
记录吸收度 o� ≥⁄为 sqvth ∀

3q3q6  稳定性试验  取同一批样品 o同法操作 o分别于 so

tuouw «ozovs §进行质量检查 o结果各项指标无明显的变化 ∀

3q3q7  样品含量测定  另取 x批样品 o以同上方法稀释 o在

波长 u{u ±°处 o以蒸馏水为空白测定盐酸达克罗宁胶浆的

含量 ∀本品应为标示量的 |xh ∗ tsxh ∀结果见表 t∀

表 1  x批样品测定结果

样品 测得值浓度 r°ª# �pt 相当于标示量 rh

t tsqwu tswqu

u tsquu tsuqu

v |q|{ ||q{

w tsqsy tssqy

x tsqtv tstqvw

4  初步稳定性试验

4q1  离心试验

取 x批样品各 ts ªo装入离心试管中 o离心 ku xss µ#

°¬±
pt
ltx °¬±o结果未见胶浆分层 ∀

4q2  留样观察

取上述 x批样品 o分别置于恒温箱中 kvz ? tl ε o室温

kux ? tlε o冰箱 kx ? ulε 中各一个月 o无分层霉变现象 o按

拟定的质量标准检测 o亦未见明显变化 ∀

4q3  将包装完整的样品于室温条件下 o避光放置 v个月 o其

颜色和含量也均无变化 ∀

5  讨论

盐酸达克罗宁具有局麻作用 oth用于皮肤镇痛 !止痒和

内窥镜检查的黏膜表面麻醉 ∀本实验制成胶浆与溶液剂相

比具有润滑性好 o维持时间久的特点 ∀其主药盐酸达克罗宁

最大吸收在 u{u±°处 o空白胶浆在此处无吸收 o故可采用紫

外分光光度法测定含量 o该制剂分装成安瓿 o用流通蒸汽

tssε 灭菌 vs °¬±o增长保质期 o灭菌前后含量测定无差异 ∀

收稿日期 }ussy2st2uv

血脉宁合剂的制备及对冠心病血液流变学的影响

陈元成 k天津市第一中心医院东院 o天津 vsssttl

摘要 }目的  血脉宁合剂的制备与质量控制 o观察血脉宁合剂对冠心病患者血液流变学的影响 ∀方法  治疗前后取空腹血检

测血液流变学指标 ∀结果  vy例冠心病患者应用血脉宁合剂治疗后 o全血黏度 !血浆黏度 !还原黏度等血液流变学指标均低

于治疗前 kΠ � sqsxl∀结论  血脉宁合剂组方恰当 o选药合理 o制备简单 o质量可控 o用药后能明显改善冠心病患者的血液流

变学 o缓解临床症状 ∀
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  临床上冠心病患者的血液常呈高凝状态 o高凝状态能促

使冠心病患者发生心绞痛或心肌梗死 !猝死等 o冠心病心绞

痛属中医胸痹心痛范围 o其临床症状常有胸部闷痛 !憋气等 ∀

发病机制多为气滞血瘀 o治疗原则主要为活血化瘀 o理气止

痛为主 o血脉宁合剂依据此原理而自行配制的中药合剂 o介

绍如下 ∀

1  处方组成与制备方法

1q1  处方组成

丹参 !川芎 !葛根 !元胡 !金银花 !石菖蒲 !降香 !郁金 !石

斛 !牛夕 !红景天 !绞股兰等 ∀

1q2  制备方法

将以上药材分装入纱布袋中 o置入反应罐内 o加水浸泡 t

«o分别煎煮 v次 o第一次 ys °¬±~第二次 ws °¬±~第三次 vs

°¬±o合并药液 ∀将药液用薄膜蒸发器浓缩 o压力控制在 sqt

®ª# ¦°
pu
o收集浓缩液 k密度为 tqsy ∗ tqtsl静置 o过滤 o分

装在 tss °�瓶中 otsxε 流通蒸汽灭菌 vs °¬±o贴签 o备用 ∀

2  质量控制

2q1  质量检查

本品为棕褐色澄清溶液 ∀相对密度不低于 tqsyo溶液

³�值应为 wqx ∗ xqxo装量差异及卫生学检查均符合中国药
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典 usss年版一部合剂项下的有关规定 ∀

2q2  丹参的薄层色谱 k×�≤l鉴别 ≈t 

2q2q 1  供试液的制备  取血脉宁合剂 ts °�k批号

swsvsylo滤过 o滤液用正丁醇萃取 v次 ktsotsots °�lo合并

萃取液 o水浴挥干 o残渣加甲醇 t °�溶解即得 ∀

2q2q2  对照液的制备  取丹参酮 µ � k中国药品生物制品检

定所 l用甲醇配成 t °�含 sqx °ª的溶液 ∀

2q2q3  阳性对照液的制备  取丹参 u ªo提取方法同制备工

艺 o萃取方法同供试液 ∀

2q2q4  阴性对照液的制备  按照处方量取除丹参以外全部

药材 o提取方法同制备工艺 o萃取方法同供试液 ∀

2q2q5  薄层层析  取供试液 !对照液 !阳性对照液 !阴性对

照液各 ts Λ�o分别点于硅胶 �≤� ≤ 2�¤薄层板上 o以氯仿 2丙

酮 2甲酸 k{ΒtΒtl为展开剂 o展开 !取出 !晾干 o以 uh三氯化铁

试液为显色剂显色 ∀结果供试液 !对照液 !阳性对照液在相

同的位置上 o有相同颜色的斑点 o阴性对照液则无此斑点 ∀

2q3  元胡的薄层色谱 k×�≤l鉴别 ≈u 

2q3q1  供试液的制备  取血脉宁合剂 ts °�o加甲醇 xs

°�o超生振荡 o滤过 o滤液置水浴上挥去甲醇 o加水溶解后 o加

浓氨水 x滴至碱性 k³� |lo用乙醚萃取 v次 ktsotsots °�lo

水浴挥干乙醚 o加甲醇 t °�o即得 ∀

2q3q2  对照液制备  取延胡索乙素对照品 k中国药品生物

制品检定所 l用甲醇配成 t °�含 t °ª的溶液 ∀

2q3q3  阳性对照液的制备  取元胡药材 v ªo提取方法同制

备工艺 o萃取方法同供试液 ∀

2q3q4  阴性对照液的制备  按处方量取除元胡以外的全部

药材 o提取方法同制备工艺 o萃取方法同供试液 ∀

2q3q5  薄层层析  取供试液 o对照液 o阳性对照液 o阴性对

照液各 ts Λ�o分别点于硅胶 � ≤� ≤ 2��薄层板上 o以正己

烷 2氯仿 2甲醇 kvqzxΒuΒsqxl为展开剂 o展开 o取出 o晾干 ∀置

展槽内用碘结晶熏蒸 x °¬°∀结果供试液 o对照液 o阳性对照

液在相同的位置上有黄色斑点 o碘挥去后置紫外灯 kvyy ±±

波长 l下显黄色荧光 o阴性对照液不显黄色斑点及黄色荧光 ∀

2q4  急性毒性实验

2q4q1  实验动物  取清洁级 �≤� 小鼠 us只 oα ⎯ 各半 o体

重 t{ ∗ uu ª∀

2q4q2  受试药物  血脉宁合剂 k批号 swsvsylo称取 us °�o

加 sqx ≤� ≤ 2��液配制成 ys 浓度 o每 t °�相当于生药

t ª∀

2q4q3  实验方法  小鼠禁食 tu «o自由饮水 o按急性毒性实

验方法 o动物一次性灌胃给药后 o观察 z §o未见死亡 ∀另取 us

只小鼠 α ⎯ 各半 o以最大体积 sqsw °�# ª
pt体重灌胃给药 o观

察并记录给药 z §内动物所出现的不良反应及死亡情况 ∀

2q4q4  实验结果  以最大体积 ssqw °�# ª
pt体重一次灌胃

给药 us只小鼠 o经 z §观察 o小鼠均无中毒现象 o进食正常 o

皮毛光滑 o无一例死亡 ∀ k血脉宁合剂的溶液小鼠灌胃所能

吸收的最高溶液浓度为 kyss °ª# °�
pt
l∀

3  临床应用

3q1  病例选择

按 • � �诊断标准共选择冠心病患者 vy例 o男性 ty例 o

女性 us例 o年龄 wv ∗ z{岁 o平均 kx| ? ttqtl岁 ∀其中心绞

痛 t|例 o陈旧性心肌梗塞者 x例 o心功能不全 w例 o心律失

常者 {例 ∀应用重庆大学微生物工程研究所制造的全自动

血液快测仪检测 ∀其中高血脂患者 us例 ∀均无糖尿病 !肾

病 !肝脏疾病及内分泌系统的疾病 ∀

3q2  观察方法与指标

全部患者均给予血脉宁合剂 k本院制剂室制备 o每瓶

tss °�o批号 swsvt|l每次 tss °�o¥¬§o疗程为 tu周 ∀治疗

期间禁用抗血小板药物及其他抗凝药物 o其他治疗如硝酸酯

类药物及血管扩张剂类药物 o按冠心病治疗常规不变 ∀以

t|z|年全国中西医结合防治冠心病座谈会评定标准 o观察治

疗前后主要症状及心电图缺血性 ≥×2×变化 o同时于用药前 !

后取空腹血 o检测血液流变学指标 ∀

3q3  经统计学分析

计量资料以 cξ ? σ表示 ,采用 τ检验 ∀

4  临床治疗结果

4q1  治疗前 !后主要症状及心电图缺血性的变化 o见表 t∀

表 1  治疗前后主要症状及心电图缺血性 ≥×2×的变化

Ταβ 1  � ©̈²µ̈ ¦∏µ¬±ªo °̈³µ̈¶¶°¤¬± ¶¼°³·²° ¤±§ ¨̄ ¦̈·µ²¦¤µ§¬2

²ªµ¤° ¤̄¦® ·«̈ √¤µ¬̈·¼ ²©·«̈ ª∏·¶≥×2×

结果
临床症状

胸痛 胸闷 心悸 气短 乏力 缺血性 ≥× p ×变化

治疗前 r例 uz u{ uw ux u| vu

治疗后 r例 y { y y | ts

4q2  治疗前 o后血液流变学指标变化见表 u∀

表 2  血脉宁合剂对血液流变学的影响 kcξ ? σl

Ταβ 2  ×«̈ ¥̄²²§°¤·¦«̈ ¶µ¤·«̈ µ·²·«̈ ¬±©̄∏̈ ±¦̈ ·«¤··«̈ ¥̄²²§©̄²º¶·²¦«¤±ª̈ ·² ¯̈ ¤µ±kcξ ? σl

临床治疗结果
全血黏度

高切 低切

血浆黏度

r� °¤q¶

还原黏度

r� °¤q¶

红细胞压积

�r�

治疗前 yqzx ? vqwv tyqwu ? ttqvt t|qw ? sqw{ tsqzy ? xq|u sqxsu ? squt{

治疗后 xqxs ? uqt{ tuqwx ? {q|z t{qu ? sqwy {qyx ? uqwy sqyy| ? sqvvy

τ vqzs{u vquxw{ uqtvxz vq{|ww wq|vvx

Π � sqsx � sqsx � sqsx � sqsx � sqsx
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  血脉宁合剂具有抗凝血 !抗血栓 !调血脂 !降低血黏度 o

改善微循环等作用 o冠心病患者应用此合剂治疗能明显改善

临床症状 ∀观察显示应用血脉宁合剂治疗 o改善冠心病患者

的胸痛 !胸闷 !心悸 !气短 !乏力等症状及心电图缺血性 ≥×2×

的变化 o总有效率达 z{qvh ∀

5  讨论

老年人由于内脏功能减退 o气血阴阳失调 o身体犹如 /积

秽沟渠 0 o/心多拥塞 0 o/老年多淤 0之说 ∀随着年龄的增长 o

人体自身血脉凝涩 o血淤氧耗 o因淤致虚 ∀更有老年本虚 o致

精气血不足 o血流滞缓而因虚致瘀 o可见本病不外虚实两端

均可影响血运失调形成血瘀 ∀血脉宁合剂以治疗心血瘀阻

为目的 o以丹参 !川芎为君药 o以元胡 o红景天为臣 o佐以葛

根 o牛夕 o郁金等药物 o具有扩张血管 o增加冠脉血流量 o改善

微循环 o缓解平滑肌痉挛 o抗凝 !降脂 o降低全血黏度等作用 ∀

通过近几年的临床实践证明血脉宁合剂具有抑制血小板聚

集 o以致缺血性脑内血栓 k×�u l的形成 o抑制动脉内膜损伤

部位血小板聚集 o有良好的抗血栓形成的作用 ∀具有舒张血

管 o降低血压 o减慢心律 o松弛血管平滑肌多种生理活性 ∀对

vy例高黏血症患者着重观察血液流变的变化 o使其全血黏度

明显降低 kΠ � s. sx) ,血浆黏度下降 (Π � s. sx)∀还原黏度

下降 (Π � s. sx) ,红细胞压积增加 (Π � sqsxl∀明显改善了

高凝和高黏状态 o对改善微循环灌装起到了良好的作用 o防

止了心脑血管疾病的发生和发展 o是治疗各种疾病引起的高

黏血症和预防心脑血管缺血的有效药物 ∀
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紫草油膏的制备及质量控制

刘智兰 o张瑞红 k山西省长治市第二人民医院 o山西 长治 swysssl

摘要 }目的  对紫草油膏的制备及质量控制进行研究 ∀方法  取植物油加热在不同的溫度下分次加入虎杖 !当归等中药饮

片 o冷至 {sε o加入紫草 o以不同保温时间的方法制备 o保证其含量不受影响 ∀并对其主药紫草进行薄层色谱鉴别 o采用高效

液相色谱法测定其左旋紫草素的含量以及其他检查 ∀结果  采用本法制备 o质量稳定 o鉴别方法专属性强 o重复性好 o含量测

定结果准确 ∀结论  制备工艺合理 o此法可用于该产品的质量控制 ∀

关键词 }紫草油膏制备 ~左旋紫草素 ~鉴别 ~含量测定 ~质量标准
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  紫草油膏为我院制剂室自制的中药油膏 o在我院烧伤科

临床使用已有三年多 o临床效果满意 ∀具有清热解毒 !活血

化瘀 !收敛止痛 !保护创面 !促进生理性再生修复皮肤的功

能 ∀主要用于血热毒盛 o水火烫伤等 ∀紫草油膏组方中紫草

是主药之一 o左旋紫草素是紫草的主要有效成分 ∀因此 o左

旋紫草素的含量测定对紫草油膏的质量控制有重要意义 ∀

左旋紫草素为羟基萘醌总色素 ≈t 
o受热不稳定 o采用和其他

中药饮片不同温度 !不同受热时间进行制备 o以提高制剂的

质量 o并对我院自制的紫草油膏进行了质量标准研究 o保证

其主要有效成分的含量不受影响 o从而使临床疗效有显著

提高 ∀

1  材料

1q1  仪器

ux型酸度计 k上海电冰箱厂 l~�÷�p µ型离心沉淀机

k南京第一医疗器械厂 l~• �×∞� 高效液相色谱仪 ~包括 ||y

二极管阵列检测器 oyss元素四元泵 oztz°��≥自动进样器 o

色谱管理系统 k美国 • �×∞� 公司 l∀

1q2  色谱条件

色谱柱为 ≥� �� °�≤�≤t{ ktxs °° ≅ y °°ox Λ°l予 柱

为 }���×∞≤� ≤t{ ~流动相为甲醇 2水 2磷酸 k{xΒtxΒsqxl流速

为 }t °�# °¬±
pt
~检测波长为 xty ±°∀

1q3  试药

左旋紫草素对照品 k中国药品生物制品检定所提供 o批

号为 ussvsut|l~紫草油膏 k山西省长治市第二人民医院制

剂室提供 l~硅胶 �k青岛海洋化工集团公司提供 l~甲醇 o磷

酸均为色谱纯 ~水为重蒸馏水 ~环己烷 o甲苯 o乙酸乙酯 o甲

酸 o氢氧化钾等所用试剂均为分析纯 ∀

2  方法与结果

2q1  处方与制备

2q1q1  处方  紫草 vys ªo虎杖 vys ªo当归 wss ªo鱼腥草 vss

ªo败酱草 vss ªo冰片 ws ªo蜂蜡 ws ªo植物油 tssss °�∀

2q1q2  制备  取植物油加热后 o先加入虎杖 otwsε 保温 vs

°¬±o再加入当归 o鱼腥草 o败酱草 otwsε 保温 ys °¬±o至虎杖

等呈姜黄色 o停止加热 o以两层纱布过滤 o冷却至 {sε o加入
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