
 

中国现代应用药学 2016 年 5 月第 33 卷第 5 期                          Chin J Mod Appl Pharm, 2016 May, Vol.33 No.5        ·615· 

中国药典 2015 年版银杏叶提取物及相关制剂质量标准修订概况 
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摘要：目的  介绍中国药典 2015 年版中银杏叶提取物及相关制剂质量标准的修订情况。方法  简述中药质量控制和评

价的新技术及其在中国药典 2015 年版银杏叶提取物及相关制剂(银杏叶片、胶 囊、滴丸)质量标准修订中的应用情况。

结果  将一测多评方法和对照提取物应用于相关质量标准，相应地修订了黄酮醇苷和萜类内酯的含量测定，修订了银杏

酸检查方法。结论  修订的质量标准可更有效的控制制剂的质量。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To introduce revision of Ginkgo leaves extract and preparations in Chinese Pharmacopoeca (2015 
Edition). METHODS  To introduce the new analysis technologies for the quality control of traditional Chinese medicines and 
to describe the revision of Ginkgo leaves extract and preparations in Chinese Pharmacopoeia 2015. RESULTS  QAMS and 
reference extract had been applied in determining the assay of total flavonol glycosides and terpene lactones, respectively. Total 
ginkgolic acids had been revised. CONCLUSION Revised quality standards can be used for more effective control of Ginkgo 
leaves extract and preparations. 
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银杏叶提取物为银杏科植物银杏 Ginkgo 

biloba L. 的干燥叶经加工制成的提取物，银杏叶

片、胶囊、滴丸等制剂均以银杏叶提取物为原料

加工制成，其活性成分为黄酮类成分和萜内酯类

成分。银杏叶系列制剂具有活血化瘀通络的作用，

广泛应用于临床。中国药典 2010 年版收载有银杏

叶提取物、银杏叶片、银杏叶胶囊和银杏叶滴丸

等品种，中国药典 2015 年版结合银杏叶提取物的

成分特点，运用中药质量控制新技术对银杏叶提

取物及其制剂的质量标准进行了提高[1-2]。 

笔者简述中药质量控制和评价的新技术及其

在中国药典 2015 年版银杏叶提取物及相关制剂(银

杏叶片、胶囊、滴丸)质量标准修订中的应用情况。 

1  中药质量控制的新技术、新方法 

中药质量控制模式是评价中药质量的关键，

也是中药质量控制的难点。从药物的安全性和有

效性出发，以有效成分(或限量成分)为指标，建立

能真实反映质量优劣的标准，一直是科研人员不

断探索的热点问题。一测多评(quantitative analysis 

of multi- components by single-marker，QAMS)、特

征图谱/指纹图谱、对照提取物是目前相对比较成

熟的 3 个质量控制新技术、新方法。 

1.1  QAMS 方法 

QAMS 方法基于中药的化学成分多为一类或

几类相似物，各成分间存在恒定的响应关系，在

含量测定时，采用一个对照品，同时对多个成分

进行含量测定，其他成分通过相对保留时间确认

色谱峰，进而根据相对校正因子计算其他色谱峰

的含量。QAMS 方法的应用既可将多指标质量控

制模式应用于中药的质量标准，又解决了单体对

照品供不应求、检验成本高等问题。QAMS 方法

建立的关键点在于替代物(对照品)的选择、被替代

物(待测成分)的色谱峰定性和相对校正因子的定

量。中国药典 2010 年版首次将采用 QAMS 技术建

立的黄连含量测定方法收入其中，中国药典 2015

年版增加了 8 个 QAMS 方法，共收载了 9 个品种。 

1.2  中药特征图谱/指纹图谱技术 

中药特征图谱/指纹图谱是一种综合的、可量
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化的识别模式。中药特征图谱/指纹图谱是指某些

中药材或中药制剂经适当处理后，采用一定的分

析手段，得到一类或几类能够标示其化学特征的

色谱图或光谱图。其中特征图谱主要特点是要突

出该品种与其他品种不同的特异性成分，并将这

些成分作为特征峰通过与 S 峰(参照物峰)的相对

保留时间的计算，进行色谱峰在特征图谱上的定

位，主要用于评价质量的真实性；指纹图谱的基

本属性是整体性和模糊性，具有系统性、特征性

和稳定性等特性，主要用于评价中药材以及中药

制剂半成品质量的真实性、优良性和稳定性。近

年来，指纹图谱研究在质量评价方面的关注度、

应用度逐渐加强，仅中国药典收载的特征图谱/指

纹图谱方法，从 2010 年版的 20 余个增加至 2015

年版的 40 余个品种，以指纹图谱作为中药(天然药

物)提取物及其制剂的质量控制方法，已成为国际

共识，各种符合中药(天然药物)特色的指纹图谱控

制技术体系正在研究和建立。 

1.3  中药对照提取物 

中药对照提取物与对照品和对照药材同属标

准物质，是中药的“标准”提取物，在标准的构

建与执行中扮演着重要角色。2005 年版中国药典

首次将对照提取物作为中药标准物质收载，共 11

种；中国药典 2010 年版增加了 5 种，中国药典 2015

年版又增加了 6 种，共收载了 22 种中药对照提取

物。国外相关机构对于对照提取物也有相应的收

载。中国药典 2010 年版收载的 16 种中药对照提

取物大部分主要用于定性鉴别，一般为薄层色谱

鉴别；仅三七总皂苷对照提取物用于三七总皂苷

的含量测定；总银杏酸对照提取物作为定位用对

照应用于银杏叶提取物中的总银杏酸检查。中国

药典 2015 年版在三七总皂苷对照提取物的基础上

增加了 2 个定量用的对照提取物，分别为功劳木

对照提取物和银杏叶总内酯对照提取物。 

中药对照提取物具备了定性的指纹图谱的特

性，并且具有良好的均 性与稳定性，避免了不

同批次对照药材色谱行为有差异的困扰，而相比

单一对照品，方法的专属性更强；同时对照提取

物比对照品更易获得，可大大降低检验成本。 

3 个质量控制新技术、新方法各成体系又相辅

相成。依托现代高效的仪器分析手段，运用新技

术、新方法进一步加强对中药有效成分、内源性

毒性成分及外源性有害物质进行研究，建立科学、

系统、完整的中药质量标准，使其更有效地控制

中药质量，保障用药安全。 

2  银杏叶提取物及其系列制剂质控项目修订概况 

2.1  整体修订情况 

与中国药典 2010 年版相比，中国药典 2015

年版对银杏叶提取物及相关制剂质量标准的整体

修订情况见表 1。 

表 1  银杏叶提取物及相关制剂质量标准修订情况 

Tab. 1  Revision of Ginkgo leaves extract and preparations 

质控项目 
银杏叶 

提取物 
银杏叶片 

银杏叶 

胶囊 

银杏叶 

滴丸 

黄酮类成分鉴别 未修订 未修订 未修订 未修订

萜类内酯鉴别 修订 修订 修订 修订 

银杏酸检查 修订 未收载 未收载 未收载 

总黄酮醇苷含量 修订 修订 修订 修订 

萜类内酯含量 修订 修订 修订 修订 

2.2  修订内容 

2.2.1  萜类内酯成分鉴别  原质量标准为萜类内

酯的 TLC 鉴别方法，斑点清晰，Rf 值适中，但考

虑到供试品色谱中仅在与白果内酯、银杏内酯 A、

银杏内酯 B、银杏内酯 C 4 个对照品相应的位置有

斑点显示，为简化方法、节约资源，故改为直接

取(含量测定)萜类内酯项下溶液的 HPLC 色谱图

用于萜类内酯的鉴别，将萜类内酯的鉴别方法修

订为 HPLC 鉴别。 

2.2.2  银杏酸限量检查  银杏酸是 6-烷基或 6-烯

基水杨酸的一系列衍生物，主要包括银杏酸 C13∶

0(白果新酸)、C15∶0、C15∶1、C17∶1、C17∶2

等 5 种[3]。银杏酸是银杏中除黄酮类和萜类具有重

要生理活性的组分，现代毒理学研究表明，银杏

酸具有致敏性、胚胎毒性、免疫毒性和细胞毒性，

被认为是银杏叶提取物中 主要的不良反应，因

此银杏叶提取物作为银杏叶系列制剂的唯一原

料，制定科学、可控的银杏酸限量检查方法至关

重要[4-5]。 

银杏叶提取物的质量标准收载于 EP、USP 等

各国药典，方法不尽相同。按中国药典 2010 年版

及 EP7.2 的提取方法对同一银杏叶提取物中银杏

酸含量进行测定，结果发现银杏酸的含量相差数

倍，与文献报道[6]结论一致。中国药典 2010 年版

采用石油醚提取，考虑到石油醚的渗透性不强不

能完全提取总银杏酸类成分，故对银杏酸的方法

进行了修订。由于银杏酸的单体对照品不易获得，

故以总银杏酸对照提取物作为定位，选择现有国
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家标准物质白果新酸(银杏酸 C13∶0)为参照物，

采用 QAMS 法计算总银杏酸。对建立的方法进行

方法学验证，结果白果新酸在 0~200.4 ng 之间线

性关系良好(y=0.615 2x0.324 4，R²=0.999 9)、精密

度 RSD<1%，重复性 RSD<5%，白果新酸平均回

收率为 93.8%，RSD 为 3.8%(n=9)，修订情况见表 2。 

表 2  银杏酸检查修订情况 

Tab. 2  Revision of Ginkgolic acids test 

项目 中国药典 2010 年版 中国药典 2015 年版 

色谱条件 流动相：甲醇-1%冰醋酸溶液(90︰10) 流动相：0.1%三氟乙酸的乙腈(A)-0.1%三氟乙酸的

水(B)梯度洗脱 

对照品溶液 白果新酸：5 µg·mL1 甲醇 

总银杏酸：100 µg·mL1 甲醇 

白果新酸：1 µg·mL1 甲醇 

总银杏酸：20 µg·mL1 甲醇 

供试品溶液 取本品粉末约 10 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加石油醚(60~ 

90 ℃)50 mL，密塞，称定重量，回流提取 2 h，放冷，再称定重量，用

石油醚(60~90 ℃)补足减失的重量，摇 ，滤过。精密量取续滤液 25 mL，

减压回收溶剂至干，精密加入甲醇 2 mL，密塞，摇 ，即得。 

取本品粉末约 2 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入甲醇 10 mL，称定重量，超声使其溶解，

放冷，用甲醇补足减失的重量，滤过，取续滤液，

即得。 

进样量 10 µL 50 µL 

 

2.2.3  总黄酮醇苷含量测定  原标准为以单体对

照品为对照的 HPLC 含量测定方法，考虑检验成

本相对较高，故拟将 QAMS 方法应用于银杏叶系

列制剂。银杏叶黄酮类成分的主要苷元为槲皮素、

山柰素和异鼠李素，其化学结构及光谱图见图 1，

由于三者理化性质、光谱特性比较接近，适用于

采用 QAMS 法进行研究。选择价格便宜且易得的

槲皮素作为参照物，经过一系列的方法学考察并

经复核所复核， 终确定了山柰素和异鼠李素的

相对校正因子和相对保留时间，修订了银杏叶提

取物及相关制剂(银杏叶片、胶囊、滴丸)的总黄酮

醇苷含量测定方法。外标法与 QAMS 法比较结果

(以银杏叶片为例)见表 3。 

表 3  总黄酮醇苷含量测定结果(银杏叶片)(n=2) 

Tab. 3  Comparison results of total flavonol glycosides 
(ginkgo leaf tablets) (n=2) 

批号 外标法/mg·片1 QAMS/mg·片1 RD/% 

1262060 21.3 22.5 2.7 

1262065 20.9 22.1 2.8 

1262064 21.4 22.5 2.5 

121001 21.5 22.7 2.7 

130101 19.6 20.7 2.7 

130102 20.8 22.0 2.8 

12091213 13.1 13.8 2.6 

12110908 13.1 13.8 2.6 

120901 10.8 11.4 2.7 

2.2.4  萜类内酯含量测定  对银杏叶提取物独有

的活性成分萜类内酯化合物(以银杏内酯 A、B、C

和白果内酯为主)的含量测定有助于保证银杏叶制

剂的质量。但采用多个单体对照品为对照，4 种银

杏内酯对照品的费用就达数千元，检验成本相对

较高；另虽然美国 USP 已提供高纯度的银杏总内 

 
图 1  槲皮素、山柰素和异鼠李素化学结构式及光谱图 
A槲皮素；B山柰素；C异鼠李素。 

Fig. 1  Structural formula and spectral of quercetin(A), 
kaempferol(B) and isorhamnetin(C) 
Aquercetin; Bkaempferol; Cisorhamnetin. 

酯标准提取物(CAT.NO.1291559，50 mg，纯度为

93.1%)用于银杏叶制剂的质控，但价格高昂，和单

个对照品分别定值比并无价格优势。故制备可供

含量测定用的对照提取物成为首要待解决问题。 

从节约资源和成本、提高效率等角度出发，

本课题组通过对银杏叶提取物成分研究，开发合

理的工艺流程，经纯化定向获取萜类内酯化合物，

研究制备银杏叶总内酯对照提取物，对其均 性

和稳定性进行考察，并组织 3 家实验室以国家标

准物质为对照溯源赋值，建立了定量用银杏总内
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酯对照提取物药品标准物质，并将其应用于银杏

叶提取物及相关制剂(银杏叶片、胶囊、滴丸)的萜

类内酯含量测定方法中。以单体对照品为对照与

以银杏叶总内酯对照提取物为对照的比较结果(以

银杏叶片为例)见表 4。 

表 4  萜类内酯含量测定结果(银杏叶片)(n=2) 

Tab. 4  Comparison results of terpene lactones(Ginkgo leaf 
tablets)(n=2) 

批号 
单个对照品为

对照/mg·片1 

提取物为对照/ 

mg·片1 
RD/% 

1262060 6.5 6.5 0.0 

1262065 6.1 6.2 0.8 

1262064 6.4 6.5 0.8 

121001 5.7 5.8 0.9 

130101 6.5 6.6 0.8 

130102 6.5 6.6 0.8 

12091213 2.8 2.8 0.0 

12110908 2.7 2.8 1.8 

120901 2.8 2.9 1.8 

3  小结   

中国药典 2015 年版银杏叶系列品种(银杏叶

提取物、银杏叶片、银杏叶胶囊、银杏叶滴丸)质

控项目的修订提高，提高了现行标准的可控性，

从而提高了银杏叶系列制剂的用药安全性。QAMS

方法和银杏叶总内酯对照提取物在银杏叶系列品

种的应用，可大大降低检验成本、对中药质量标

准的完善和检测效率的提高具有较大的促进作

用，并且可以帮助更经济更科学的构建中药质量

控制标准。目前的银杏叶市场比较混乱，尚需进

一步规范，下阶段有必要选取代表性样品建立银

杏叶系列品种的特征图谱或指纹谱图，并开展原

料和制剂的相关性研究。 
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中国药典 2015 年版妊娠哺乳期禁忌相关中成药整理及思考 
  

缪睿，邬海萍，王虹，郑彩虹*
(浙江大学医学院附属妇产科医院，杭州 310003) 

 

摘要：目的  整理分析中国药典 2015 年版收载的中成药妊娠哺乳期用药，为临床药物咨询工作提供参考依据。方法  

统计中国药典 2015 年版一部所有中成药关于妊娠哺乳期禁忌的描述及其他用药注意事项，并进行分类。结果  妊娠哺

乳期用药禁忌所涉及的药物共计 487 种，包括妊娠期慎用药物 192 种，忌用药物有 112 种，禁用药物 183 种。其中，涉

及哺乳期禁忌的用药共 14 种。此外，还有一些药物涉及妊娠常见并发症及合并症。结论  中成药需依据中医药理论合

理使用，任何单一、片面的论断都会增加用药风险。 
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Thoughts upon Recording and Sorting-out the Chinese Patent Medicine Contraindications(Gestation & 
Lactation) in Chinese Pharmacopoeia (2015 Edition) 
 
MIAO Rui, WU Haiping, WANG Hong, ZHENG Caihong*(Women’s Hospital, School of Medicine, Zhejiang University, 
Hangzhou 310003, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To sort out the Chinese patent medicinal details of gestation and lactation period, which were 
included in Chinese Pharmacopoeia (2015 Edition). This study provide information for clinical rational drug use. METHODS  
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