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成果摘要： 

清气凉营注射液是由中药大青叶、金银花、大黄、野菊花、知母、淡竹叶等六味中药组成。在临床上治疗出血腮脑、流

脑有独特疗效，经临床位422例观察，总有效率达97.12%。在动物药效方面，体内、体外有明显抗流感病毒作用，可

提高小鼠的腹腔吞噬细胞吞噬的指数、在退热试验及血管通透性方面反映出明显的药效。并于1999年度获国家中医药

科技进步三等奖，江苏省中医药科技进步一等奖。目前该注射液药学方面已通过国家药品监督局扩大临床验证前评审。

因2000年国家药品监督局为控制中药注射液药品质量提出中药注射必须建立指纹图谱，为此我们对清气凉营注射液进

行了指纹图谱研究。 在研究中，我们先分别对这六味中药进行提取，然后采用HPLC方法进行成分分离，找出能分离

出药材中多组分群峰的最佳分离条件，制定出药材的标准指纹图谱，并按注射剂制备工艺，将单味药材进行处理后，按

同样HPLC条件分析，考察药材经工艺处理后的变化情况，以提示工艺制备过程对药材成分的影响。通过对药材的研究

后，进而又对六味中药合并后按注射液制备工艺制备中间体和液射成品，按同样HPLC条件进行分析，从各个峰出现的

变化情况，分别与各药材的峰相比较，观察六味中药混和处理后成分之间互相反应情况。一些峰的消失，说明原有成分

结构受到破坏；新的峰出现，说明原有的成分之前发生了反应，产生了新的成分。通过这样的分析，不仅可以找出其成

品与药材之间的相关性，又为成品提供了一张可供质量检测的多组份指纹图谱，建立了一种整体的多组分的质控检测指

示，以确保该注射液的安全性、可控性。该技术在该产品中的引用是首创，以多组分的定性定量形式，改变了原产品单

一成分作为质量控制的手段。目前已按国家药监局要求分别完成各药材的10批样品，20张指纹图谱及对应的注射液指

纹图谱，合计240张指纹图谱。为将该成果引用至注射液中，已按新药形式上报国家药品监督局，待批。 
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