ×� ¥̈ ©²µ̈r¤©·̈µ·µ̈¤·° ±̈·¬± ·º²

ªµ²∏³

组别 治疗时间 ƒ�� r°°²̄# �pt ×� r°°²̄# �pt

对照组 治疗前 tsq|{ ? uqsz yqvw ? sqwu

疗后 u个月 |qyt ? sqzztl xqyz ? sqwt

疗后 v个月 {qx{ ? tq{{ul

治疗组 治疗前 ttqty ? uqxu yq|{ ? tqt

疗后 u个月 {qyt ? tqs{ulwl xqvs ? sqwv

疗后 v个月 yq{| ? sqz{vlwl

注 }组内比较 otl Π �sqsxoul Π �sqstovl Π �sqsst~组间比较 owl Π �sqsx

�²·̈}≤²°³¤µ¬¶²± ²©¬±± µ̈ªµ²∏³¶otl Π � sqsxoul Π � sqstovl Π � sqsst~

≤²°³¤µ¬¶²± ²©¤°²±ªªµ²∏³¶owl Π � sqsx

应益气养阴 o清热化瘀 ∀本方谨守病机 o标本兼治 o具益气养

阴 o清热解毒 o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 o血糖血脂下降 o尤以乏力 !口干等气阴

不足症状改善极为明显 o可见本方切中病机 o行之有效 ∀

本制剂中黄芪生炙并用 o补气生阳 o益卫固表 o尤健脾肺

之气 o为君药 ∀故选择黄芪甲苷作为指标性成分 o能够有效

的控制质量 ∀本方法结果表明 o采用乙腈 2水 kvuΒy{l为流动

相分离效果良好 o且出峰保留时间适度 ∀用 � °�≤ 2∞�≥⁄法

测定克服了背景的干扰 o且结果准确 ∀ � °�≤ 2∞�≥⁄法操作简

便 o且不受外界环境干扰 o试剂在检测中全部蒸发 o灵敏度 !

稳定性及重复性很好 o适用于黄芪及相关制剂中黄芪甲苷成

分的检测 ∀
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摘要 }目的  研究银杏达莫注射液在 x种常用输液中的稳定性 ∀方法  考察银杏达莫注射液与 x种输液配伍后的外观 !³�

值 !微粒及紫外吸收光谱的变化 ∀结果  银杏达莫注射液与 x种输液配伍后 o其外观 !³�值 !紫外吸收光谱图形均无显著性改

变 o在 w «内 o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 o其余 v种输液与银杏达莫配伍后 o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 ∀
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  银杏达莫注射液是第四代银杏制剂 o主要成分是银杏叶

提取物与双嘧达莫 o是中西药复方注射液 ∀具有调整血管张

力 !清除自由基 !改善血流动力学及保护组织的作用 ∀笔者

拟对银杏达莫注射液与 x种输液进行配伍实验 o观察其 ³� !

澄明度 !微粒及含量变化 ∀

1  材料和试剂

1q1  实验仪器

�∂ r∂ �≥紫外分光光度仪 k°∞公司 lo�• ƒ p �y激光注射

液微粒分析仪 k天津市天河医疗仪器研制中心 lo⁄¨̄·¤vus³�

机 k梅特勒 2托利多仪器上海有限公司 l∀

1q2  实验试剂

银杏达莫注射液 k贵州益佰制药股份有限公司 o批号

svttttlosq|h氯化钠注射液 k江苏苏中药业股份有限公司 o

批号 swsztvlo葡萄糖氯化钠注射液 k江苏苏中药业股份有

限公司 o批号 swswstlo复方氯化钠注射液 k四川科伦药业股

份有限公司 o批号 �sxsuszlo玻璃瓶装 xh葡萄糖注射液 k石

家庄四药股份有限公司 o批号 swttuvlo塑料瓶装 xh葡萄糖

注射液 k江苏苏中药业股份有限公司 o批号 swsutsl∀

2  实验方法

2q1  相对含量测定方法的确定

将样品进行 uss ∗ wss ±°的紫外扫描 o考察波形及吸收

值是否有改变 ∀

2q2  ³�测定方法

用 ⁄¨̄·¤vus³�机测定 t ∗ w «各溶液的 ³�值 ∀

2q3  微粒测定方法

按照 5中国药典 6kusss版二部 l附录 y|提供的检查法 o

对各溶液进行 s ∗ w «的测定 o具体方法为 }取供试品 o翻转

us次 o使溶液混合均匀 o立即小心开启容器 o先倒出部分供试

液冲洗取样瓶及瓶口后 o将供试液倒入取样瓶中 o依法安装

取样瓶 o静置 o待气泡消失后 o开启仪器 o缓慢搅拌 o使溶液均

匀 o依法测定 o取读数稳定后的平均值 o即得 ∀

3  配伍试验和结果

3q1  银杏达莫在 x种输液中 ³�及紫外图谱的变化

将实验中涉及到的 x种输液依法进行 ³� !微粒方面的

考察 o结果见表 t∀

表 1  x种输液的 ³�及微粒检测结果

Ταβ 1  ³� √¤̄∏̈ ¤±§°¬¦µ²± ¶̈²©¶¬¬¬±©∏¶¬²±¶

  输液名称 ³�值
微粒

∴ ts Λ° ∴ ux Λ°

sq|h氯化钠注射液 zqzy sq| sqs

复方氯化钠注射液 yqx{ tqs sqs

葡萄糖氯化钠注射液 vq{y ttqz tqy

xh葡萄糖注射液 k玻璃 ltl xqzt tvqz squ

xh葡萄糖注射液 k塑料 ltl xqst xqu sqv

注 }tl指输液容器材质

�²·̈}tl °¤·̈µ¬¤̄ ©¬±©∏¶¬²± ¦²±·¤¬± µ̈

  按照 / uqt0项下实验方法考察银杏达莫在 x种输液中紫

外图谱变化 o图 t显示了 s ∗ w «内 o银杏达莫在 sq|h氯化钠

注射液 !复方氯化钠注射液 !葡萄糖氯化钠注射液 ! xh葡萄

糖注射液 k玻璃瓶 l!xh葡萄糖注射液 k塑瓶 l中的紫外图谱

变化 ∀

  表 u显示了 s ∗ w «内银杏达莫在 x种输液中 ³�的变化

见表 u∀

表 2  银杏达莫在 x种输液中的 ³�变化

Ταβ 2  ³� √¤̄∏̈ ²©¦²°³²∏±§²©≠¬±¬¬±ª§¤°² °¤·¦«̈ § º¬·«x

®¬±§¶²©¬±©∏¶¬²±¶

  输液名称
不同时间 k«l³�值

s t u v w

sq|h氯化钠注射液 wqvy wqv{ wqvt wqv| wqvu

复方氯化钠注射液 wq{x xqsv wq|v wq|s wq|v

葡萄糖氯化钠注射液 vqzx vqzs vqy| vqzs vqzs

xh葡萄糖注射液 k玻璃瓶 l wqux wqut wqt{ wqtx wqt|

xh葡萄糖注射液 k塑料瓶 l wqu{ wqvy wqvy wquz wqvt

图 1  银杏达莫与五种溶剂配伍后的紫外图谱

� p sq|h氯化钠 ~� p复方氯化钠 ~≤ p葡萄糖氯化钠 ~⁄ p xh葡萄糖 k玻璃装 l~∞ p xh葡萄糖 k塑瓶装 l

Φιγ 1  � ·̄µ¤√¬²̄ ·̈©¬ª∏µ̈ ²©≠¬±¬¬±§¤°² °¤·¦«̈ §º¬·«©¬√¨¶²̄√ ±̈·¶

� p sq|h ≥²§¬∏° ≤«̄²µ¬§̈ �±­̈¦·¬²±~� p ¦²°³²∏±§ ≥²§¬∏° ≤«̄²µ¬§̈ �±­̈¦·¬²±~≤ p � ∏̄¦²¶̈ ¤±§ ≥²§¬∏° ≤«̄²µ¬§̈ �±­̈¦·¬²±~⁄ p xh � ∏̄¦²¶̈ �±­̈¦·¬²±

kª̄¤¶¶l~∞ p xh � ∏̄¦²¶̈ �±­̈¦·¬²±k³̄¤¶·¬¦l
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  依据 5中国药典 6kusss版 l附录 y|中有关微粒的规定 o

每 °�中含 ts Λ°以上的微粒不得超过 us粒 o含 ux Λ°以上

的微粒不得超过 u粒 ≈t  ∀表 t中的实验数据表明 o本实验中

涉及到的输液 ³�及微粒数量均符合规定 ∀

表 u数据显示与原输液相比 o加入银杏达莫后的输液

³�值均有不同程度下降 ∀但各输液在加入银杏达莫后 s ∗ w

«内 ³�较稳定 ∀

图谱显示银杏达莫在复方氯化钠注射液中随着时间延

长 o含量有下降趋势 o其余配伍液体图谱随时间延长基本无

变化 ∀

3q2  银杏达莫在 x种输液中微粒的变化

依法测定银杏达莫与 x种输液配伍后 s ∗ w «内微粒的

变化 o结果见表 v∀

表 3  银杏达莫在 x种输液中微粒的变化

Ταβ 3  � ¬¦µ²± ¶̈²©¦²°³²∏±§²©≠¬±¬¬±ª§¤°² °¤·¦«̈ §º¬·«x ®¬±§¶²©¬±©∏¶¬²±¶

  输液名称
s «

∴ ts Λ° ∴ ux Λ°

t «

∴ ts Λ° ∴ ux Λ°

u «

∴ ts Λ° ∴ ux Λ°

v «

∴ ts Λ° ∴ ux Λ°

w «

∴ ts Λ° ∴ ux Λ°

sq|h氯化钠注射液 t|qx uqt t|qy uqu vsqz uq{ vvqv vqu vyqx uqw

复方氯化钠注射液 xqx sqs tuq{ tqu tvqu tq{ tuqw tqy ttqt tqx

葡萄糖氯化钠注射液 tvq{ tqw |qu sq| t|qt tqu t{qw tq{ txq| tqt

xh葡萄糖注射液 k玻璃瓶 l twqx sqx xyqw txq{ xzqy ttqs xzqt tsqx xyqw sqz

xh葡萄糖注射液 k塑料瓶 l tuqz sqw t|qt tqt txqs tqu u|q{ uqv yvqt tqs

  表 v数据显示 o银杏达莫加入到各液体之后立即测定微

粒 o测量值均符合药典规定 ∀随着时间的延长 ow «内微粒完

全符合规定的有复方氯化钠注射液和葡萄糖氯化钠注射液 ∀

塑瓶装的 xh葡萄糖注射液在加入银杏达莫后 u «之内符合

规定 osq|h氯化钠注射液加入银杏达莫后 t «之内符合规

定 ∀分别与相应的单纯输液相比 o加入银杏达莫后微粒均有

不同程度的增加 ∀

4  结论

4q1  sq|h氯化钠注射液 !复方氯化钠注射液 !葡萄糖氯化

钠注射液 !xh葡萄糖 k玻璃 l!xh葡萄糖 k塑料 l等 x种输液

加入银杏达莫后 o³�值均有不同程度的下降 ∀但在 s ∗ w «

内 o³�值较为稳定 ∀各输液加入银杏达莫后 o在 w «内除复

方氯化钠紫外图谱有下降趋势其余图谱较为稳定 o说明银杏

达莫与其他 w种输液配伍不存在化学反应 ∀

4q2  银杏达莫与复方氯化钠和葡萄糖氯化钠注射液配伍 o

在 s ∗ w «内 o微粒数完全符合药典规定 o但与其他三种输液

配伍 o所测微粒值在 w «内均不完全符合药典标准 ∀相对而

言 o玻璃瓶包装的 xh葡萄糖注射液比塑料瓶包装的 xh 葡

萄糖注射液与银杏达莫配伍后 o微粒增加的更多 ∀

4q3  综上所述 o银杏达莫注射液最好与葡萄糖氯化钠配伍

应用 ∀

5  讨论

从实验结果看 o银杏达莫与实验中涉及到的除复方氯化

钠外其余 w种输液之间并不存在化学反应 o但在 w «内微粒

完全符合药典标准的只有复方氯化钠和葡萄糖氯化钠 ∀对

于输液本身 o药典规定了其热源及不溶性微粒的限量标准 o

但小针剂的质量标准尚不完善 ∀故小针剂加入输液中 o除了

各自的微粒情况未知外 o环境污染 !混配操作 !中药注射剂成

分的复杂性及混合液发生聚合盐析等反应 o都可能导致有害

物质的增加 ∀多次实验证明 o中药注射液与大输液及其他小

针剂配伍 o主要存在的问题就是微粒数量不合格 ∀输液中的

不溶性微粒侵入机体后 o能引起肉芽肿 o造成供氧不足 o引起

静脉炎 !局部组织血栓和坏死 o从而造成过敏反应 !热源反应 o

具有较大危害性 ∀所以如果可能 o建议将中药针剂直接生产

成合格的输液形式供临床使用 o避免与其他药物配伍使用 ∀
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