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摘 要 目的：考察消癌平注射液与 3种常用注射液的配伍稳定性。方法：参照药品说明书，取消癌平注射液各 40 mL，分别与

5％葡萄糖注射液、10％葡萄糖注射液、0.9％氯化钠注射液各160 mL配伍，在室温（约25 ℃）和高温（40 ℃）下，分别于0、1、2、4、8、

12、24、48 h观察各配伍液的外观，检测其pH和不溶性微粒数，并采用高效液相色谱法测定各配伍液中通关藤苷A和通关藤苷 I的

含量。结果：在上述条件下，消癌平注射液与5％葡萄糖注射液、10％葡萄糖注射液配伍后48 h内，各配伍液均为棕黄色液体；与

0.9％氯化钠注射液配伍24 h后，配伍液由棕黄色变为红棕色，但无沉淀生成。各配伍液的pH均无明显变化（RSD＜1％，n＝8）；

粒径≥25 μm的微粒数均符合2015年版《中国药典》的规定，但粒径≥10 μm的微粒数在配制后48 h时均超出药典规定范围。配

制后48 h内，各配伍液中通关藤苷A和通关藤苷 I的相对百分含量均无明显变化（RSD＜2％，n＝8）。结论：消癌平注射液与5％

葡萄糖注射液、10％葡萄糖注射液、0.9％氯化钠注射液配伍后，均应在24 h内使用。

关键词 消癌平注射液；配伍稳定性；通关藤苷A；通关藤苷 I

Study on Compatible Stability of Xiao’aiping Injection Combined with 3 Kinds of Injections
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the compatible stability of Xiao’aiping injection combined with 3 kinds of common in-

jections. METHODS：Referring to package inserts，Xiao’aiping injection 40 mL was compatible with 5％ Glucose injection，10％

Glucose injection or 0.9％ Sodium chloride injection 160 mL，respectively. At room temperature（about 25 ℃）and high tempera-

ture（40 ℃），the appearance of mixtures were observed at 0，1，2，4，8，12，24，48 h；pH value and the number of insoluble

particles were detected. The contents of tenacissoside A and tenacissoside I in mixtures were determined by HPLC. RESULTS：Un-

der above condition，the mixtures were brownish yellow liquid within 48 h after Xiao’aiping injection was compatible with 5％

Glucose injection or 10％ Glucose injection；24 h after mixed with 0.9％ Sodium chloride injection，the mixture changed from

brownish yellow to reddish brown，but no precipitation was found. The pH value of mixtures had no significant change（RSD＜

1％，n＝8）. The number of particles ≥25 μm was in line with the requirements of Chinese Pharmacopeia（2015 edition）. For-

ty-eight hours after mixing，the number of particles ≥10 μm in the mixtures exceeded the pharmacopoeia limits. Within 48 h after

mixing，the relative contents of tenacissoside A and tenacissoside I in mixtures had no significant change（RSD＜2％，n＝8）. CON-

CLUSIONS：The mixture should be used up within 24 h after Xiao’aiping injection combined with 5％ Glucose injection，10％

Glucose injection or 0.9％ Sodium chloride injection.

KEYWORDS Xiao’aiping injection；Compatible stability；Tenacissoside A；Tenacissoside I

消癌平注射液为通关藤（乌骨藤）的根和藤茎经提

取后制成的水溶液，含有包括酚酸类、C21甾体苷类、甾

醇/环醇类、多糖类和三萜类化合物等在内的多种成分，

具有止咳平喘、清热解毒和化痰软坚等功效，主要用于

肺癌、胃癌、肝癌和食道癌等各种恶性肿瘤的治疗[1-3]。

该药的临床疗效较好，但也有不良反应的相关报道，且

鲜见其配伍稳定性研究 [4]。本研究根据药品说明书要

求，于静脉用药调配中心水平层流洁净台内将消癌平注

射液分别与 5％葡萄糖注射液、10％葡萄糖注射液和

0.9％氯化钠注射液配伍，并在室温（约 25 ℃）和高温

（40 ℃）条件下，考察各配伍液放置48 h后的外观、性状、

pH和不溶性微粒的变化情况。相关研究显示，消癌平

注射液的主要活性成分为甾体皂苷类化合物[5]。因此，

本研究采用高效液相色谱（HPLC）法测定各配伍液中的

通关藤苷A和通关藤苷 I的含量，以期为临床合理用药

提供参考。
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1 材料
1.1 仪器

2695型 HPLC 仪、2487型紫外检测器（美国 Waters

公司）；GWF-8JD型微粒分析仪（天津天河分析仪器有限

公司）；PHs-3C 型电子 pH 计（上海雷磁仪器厂）；

AB204-S 型电子分析天平（瑞士 Mettler Toledo 公司）；

102型电热恒温鼓风干燥箱（山东潍坊精密医疗器械有

限公司）；KQ3200型医用超声波清洗器（昆山市超声仪

器有限公司）。

1.2 药品与试剂

通关藤苷 A 对照品（山西省中医药研究院，批号：

20130513，纯度：＞98.3）；通关藤苷 I 对照品（深圳远扬

生物技术有限公司，批号：20160311，纯度：＞98％）；消癌

平注射液（南京圣和药业股份有限公司，批准文号：国药准

字Z20025868，批号：201603111、201603021、201604191，

规格：每支装 20 mL）；0.9％氯化钠注射液（石家庄四药

有限公司，批准文号：国药准字 H13023201，批号：

1606213601，规格：250 mL ∶ 2.25 g）；5％葡萄糖注射液

（华润双鹤药业股份有限公司，批准文号：国药准字

H11020621，批号：F201512074，规格：250 mL ∶ 12.5 g）；

10％葡萄糖注射液（华润双鹤药业股份有限公司，批准

文号：国药准字 H11020622，批号：F201510091，规格：

250 mL ∶25 g）；甲醇、乙腈为色谱纯，水为纯净水。

2 方法与结果
2.1 溶液的制备

2.1.1 配伍液 按药品说明书要求，在静脉用药调配中

心水平层流洁净台内，取消癌平注射液各40 mL，分别与

5％葡萄糖注射液、10％葡萄糖注射液、0.9％氯化钠注射

液各 160 mL混合，配制成相当于通关藤苷A质量浓度

均为 15.38 μg/mL、通关藤苷 I质量浓度均为 9.65 μg/mL

的配伍液。

2.1.2 对照品溶液 分别精密称取通关藤苷A对照品

33.0 mg和通关藤苷 I对照品22.0 mg，均置于10 mL量瓶

中，用甲醇溶解并定容，得通关藤苷 A 质量浓度为 3.3

mg/mL的对照品贮备液Ⅰ和通关藤苷 I质量浓度为 2.2

mg/mL 的对照品贮备液Ⅱ。取贮备液Ⅰ1 mL、贮备液

Ⅱ0.8 mL和 0.5％葡萄糖注射液 8.2 mL混合，得通关藤

苷 A、通关藤苷 I 质量浓度分别为 0.33、0.176 mg/mL 的

混合溶液Ⅲ。取混合溶液Ⅲ4 mL，加入 5％葡萄糖注射

液 6 mL，得通关藤苷 A、通关藤苷 I 质量浓度分别为

0.132、0.070 4 mg/mL的混合溶液Ⅳ，备用。

2.1.3 供试品溶液 取“2.1.1”项下配伍液适量，作为供

试品溶液，备测。

2.2 色谱条件

色谱柱：Symmetry C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动

相：乙腈（A）-0.1％磷酸水溶液（B），梯度洗脱（0～10 min，

32％A；＞10～15 min，32％A→42％A；＞15～28 min，42％

A→50％A）；检测波长：223 nm；流速：1 mL/min；柱温：室

温；进样量：20 μL。

2.3 方法学考察

2.3.1 专属性考察 取“2.1.2”项下混合溶液Ⅲ适量，用

5％葡萄糖注射液稀释，配制成通关藤苷A、通关藤苷 I

质量浓度分别为 0.015 84、0.008 45 mg/mL 的对照品溶

液Ⅴ。分别精密吸取上述对照品溶液Ⅴ、供试品溶液、

阴性对照溶液（即 5％葡萄糖注射液）各 20 μL，进样分

析，记录色谱图。结果显示，在“2.2”项色谱条件下，通关

藤苷A、通关藤苷 I的保留时间分别15.4、23.2 min；阴性

对照溶液中未见与对照品溶液中通关藤苷A、通关藤苷 I

相同保留时间的色谱峰，表明其不干扰待测物的测定，

详见图1。

2.3.2 标准曲线的绘制 精密量取“2.1.2”项下对照品

贮备液Ⅰ、Ⅱ各适量，混匀，用5％葡萄糖注射液稀释，配

制成通关藤苷 A 质量浓度分别为 5.28、9.24、13.20、

15.84、19.80、26.40、34.32 μg/mL，通关藤苷 I质量浓度分

别为 2.82、5.18、7.04、8.45、11.10、14.08、18.30 μg/mL 的
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图 1 高效液相色谱图

Fig 1 HPLC chromatograms
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系列对照品混合溶液，按“2.2”项下色谱条件进样分析，

记录色谱图。以色谱峰面积（y）为纵坐标、待测物质量

浓度（x）为横坐标进行线性回归，得通关藤苷A和通关

藤苷 I 的回归方程，详见表 1。结果显示，通关藤苷 A、

通关藤苷 I的质量浓度分别在 5.28～34.32、2.82～18.30

μg/mL范围内线性关系良好。

表1 通关藤苷A和通关藤苷 I的回归方程及线性范围

Tab 1 Regression equations and liner ranges of tena-

cissoside A and tenacissoside I

待测物
通关藤苷A

通关藤苷 I

回归方程
y＝1.0×107x－7 166.1

y＝1.0×107x－7 643.5

r

0.999 8

0.999 6

线性范围，μg/mL

5.28～34.32

2.82～18.30

2.3.3 精密度试验 取“2.1.2”项下混合溶液Ⅳ适量，用

5％葡萄糖注射液稀释，配制成通关藤苷A低、中、高质

量浓度（7.50、15.00、22.50 μg/mL）和通关藤苷 I低、中、高

质量浓度（5.00、10.00、15.00 μg/mL）的对照品混合溶

液。各样品溶液重复进样3次，记录峰面积，考察日内精

密度；连续测定 3 d，考察日间精密度。结果显示，通关

藤苷A、通关藤苷 I的日内、日间RSD均小于1％（n＝3），

表明精密度良好，详见表2。

表2 精密度试验结果（x±±s，n＝3）

Tab 2 Results of precision tests（x±±s，n＝3）

待测物

通关藤苷A

通关藤苷 I

理论质量浓度，
μg/mL

7.50
15.00
22.50
5.00

10.00
15.00

日内

实测质量浓度，
μg/mL

7.45±0.03
14.93±0.04
22.46±0.03
4.94±0.02
9.91±0.04

14.93±0.02

RSD，％

0.41
0.24
0.12
0.42
0.41
0.13

日间

实测质量浓度，
μg/mL

7.42±0.03
14.92±0.03
22.44±0.04
4.92±0.03
9.91±0.03

14.92±0.05

RSD，％

0.36
0.39
0.53
0.52
0.51
0.22

2.3.4 加样回收率试验 分别量取“2.1.1”项下消癌平

注射液（同一批次，批号：201603021）与 5％葡萄糖注射

液的配伍液 5 mL，共 9份，加入通关藤苷A低、中、高质

量浓度（7.50、15.00、22.50 μg/mL）和通关藤苷 I低、中、高

质量浓度（5.00、10.00、15.00 μg/mL）的对照品混合溶液

5 mL，按“2.2”项下色谱条件进样分析，记录色谱图，计

算加样回收率。结果，通关藤苷A、通关藤苷 I的平均加

样回收率分别为 99.3％、99.0％，RSD 分别为 0.22％、

0.43％（n＝3）。

2.3.5 稳定性试验 配制通关藤苷A低、中、高质量浓

度（7.50、15.00、22.50 μg/mL）和通关藤苷 I低、中、高质量

浓度（5.00、10.00、15.00 μg/mL）的对照品混合溶液，在室

温下，分别于0、4、8、12、24、48、52 h进样测定，记录色谱

图。结果显示，上述各样品中通关藤苷A峰面积的RSD

分别为0.87％、1.53％、0.28％（n＝7）；通关藤苷 I的RSD

分别为 0.36％、0.73％、1.94％（n＝7），表明溶液在室温

下放置52 h稳定。

2.4 配伍稳定性试验

2.4.1 外观 取“2.1.1”项下各配伍液适量，在室温

（约25 ℃，下同）和高温（40 ℃，下同）条件下，分别于0、

1、2、4、8、12、24、48 h观察各配伍液的外观变化。结果

显示，在2种温度条件下，消癌平注射液与5％葡萄糖注

射液、10％葡萄糖注射液配伍后 48 h内，各配伍液均为

棕黄色液体；与0.9％氯化钠注射液配伍24 h后，各配伍

液的颜色变深，由棕黄色变为红棕色，但无沉淀生成，详

见表3。

表3 各配伍液的外观颜色变化

Tab 3 Changes of the appearance color of the mixtu-

res

温度
室温

高温

配伍溶剂
5％葡萄糖注射液
10％葡萄糖注射液
0.9％氯化钠注射液
5％葡萄糖注射液
10％葡萄糖注射液
0.9％氯化钠注射液

0 h

棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色

1 h

棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色

2 h

棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色

4 h

棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色

8 h

棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色

12 h

棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色
棕黄色

24 h

棕黄色
棕黄色
红棕色
棕黄色
棕黄色
红棕色

48 h

棕黄色
棕黄色
红棕色
棕黄色
棕黄色
红棕色

2.4.2 pH 取“2.1.1”项下各配伍液适量，在室温和高温

条件下，分别于0、1、2、4、8、12、24、48 h测定各配伍液的

pH。结果显示，在2种温度条件下，各配伍液的pH均未

见明显变化，RSD＜1％（n＝8），详见表4。

表4 各配伍液pH的测定结果

Tab 4 Determination results of pH value of the mixtures

温度

室温

高温

配伍溶剂

5％葡萄糖注射液

10％葡萄糖注射液

0.9％氯化钠注射液

5％葡萄糖注射液

10％葡萄糖注射液

0.9％氯化钠注射液

0 h

5.40

5.32

5.23

5.39

5.37

5.23

1 h

5.42

5.30

5.24

5.42

5.39

5.22

2 h

5.43

5.34

5.23

5.40

5.36

5.23

4 h

5.43

5.37

5.25

5.42

5.37

5.26

8 h

5.43

5.36

5.23

5.41

5.35

5.25

12 h

5.47

5.39

5.26

5.45

5.37

5.22

24 h

5.38

5.34

5.23

5.40

5.39

5.24

48 h

5.41

5.35

5.22

5.42

5.35

5.23

RSD，％

0.49

0.53

0.26

0.31

0.31

0.29

2.4.3 不溶性微粒 取“2.1.1”项下各配伍液适量，在室

温和高温条件下，分别于0、1、2、4、8、12、24、48 h使用微

粒分析仪、采用光阻法测定各配伍液中的不溶性微粒数，

各配伍液重复检测3次。判定标准为：每1 mL静脉注射

液中 10 μm及 10 μm以上（粒径≥10 μm）的微粒数不超

过25粒，25 μm及25 μm以上（粒径≥25 μm）的微粒数不

超过3粒[6]。结果显示，在2种温度条件下，48 h内各配伍

液中粒径≥25 μm的微粒数均符合2015年版《中国药典》

的规定；但配制后48 h时，各配伍液中粒径≥10 μm的微

粒数均超出药典的规定范围，详见表5。

2.4.4 相对百分含量 取“2.1.1”项下各配伍液适量，在

室温和高温条件下，分别于0、1、2、4、8、12、24、48 h采用

上述HPLC法测定各配伍液中通关藤苷A和通关藤苷 I

的含量，以配制时（0 h）的含量为 100％，换算出其他各

时间点的相对百分含量。结果显示，各配伍液中通关藤

苷 A 和通关藤苷 I 的相对百分含量均未见明显变化，

RSD＜2％（n＝8），详见表6。

3 讨论
有文献报道，通关藤苷 A 的最大吸收波长为 223

nm[7]，通关藤苷 I的最大吸收波长为230 nm[8]。经多次预

试验，本研究最终将检测波长确定为 223 nm，各待测物

均有较强的响应值。在流动相筛选过程中，笔者发现以
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乙腈-水（48 ∶ 52，V/V）等度洗脱[8]时，对照品溶液中通关

藤苷A的分离度尚可，但供试品溶液中的通关藤苷A的

分离度却较差；而选用乙腈-0.1％磷酸水溶液梯度洗脱[9]

时，通关藤苷A和通关藤苷 I均有较好的峰形，且在供试

品中两者的分离度也较好。故最终采用乙腈-0.1％磷酸

水溶液梯度洗脱。

消癌平注射液含有甾体皂苷、酚酸、萜类、多糖等多

种成分，其中C21甾体皂苷是其主要的活性成分[5]。目

前，从通关藤药材中提取分离出的C21甾体皂苷多达50

余种[10]。该类皂苷成分是一类由苷元为孕甾烷衍生物

与2-去氧糖等形成的苷类，广泛分布于龙胆科、薯蓣科、

毛茛科、夹竹桃科、萝藦科等植物中，且专属性不高，不

同种属均可含相同苷元[11]。消癌平注射液中含量较高

的甾体皂苷包括通关藤苷 A、通关藤苷 I 和 17β-Tenaci-

geninB等[3]。通关藤苷具有平喘、抗癌和免疫调节等功

效，而其中通关藤苷A和通关藤苷 I是近些年研究比较

多且活性较明确的成分[12-14]。因此，在预试验的基础上，

本研究最终选择通关藤苷A和通关藤苷 I作为消癌平注

射液含量测定的代表成分。

不溶性微粒是引起药品不良反应的常见原因，尤其

在中药注射剂中[15]。不溶性微粒可分为 2种类型：内源

性和外源性微粒。内源性微粒是药物与溶剂配伍所产

生的微粒。由于中药注射剂成分复杂，与其他溶剂配伍

后pH发生变化，一些生物碱和皂苷等成分容易析出，形

成不溶性微粒[15]；此外，药物稀释可对助溶剂和稳定剂

产生影响，使药物溶解度发生改变，一些成分分解产生

沉淀，形成不溶性微粒[16]。外源性微粒是在配制环节和

检测环节中产生的微粒，可受配制和检测时的空气洁

净度、操作方法、橡胶塞穿刺次数、一次性注射器质量

等因素的影响，配制中的各个环节都有可能引入外源

性微粒[15-18]。本试验在静脉用药调配中心水平层流洁净

台内完成，严格按照规范操作，检测过程中关闭空调系

统，减少空气流动，最大程度上减少了外源性微粒的

引入。本研究结果显示，消癌平注射液与 3种注射液配

伍后，粒径≥10 μm的微粒数随时间的延长而逐渐增加，

配伍后 48 h超出药典标准，与文献[19]的结果一致。微

粒产生的原因可能与配伍后消癌平注射液中某些成分

发生氧化、缩合、水解等反应有关[20]。

在研究过程中笔者发现，随着放置时间的延长，消

癌平注射液与3种溶剂的配伍液中通关藤苷A和通关藤

I的含量有逐渐下降的趋势，但变化均不大（RSD＜2％，

n＝8）。这提示除说明书规定的溶剂外，0.9％氯化钠注

射液也可作为消癌平注射液的配伍溶剂。

本研究从配伍液外观、pH、不溶性微粒、成分含量等

方面考察发现，消癌平注射液与5％葡萄糖注射液、10％

葡萄糖注射液、0.9％氯化钠注射液配伍后，均应在 24 h

内使用。此外，由于中药注射液成分复杂，本研究仅以3

种注射液作为溶剂、考察了2种成分的含量变化，尚不能

说明其他溶剂、成分的配伍稳定性，故有待后续进一步

研究。
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表5 各配伍液中不溶性微粒的检查结果（x±±s，n＝3，粒/mL）

Tab 5 Results of insoluble particles in the mixtures（x±±s，n＝3，grain/mL）

温度
室温

高温

配伍溶剂
5％葡萄糖注射液

10％葡萄糖注射液

0.9％氯化钠注射液

5％葡萄糖注射液

10％葡萄糖注射液

0.9％氯化钠注射液

粒径，μm

≥10

≥25

≥10

≥25

≥10

≥25

≥10

≥25

≥10

≥25

≥10

≥25

0 h

8.2±0.8

0.3±1.6

10.2±1.4

0.2±0.7

7.5±0.8

0.1±1.4

11.4±1.5

0.2±2.6

10.2±0.4

0.3±0.8

5.3±1.2

0.2±0.3

1 h

6.3±1.4

0.2±0.4

10.2±0.3

0.1±1.4

7.2±0.9

0.2±0.4

7.1±0.6

0.1±0.1

11.2±1.2

0.2±1.2

9.2±0.3

0.2±0.2

2 h

8.3±3.1

0.3±0.8

13.3±0.8

0.4±0.3

11.0±1.6

0.2±0.3

6.5±0.6

0.2±1.2

14.2±0.7

0.3±0.5

12.2±1.9

0.3±1.8

4 h

8.6±0.3

0.5±0.9

13.1±1.4

0.4±2.5

11.7±0.6

0.2±2.6

7.1±1.2

0.3±1.4

14.3±3.4

0.5±0.2

11.5±1.6

0.2±0.8

8 h

16.6±0.8

0.5±0.9

15.2±0.4

0.6±0.4

11.5±2.5

0.6±1.2

13.3±0.6

0.3±0.5

17.2±0.4

0.5±1.3

15.1±0.4

0.4±2.5

12 h

15.3±1.5

0.8±1.3

15.1±0.8

1.1±0.6

14.4±0.4

0.6±0.7

17.6±1.3

0.7±0.2

15.4±1.4

0.6±0.7

18.3±0.4

0.8±0.2

24 h

17.7±0.6

1.1±2.3

17.5±2.1

1.2±0.4

17.4±1.8

0.6±0.2

19.2±1.5

1.2±3.2

18.2±0.4

1.2±0.4

18.3±1.2

1.3±0.6

48 h

41.6±0.9

1.2±0.4

35.0±0.7

1.4±0.3

38.2±2.4

1.7±1.3

38.6±1.2

1.5±0.2

38.3±1.0

1.5±0.5

47.2±0.9

1.6±0.6

表 6 各配伍液中通关藤苷A和通关藤苷 I相对百分含

量的变化（％％）

Tab 6 Changes of the relative contents of tenacisso-

side A and tenacissoside I in the mixtures（％％）
温度
室温

高温

配伍溶剂
5％葡萄糖注射液

10％葡萄糖注射液

0.9％氯化钠注射液

5％葡萄糖注射液

10％葡萄糖注射液

0.9％氯化钠注射液

待测物
通关藤苷A

通关藤苷 I

通关藤苷A

通关藤苷 I

通关藤苷A

通关藤苷 I

通关藤苷A

通关藤苷 I

通关藤苷A

通关藤苷 I

通关藤苷A

通关藤苷 I

0 h

100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100

1 h

99.5
99.8
99.5
99.8
99.5
99.5
99.8
99.5
99.5
99.7
99.5
99.8

2 h

99.1
98.8
99.1
98.8
99.4
99.2
99.5
99.5
98.8
99.7
99.1
98.8

4 h

99.0
98.9
98.5
98.9
99.5.
98.8
98.4
98.3
98.9
98.8
99.6
98.9

8 h

98.3
97.5
99.3
98.5
99.3
98.5
97.4
98.1
98.6
98.2
99.3
98.5

12 h

97.5
97.5
98.5
97.5
99.3
98.1
97.0
97.5
97.4
96.9
98.5
97.5

24 h

97.5
97.2
97.5
97.2
99.1
97.6
97.0
95.8
97.4
96.3
98.5
97.2

48 h

96.9
97.2
96.5
96.6
98.0
98.1
95.5
95.2
96.6
96.4
97.9
97.2

RSD

1.0
1.1
1.2
1.2
0.5
0.7
1.6
1.7
1.0
1.5
1.6
1.0
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主题模型在2型糖尿病治疗方案研究中的应用Δ
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摘 要 目的：探讨主题模型在2型糖尿病治疗方案研究中的应用。方法：回顾性分析我院2012年1月－2016年6月650例2型

糖尿病住院患者的临床数据，采用MATLAB R2014a软件对患者的临床诊断、实验室指标和临床用药等数据进行转换、汇总及矩

阵合并；应用隐狄利克雷分配模型和作者主题模型提取主题概率值＞0.1的典型主题，并通过累计概率值＞0.5的并发症对主题进

行描述。结果：共获得62个并发症词汇、16个异常实验室指标组和20个治疗方案。共挖掘出4个典型主题（前几项并发症的累计

概率值分别为0.878 6、0.824 7、0.821 5、0.753 6，主题概率值分别为0.336 4、0.277 3、0.203 5、0.117 6），分别以周围神经病变、外周

血管病变、脂代谢异常和微细血管病变为主要特征，且异常实验室指标组符合上述特征。分布概率较高的并发症包括糖尿病周围

神经病变（0.578 7）、高血压（0.363 1）、动脉硬化（0.278 9）、高脂血症（0.457 8）和糖尿病视网膜病变（0.314 3），主要治疗药物包括门

冬胰岛素注射液、胰岛素注射液和甲钴胺分散片等。结论：2型糖尿病并发症群以周围神经病变、外周血管病变、脂代谢异常及微

血管病变为主要特征。主题模型可从临床数据中提取出有临床意义的用药规律。

关键词 主题模型；2型糖尿病；治疗方案；并发症；实验室指标

Application of Topic Model in the Study of Type 2 Diabetes Treatment Plan

YANG Fan1，LI Haiying1，XU Shaojie1，ZOU Zhaozhong1，LI Yiqin2，CHEN Huahong1（1. Dept. of Pharmacy，

Zhongshan Bo’ai Hospital，Guangdong Zhongshan 528403，China；2. Dept. of Endocrinology，Zhongshan Bo’ai

Hospital，Guangdong Zhongshan 528403，China）

ABSTRACT OBJECTIVE： To explore the application of topic model in the study of type 2 diabetes treatment plan.

METHODS：Clinical data of 650 inpatients with type 2 diabetes in our hospital during Jan. 2012-Jun. 2016 were analyzed

retrospectively. The data of clinical diagnosis，lab indexes and clinical drug use were exchanged，summarized and merged by

MATLAB R2014a software. Latent Dirichlet allocation and author topic model were adopted to extract the typical topics with topic
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