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银杏叶片及银杏叶胶囊的质量分析及建议

刘丽娜，金红宇*，李耀磊，许玮仪，王莹，昝珂，马双成*

（中国食品药品检定研究院，北京 100050）

［摘要］ 目的：比较目前市场上不同厂家的银杏叶片及银杏叶胶囊样品，对质量差异进行分析，并对二者的质量标准提高

和市场监管提出建议。方法：按照 2015 年版《中国药典》（一部）银杏叶片及银杏叶胶囊含量测定项方法测定了银杏叶片及银

杏叶胶囊中总黄酮醇苷及萜类内酯的含量，按照国家药品监督管理局发布的银杏叶片及银杏叶胶囊相关补充检验方法，对银

杏叶片及银杏叶胶囊中游离黄酮（槲皮素、山柰素、异鼠李素）及槐角苷检查项进行了测定，并对 48 家企业生产的 328 批银杏叶

片及银杏叶胶囊的总黄酮醇苷、萜类内酯含量测定项以及游离黄酮、槐角苷检查项进行分析，比较不同批次及不同厂家银杏叶

制剂的质量差异。结果：328 批银杏叶片及银杏叶胶囊质量均符合标准规定，但总黄酮醇苷及萜类内酯含量分布范围均较宽，

不同企业间样品质量差异较大。结论：建议各企业对工艺进行优化，对原材料进行严格控制，以保证样品的批间一致性。
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Quality Analysis and Suggestion for Ginkgo Folium Tablets and Ginkgo Folium Capsules

LIU Li-na，JIN Hong-yu*，LI Yao-lei，XU Wei-yi，WANG Ying，ZAN Ke，MA Shuang-cheng*

（National Institutes for Food and Drug Control，Beijing 100050，China）

［Abstract］ Objective：To conduct quality evaluation of Ginkgo Folium preparations by analyzing the

national evaluation sampling test results，analyze the quality differences，and put forward suggestions for the

improvement of quality standards and market supervision. Method： The contents of total flavonol glycosides

and terpene lactones in Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium capsules were determined according to the

methods of determination in the 2015 edition of Chinese Pharmacopoeia（the first volume），and the contents of

free flavonoids（quercetin，kaempferide and isorhamnetin）and sophoricoside in Ginkgo Folium preparations

were determined according to related supplementary testing method of Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium

capsules issued by National Medical Products Administration. The quality differences of Ginkgo Folium

preparations from different batches and different manufacturers were compared according to the contents of total

flavonol glycosides，terpene lactones，free flavonoids and sophoricoside in 328 batches of Ginkgo Folium tablets

and Ginkgo Folium capsules manufactured by 48 enterprises. Result：Quality of 328 batches of Ginkgo Folium

tablets and Ginkgo Folium capsules was in accordance with the standard，but the contents of terpene lactones and

total flavonol glycosides were all distributed in a wide range，and the quality of samples varied greatly among

different enterprises. Conclusion： It is recommended that each enterprise should optimize the production
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process and strictly control the raw materials to ensure the consistency between different batches of samples.

［Key words］ Ginkgo Folium tablets；Ginkgo Folium capsules； quality evaluation； terpene lactones；
sophoricoside；free flavonoids；flavonol glycosides

银杏叶系列制剂是临床重要的心脑血管用药，

是以银杏叶提取物为原料，加适宜辅料制成的，包

括银杏叶片（含分散片）和银杏叶胶囊、银杏叶颗

粒、银杏叶滴剂、银杏叶滴丸、银杏叶酊、银杏叶口

服液、银杏露、银杏叶软胶囊、银杏酮酯片、银杏酮

酯滴剂、银杏茶颗粒、舒血宁注射液等十几种，目前

市场上银杏叶类药品以银杏叶片、银杏叶胶囊为

主。2015 年 5 月至 2016 年 4 月，原国家食品药品监

督管理总局（现国家药品监督管理局，以下简称国

家局）开展了银杏叶药品专项治理工作，打击药品

造假和行业潜规则。中国食品药品检定研究院中

药民族药检定所以风险控制科学理论为指导，全程

参加该项工作，起到重要技术支撑作用，完成补充

检验方法 9 项，有效控制了药品风险［1-2］。此次国家

药品评价性抽验是对 2015 年专项治理工作的回顾，

同时了解当前银杏叶产品质量情况。

德 国 植 物 药 企 业 威 玛 舒 培 博 士 药 厂（Dr.

Willmar Schwabe Gmbh & Co. KG）于 1965 年研制

出银杏叶提取物，定名为 EGb761，其成分包括黄酮

（24%）和萜类内酯（6%），这也被认为是黄金配比，

质量标准一直被沿用至今，而威玛舒培生产的金纳

多则为银杏叶制剂的“金标准”。此次评价性抽验

工作，通过分析检验结果，对银杏叶制剂的质量进

行评价，比较国产银杏叶制剂与银杏叶制剂“金标

准”之间的质量差异，以期为相关制剂的监督管理

和质量标准提高提供参考，同时，希望相关企业对

自身产品质量状况有更全面的认识和了解，持续改

进和提高产品质量。

1 检验项目和检验依据

银杏叶片、银杏叶胶囊现行标准收载于 2015 年

版《中国药典》一部［3］，此外，国家局于 2015 年发布

了银杏叶片及银杏叶胶囊的补充检验方法，分别为

《银杏叶提取物、银杏叶片、银杏叶胶囊中游离槲皮

素 、山 柰 素 、异 鼠 李 素 检 查 项 补 充 检 验 方 法》

（2015001）和《银杏叶提取物、银杏叶片及银杏叶胶

囊中槐角苷检查项补充检验方法》（2015007）。此

次评价性抽验主要涉及 4 个项目，分别为总黄酮醇

苷及萜类内酯含量测定、游离槲皮素、山柰素、异鼠

李素和槐角苷的补充检验方法检查项。

银杏叶片及银杏叶胶囊均以银杏叶提取物为

原料。按照相关法规，银杏叶提取物目前实施备案

管理。2015 年版《中国药典》收载的银杏叶片包括

糖衣片、薄膜衣片，包括 2 种规格，分别为①每片含

总黄酮醇苷 9.6 mg，萜类内酯 2.4 mg（规格 1）；②每

片含总黄酮醇苷 19.2 mg，萜类内酯 4.8 mg（规格 2）。
银杏叶胶囊包括 3 种规格，分别为①每粒含总黄酮

醇苷 9.6 mg，萜类内酯 2.4 mg（规格 1）；②每粒含总

黄酮醇苷 19.2 mg，萜类内酯 4.8 mg（规格 2）。③每

粒装 0.25 g（含有总黄酮醇苷质量 40 mg 和萜类内酯

质量 10 mg）（规格 3）。
2 抽样情况

2019 年国家评价性抽验共抽取 328 批次样品，

涉及 48 家生产企业。其中银杏叶胶囊 27 批次，涉

及 8 个生产企业（代码分别为 A~H），占全国相关生

产企业总数的 89%；涉及 8 个批准文号，占全国相关

批准文号总数的 89%。银杏叶片共抽取 301 批次样

品，涉及 43 家生产企业（代码分别为 1~43），占全国

相关生产企业总数的 69%；涉及 47 个批准文号，占

全国相关批准文号总数的 63%。此次抽验地域覆

盖全国 31 个省级行政区（不含香港、澳门、台湾），其
中江苏抽验样品批次最多，达 30 批次。按照生产单

位所属省份，银杏叶片生产企业覆盖全国 19 个省、

自治区、直辖市，共 43 家，银杏叶胶囊生产企业覆盖

全国 7 个省、自治区、直辖市，共 8 家。其中，有 3 家

企业既有银杏叶片又有银杏叶胶囊，所以合计涉及

48 家企业。本文将银杏叶片及银杏叶胶囊 2 种不同

剂型合并，按不同规格进行统计。328 批样品按抽

验来源进行统计，其中市场抽样 242 批，生产单位抽

样 86 批，分别占抽样总数的 74% 和 26%。

3 检验结果及分析

3.1 整体检验情况 全部 328 批样品按照 2015 年

版《中国药典》（一部）银杏叶片及银杏叶胶囊含量

测定项，《银杏叶提取物、银杏叶片、银杏叶胶囊中

游离槲皮素、山柰素、异鼠李素检查项补充检验方

法》（2015001）和《银杏叶提取物、银杏叶片及银杏

叶胶囊中槐角苷检查项补充检验方法》（2015007）
所载总黄酮醇苷含量测定项，萜类内酯含量测定

项，游离槲皮素、山柰素、异鼠李素（以下简称游离

黄酮）检查项及槐角苷检查项进行检测，结果发现

328 批样品总黄酮醇苷、萜类内酯、游离黄酮及槐角

··148



第 27 卷第 1 期
2021 年 1 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 27，No. 1

Jan. ，2021

苷项均符合规定，合格率 100%。

3.2 分项检验结果与分析

3.2.1 总黄酮醇苷 301 批银杏叶片及 27 批银杏叶

胶囊的总黄酮醇苷含量均符合规定，其分布箱式图

见图 1，不同生产企业样品中总黄酮醇苷质量的箱

式比较见图 2。结果发现总黄酮醇苷含量分布较

宽，部分企业不同批次之间差别较大，质量均一性

较差。国产制剂质量与银杏叶制剂“金标准”之间

的比较见图 3。结果发现此次国家评价性抽验的所

有样品均符合 2015 年版《中国药典》的规定，但总黄

酮醇苷含量分布范围较宽，仅有部分样品符合“金

标准”规定。

3.2.2 萜类内酯 301 批银杏叶片及 27 批银杏叶胶

囊的萜类内酯含量均符合规定，其分布箱式图见图

4，不同生产企业样品中萜类内酯质量的箱式比较

见图 5。结果发现萜类内酯含量分布较宽，部分企

业不同批次之间差别较大，质量均一性较差。201

批规格 1 样品，119 批规格 2 样品以及 8 批规格 3 样

品中萜类内酯质量分别为 2.4~5.1，4.8~11.7，12.5~

13.7 mg，各厂家测定结果具有一定的差异且含量差

异较大，不同规格样品中含量最低值与最高值差异

可达两倍多。国产制剂质量与银杏叶制剂“金标

准”之间的比较见图 6。结果发现国家评价性抽验

的所有样品均符合 2015 年版《中国药典》规定，但萜

类内酯含量分布范围较宽，仅有部分样品符合“金

标准”规定。

3.2.3 游离黄酮 301 批银杏叶片及 27 批银杏叶胶

囊中游离黄酮含量均符合规定。201 批规格 1 样品

中槲皮素质量均<0.35 mg，119 批规格 2 样品中槲皮

素质量均<0.31 mg，8 批规格 3 样品中槲皮素的质量

均<0.17 mg，说明各厂家测定结果存在一定差异。

201 批规格 1 样品中山柰素质量处于 0~0.16 mg，

各厂家测定结果存在一定差异；119 批规格 2 样品中

A. 规格 1；B. 规格 2；C. 规格 3（图 2~7 同）；质量的计量单位为每片或

者每粒；图中显示的数字表示样品编码（图 2，4，5 同）
图 1 银杏叶片及银杏叶胶囊中总黄酮醇苷含量分布的箱式分析

Fig. 1 Box analysis of content distribution of total flavonol

glycosides in Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium capsules

企业 9 与企业 B 为同一家企业（图 5 同）
图 2 不同生产企业银杏叶片及银杏叶胶囊中总黄酮醇苷质量的箱

式比较

Fig. 2 Box comparison of content of total flavonol glycosides in

Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium capsules from different

manufacturers
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山柰素质量处于 0~0.21 mg，各厂家测定结果具有一

定的差异；8 批规格 3 样品中山柰素均未检出。201

批规格 1 样品中异鼠李素质量处于 0~0.16 mg，各厂

家测定结果具有一定的差异；119 批规格 2 样品中异

鼠李素质量处于 0 .02~0.11 mg，各厂家测定结果具

有一定的差异；8 批规格 3 样品中异鼠李素均未检

出。不同规格样品中游离槲皮素质量分布见图 7，

结果发现所有样品均符合规定，而且除规格 1 中 5

批样品外，其余样品亦满足《美国药典》40 版对银杏

叶提取物中槲皮素含量的折算限度要求。

3.2.4 槐角苷 301 批银杏叶片及 27 批银杏叶胶囊

中槐角苷均未检出，符合规定。

4 讨论与建议

4.1 总黄酮醇苷 由于银杏叶中黄酮醇苷种类较

多，分离难度大，对照品不易得到而且昂贵，因此，

2015 年版《中国药典》《美国药典》40 版，《欧洲药典》

9.0 版以及威玛舒培“金标准”均先用盐酸水解，然后

采用 HPLC 测定其苷元槲皮素、山柰酚和异鼠李素

的方法进行总黄酮醇苷的定量分析［3-5］。由于测定

的并非黄酮醇苷的原型，为了防止非法添加芦丁等

廉价易得的黄酮苷来提高黄酮苷元的含量，制定了

黄酮苷元的检查项，但黄酮苷元峰面积比的检查并

没有杜绝银杏叶提取物的非法添加或造假。

2015 年的银杏叶事件，发现部分企业存在擅自

将提取工艺中提取溶剂由稀乙醇改为 3% 稀盐酸，

以及添加槐米、槐角或直接勾兑槲皮素、山柰素的

违法行为［1］。此事件的根本原因亦是由于总黄酮醇

苷项测定的是 3 种黄酮苷元而非黄酮苷的原型。采

用酸水提取，虽然可能造成部分黄酮苷的分解，但

形成了游离槲皮素、山柰素等黄酮苷元类物质，而

使总黄酮醇苷的测得值并未减少；而添加槐角的目

的，也是因为槐角中存在较多的以山柰酚为苷元的

图 4 银杏叶片及银杏叶胶囊中萜类内酯质量分布的箱式分析

Fig. 4 Box analysis of content distribution of terpene lactones in

Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium capsules

实线所示为威玛舒培博士药厂银杏叶片质量标准的限度范围，设置

了上下限；虚线所示为 2015 年版《中国药典》中银杏叶片（胶囊）的限

度，仅设置了下限（图 6 同）
图 3 不同规格银杏叶片和银杏叶胶囊样品中总黄酮醇苷的质量

分布

Fig. 3 Content distribution of total flavonol glycosides in Ginkgo

Folium tablets and Ginkgo Folium capsules with different

specifications
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黄酮苷类成分，添加槐角，酸水解后可增加银杏叶

制剂中山柰素的含量，从而达到符合质量标准的要

求。近年来银杏叶造假手段不断翻新，根本原因在

于质控指标不是真正反映制剂的有效活性成分黄

酮醇苷类的原型，而是对黄酮醇苷的水解产物黄酮

苷元进行控制，所以建议修订总黄酮醇苷质控方

法，测定银杏叶中特有的或有代表性的黄酮苷类成

分或能反映银杏叶提取物生物活性的黄酮苷类

成分。

4.2 萜类内酯 2015 年版《中国药典》银杏叶提取

物及银杏叶制剂项下萜类内酯项前处理为液液萃

取进行净化，需萃取近 10 次，方法繁琐费时。有研

究发现硅藻土柱可有效净化萜类内酯，且操作简

单，《欧洲药典》9.0 版［5］及《美国药典》40 版［4］也均是

采用硅藻土柱进行净化，因此，建议对萜类内酯前

处理方法进行改进。从此次国家评价性抽验样品

测定数据来看，萜类内酯含量均高于限度，且有些

样品含量是限度的 2 倍，甚至接近 3 倍。王劼等［6］曾

考察过银杏叶提取物制剂中萜类内酯含量，在考察

的 16 个国内产品中，按银杏叶提取物标示量（每片

含 40 mg）计算其提取物中萜类内酯含量，仅有 3 厂

家产品可以达到 6%，部分产品萜类内酯含量很低

或根本没有。从此次国家评价性抽验结果来看，经

过 20 多年的发展，国产银杏叶制剂质量大幅提升，

银杏叶制剂中萜类内酯含量已完全满足标准要求。

萜类内酯为银杏叶中特有的化学成分，在银杏

叶制剂中有独特的生物活性。研究表明白果内酯

可能是银杏叶提取物具有神经保护作用的重要化

合物［7-10］，是 γ-氨基丁酸（GABA）受体的拮抗剂，影

响大脑中神经递质 GABA。此外，白果内酯会抑制

大脑磷脂酶 A2 的活性，其激活会引发连锁反应，导

致神经元死亡［7］。另一项研究也报道了白果内酯可

以抑制无氧缓冲液对大鼠海马切片胆碱释放的增

加，说明白果内酯对缺氧有保护作用，而银杏内酯

混合物则没有这种作用［10］。因此，威玛舒培银杏叶

图 5 不同生产企业银杏叶片及银杏叶胶囊中萜类内酯质量的箱式

比较

Fig. 5 Box comparison of content of terpene lactones in Ginkgo

Folium tablets and Ginkgo Folium capsules from different

manufacturers

图 6 不同规格银杏叶片及银杏叶胶囊样品中萜类内酯的质量分布

Fig. 6 Content distribution of terpene lactones in Ginkgo Folium

tablets and Ginkgo Folium capsules with different specifications
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提取物标准，《美国药典》40 版［4］及《欧洲药典》9.0

版［5］均分别设定了白果内酯和银杏内酯的含量上下

限。基于此，笔者分别对不同规格样品中白果内酯

及银杏内酯（银杏内酯 A，B，C 之和）的含量进行了

统计，见图 8~10。结果发现大部分样品不符合《欧

洲药典》9.0 版的规定，328 批银杏叶片与银杏叶胶

囊中仅有 11 批样品符合《欧洲药典》9.0 版规定（其

中，规格 1 有 8 批，规格 2 有 3 批），提示国产银杏叶

制剂与国外银杏叶制剂存在一定差异。

4.3 游离黄酮 2015 年银杏叶事件，不法企业为降

低生产成本采用酸水提取，可能造成部分黄酮苷的

分解，形成游离的槲皮素、山柰酚（山柰素）等苷元

类物质，也存在甚至以槲皮素、山柰酚（山柰素）直
接勾兑等问题。因此建立了样品中游离的槲皮素、

山柰素、异鼠李素限量检查方法，并制定了游离黄

酮的限度［2］。但由于时间紧张，数据代表性都较为

有限，为保护正规企业的合法利益，有效控制监管

风险，采用了适当宽松的限度。此次国家评价性抽

验工作对 328 批银杏叶制剂中游离黄酮的含量进行

了测定，从测定结果来看，按照《美国药典》40 版对

A.白果内酯；B.银杏内酯；横线所示为《欧洲药典》9.0 版对银杏叶提

取物中白果内酯及银杏内酯的限度规定折算得来（图 9，10 同）
图 8 规格 1银杏叶片及银杏叶胶囊中白果内酯及银杏内酯的质量

分布

Fig. 8 Content distribution of bilobalide and ginkgolide in

Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium capsules of

specification 1

实线所示为《美国药典》40 版银杏叶提取物项下对槲皮素规定的限

度（0.5%）折合到相应制剂中的质量；虚线所示为《银杏叶提取物、银

杏叶片、银杏叶胶囊中游离槲皮素、山柰素、异鼠李素检查项补充检

验方法》对槲皮素的限度

图 7 不同规格银杏叶片及银杏叶胶囊样品中游离槲皮素的质量

分布

Fig. 7 Content distribution of free quercetin in Ginkgo Folium

tablets and Ginkgo Folium capsules with different specifications

图 9 规格 2银杏叶片及银杏叶胶囊中白果内酯及银杏内酯的质量

分布

Fig. 9 Content distribution of bilobalide and ginkgolide in

Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium capsules of

specification 2
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槲皮素的限度规定计，仅有 5 批不符合规定，大部分

样品可满足严格的限度要求，建议后续可以适当严

格游离黄酮限度。

5 总结

法定检验结果表明，银杏叶片及银杏叶胶囊总

体质量较好，但不同企业之间以及个别企业不同批

次之间样品质量差异较大。银杏叶的质量以及银

杏叶提取物的生产工艺会直接影响银杏叶制剂的

质量，建议银杏叶提取物及银杏叶制剂生产企业对

银杏叶的树龄、采收期等进行控制，优化银杏叶提

取物的生产工艺参数，提高银杏叶制剂质量的一致

性和稳定性。
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图 10 规格 3 银杏叶片及银杏叶胶囊中白果内酯及银杏内酯的质

量分布

Fig. 10 Content distribution of bilobalide and ginkgolide in

Ginkgo Folium tablets and Ginkgo Folium capsules of

specification 3
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