
注射用血塞通主要成分是三七总皂苷 o有抗凝血酶原 o

第 ∏ !º 因子 o延迟凝血时间 o显著的抗凝血作用 o能抑制血

小板功能 o促进纤溶作用 ~降低血管通透性 o并能抑制血管运

动中枢 o直接扩张血管 ∀另外 o三七总皂苷能对血清总脂 !胆

固醇 !脂蛋白及动脉粥样斑块形成有抑制作用 ∀研究表明 o

银杏叶片对防治脑血栓后遗症的作用有几点 }≠ 可明显抑制

缺血再灌注损伤所致的组织纤维蛋白溶酶原激活因子抑制

因子 ´的升高 o调节纤维蛋白溶酶过程 o防止血栓形成 ∀ �

可以改善脑血管循环 o增加血流量 o激活脑组织代谢 o降低患

者血栓素水平 ∀ ≈抑制血小板聚集 o改善周围动脉栓塞 o增强

红细胞携氧能力 o减轻氧化应激所致血管内壁的损伤 o促进血

管内壁的修复 ∀ …通过阻止因脑缺血缺氧所致一氧化氮升

高 o使氧化自由基减少 o增加红细胞变形性 o降低血液黏度和

全血液黏度 o改善脑细胞代谢 o达到抑制和防止血凝块血栓的

形成 ≈|  ∀本实验结果表明 o治疗组和对照组对防治脑血栓后

遗症都有效果 o但是 o无论在症状 !患肢肌力及血脂血黏度检

查 o神经功能缺损等总体结果来看 o治疗组比对照组好 ~采用

注射用血塞通联合银杏叶片防治脑血栓后遗症疗效好 ∀
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摘要 }目的  制备麟生颗粒并建立质量控制标准 ∀方法  对麟生颗粒中的主要成分淫羊藿 !仙茅进行了薄层色谱定性鉴别 ~

用高效液相色谱法对淫羊藿苷进行含量测定 ∀结果  薄层鉴别方法专属性强 ∀淫羊藿苷在 tqt ∗ usq| Λª# °�
pt内有良好的

线性关系 o回归方程 Ψ � wv {xzΞ p x vuwqukρ� sq||| |lo平均回收率为 |{qu{h o� ≥⁄为 uqv|h ∀结论  本法操作简便 !准确 !

分离效率高 !稳定性好 !分析速度快 o为本制剂的质量控制提供了可靠的方法 ∀
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  麟生颗粒的处方是国家级名老中医裘笑梅先生根据多

年的临床研究与探索 o以病因联系 o病机转化理论为依据 o历

经临床摸索与科学筛选自拟而成 ∀其有温阳暖宫 o填精益肾

的功效 o用于治疗肾阳不足 o胞宫虚寒所致的不孕症 ∀淫羊

藿为处方中的主药 o淫羊藿苷为其主要活性成分 o运用高效

液相色谱方法测定淫羊藿苷含量已多有报道 ≈t2z  ∀为了有

效 !准确地控制麟生颗粒的质量 o本实验选用淫羊藿苷为含

量测定的指标成分 o以淫羊藿 !仙茅为定性指标对其进行质

量控制 ∀

1  仪器与试药

日本岛津高效液相色谱仪 }�≤ p ts�⁄∂ °系列 o∂ ° p

�⁄≥ ≤t{
柱 ktxs °° ≅ wqy °°osqx Λ°lo�≤ p ts�⁄∂ °高压

泵 o≤×� p ts�∂ °柱温箱 o≥°⁄ p ts�∂ °紫外检测器 ~�≥≤ p

usu超声波清洗器 k上海波龙电子设备有限公司 l~��tvx电

子天平 k瑞士 o梅特勒 2托利多仪器有限公司 l~≥¬°³̄¬¦¬·¼超纯

水仪 k美国 � ¬̄̄¬³²µ̈ ¦²µ³²µ¤·¬²±l∀

淫羊藿苷对照品 !仙茅苷对照品 k中国药品生物制品检

定所 o批号 ttszvz p ussvtuottszzt p ussusv lo麟生颗粒由

我院制剂室生产 ok浙药剂 �ussxsuxwo批号 syttsy!sytttv!

syttusl∀乙腈 !甲醇为色谱纯 ~水为纯化水 ~乙醇 !乙酸乙酯

均为分析纯 ∀

2  处方与制备

2q1  处方

淫羊藿 o仙茅 o紫石英 o巴戟天 o肉苁蓉 o山茱萸 o丹参 o紫

河车 o肉桂 ∀

2q2  制备

以上九味 o紫河车 !肉桂粉碎成细粉 o过 {号筛 o备用 ∀

紫石英先煎 t «o再加入其余六味 o加水煎煮两次 o第一次 u

«o第二次 tqx «o合并煎液 o滤过 o滤液浓缩至相对密度为

tqtx ∗ tquskxs ε lo放冷 o加入 |xh乙醇使含醇量为 yxh o

充分搅拌 o静置使沉淀 uw «o取上清液 o回收乙醇并浓缩至相

对密度为 tqvs ∗ tqvxkxs ε l的浸膏 ∀加入上述细粉与适量

的蔗糖 !糊精 o混匀 o制成颗粒 o干燥 kxx ∗ ys ε lo分装 o即

得 ∀

3  质量控制

3q1  性状

本品为深褐色颗粒 ~味甜而微苦 ∀

3q2  定性鉴别

3q2q1  淫羊藿的鉴别  取本品 w ªo加乙醇 us °�o超声处理

tx °¬±o滤过 o滤液蒸干 o残渣加乙醇 t °�使溶解 o作为供试

品溶液 ∀另取淫羊藿苷对照品 o制成每 t °�含 ux Λª的溶

液 o照薄层色谱法 k中国药典 ussx版一部附录 ∂ ��l试验 o吸

取上述两种溶液各 ts Λ�o分别点于同一以羧甲基纤维素钠

为粘合剂的硅胶 �薄层板上 o以乙酸乙酯 2丁酮 2甲醇 2水 ktsΒ

tΒtΒtl为展开剂 o展开 o取出 o晾干 o喷以三氯化铝试液 o再置

紫外光灯 kvyx ±°l下检视 ∀供试品色谱中 o在与对照品色谱

相应的位置上 o显相同的橙红色荧光斑点 ∀

3q2q2  仙茅的鉴别  取本品 w ªo加乙醇 us °�o超声处理 ts

°¬±o滤过 o滤液蒸干 o残渣加乙酸乙酯 t °�使溶解 o作为供

试品溶液 ∀另取仙茅苷对照品 o加乙酸乙酯制成每 t °�含

sqt °ª液 o作为对照品溶液 ∀照薄层色谱法 k中国药典 ussx

年版一部附录 ∂ ��l试验 o吸取上述两种溶液各 u Λ�o分别点

于同一硅胶 �薄层板上 o以乙酸乙酯 2甲醇 2甲酸 ktsΒtΒsqtl

为展开剂 o展开 o取出 o晾干 o喷以 uh铁氰化钾 2uh三氯化铁

溶液 ktΒtlk临用新配 l∀供试品色谱中 o在与对照品色谱相

应的位置上 o显相同的蓝色斑点 ∀

3q3  含量测定

3q3q1  色谱条件  柱温为 vs ε ~流动相为乙腈 2水 kuzΒ

zvl~流速为 tqs °�# °¬±
pt
~检测波长为 uzs ±°~进样量为

us Λ�∀在此条件下淫羊藿苷与其他组分达到基线分离 o阴

性无干扰 ∀

3q3q2  对照品溶液的制备  精密称取淫羊藿苷对照品适

量 o加甲醇制成每 t °�含 squu °ª的溶液作为对照品溶液 ∀

3q3q3  供试品溶液的制备  取本品约 tx ªo精密称定 o精密

加入 zsh乙醇 xs °�o称重 o超声提取 t «o放冷 o精密称重 o

加 zsh乙醇补足减失的重量 o摇匀 o滤过 o取滤液水浴蒸干 o

加水 tx °�使溶解 o用乙酸乙酯振摇提取 w次 o每次 us °�o

合并乙酸乙酯提取液 o蒸干 o用甲醇溶解并转移至 ts °�量

瓶内 o加甲醇稀释至刻度 o摇匀 o过 sqwx Λ°微孔滤膜 o即得 ∀

3q3q4  阴性样品溶液的制备  取缺淫羊藿的处方药材 o按

照麟生颗粒的制备工艺 o制成不含淫羊藿的阴性样品 o再按

/ vqvqv0项下方法 o制成阴性样品溶液 ∀

3q3q5  线性关系考察  精密吸取浓度为 sqsuu °ª# °�
pt

的对照品溶液 sqsxosquosqvxosqxosqyxosq{sosq|x °�置

ts °�量瓶中 o加甲醇至刻度 o摇匀 o所得浓度分别为 tqto

wqwozqzottqsotwqvotzqyousq| Λª# °�
pt ∀精密吸取上述

对照品溶液 us Λ�注入液相色谱仪进行测定 ∀以峰面积值

为纵坐标 (Ψ) !样品浓度为横坐标 (Ξ) ,绘制标准曲线 ,经统

计学计算 ,得回归方程 Ψ � wv {xzΞ p x vuw. u(ρ� sq||| |l∀

表明淫羊藿苷在 tqt ∗ usq| Λª# °�
pt内有良好的线性关系 ∀

3q3q6  空白试验  精密吸取阴性样品溶液 us Λ�o注入液相

色谱仪 o按上述色谱条件测定 ∀结果在淫羊藿苷色谱峰处无
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吸收峰出现 o即阴性样品无干扰 ∀

取辅料约 squ ªo精密称定 o按 / vqvqv0项下方法依法制

备 o进样 us Λ�o按上述色谱条件测定 ∀结果在淫羊藿苷色谱

峰处无吸收峰出现 ∀

3q3q7  精密度试验  精密吸取对照品溶液 us Λ�o重复进样

y次 o其峰面积值的 � ≥⁄ � sqxuo表明精密度良好 ∀

3q3q8  稳定性试验  取同一供试品溶液 o按照上述色谱条

件测定 y次 o在 sotouowo{otuouw «分别进样 us Λ�o测定峰

面积 ∀结果 � ≥⁄为 tqvsh o表明样品溶液在 uw «内稳定 ∀

3q3q9  重复性试验  取同一批号样品 k批号 syttsylo按

/ vqvqv0项下方法平行制备 y份 o按照上述色谱条件测定含

量 o每份连续进样 u次 o每次 us Λ�∀结果淫羊藿苷的 � ≥⁄

为 sq{th ∀

3q3q10  加样回收率试验  精密称定已知淫羊藿苷含量的

麟生颗粒 k批号 syttsylo分别加一定量的淫羊藿苷对照品

溶液 o按照 / vqvqv0项下方法依法制备加样样品液 o按上述色

谱条件测定 ∀结果表明 o本法具有良好的加样回收率 o平均

回收率为 |{qu{h o� ≥⁄为 uqv|h kν � vl∀

3q3q11  样品测定  取 v个批号的麟生颗粒样品 o按照

/ vqvqv0项下方法制备供试品溶液各 y份 o分别进样 us Λ�o

按上述色谱条件测定 o测定 v个批号的麟生颗粒样品中淫羊

藿苷的含量 o结果见表 t∀

表 1  样品测定结果 kν � yl

Ταβ 1  � ¶̈∏̄·¶²©¦²±·̈±·§̈ ·̈µ°¬±¤·¬²±kν � yl

批号 样品重 rª 峰面积 淫羊藿苷含量 r°ª# ªpt

syttsy txqss| z tsv {xu sqsuw |

sytttv txqssz { tsu yvz sqsuw y

syttus txqsst v tss zyu sqsuw u

4  讨论

参考药典中淫羊藿苷的检测波长为本实验的检测波

长 ≈t 
o并通过对流动相的比较试验 o最终确定乙腈 2水 kuzΒ

zvl为流动相 o获得较好的分离效果 o出峰时间适当 !峰形对

称 o采用此法操作简单 !稳定性好 !精密度高 o是控制麟生颗

粒质量的可靠方法 ∀
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摘要 }目的  探讨氟西汀对卒中后抑郁 k°≥⁄l的预防及神经功能康复的影响 ∀方法  随机选择一周内住院的 zy例急性脑卒

中患者 o治疗组 vy例 o在进行急性脑卒中常规药物治疗同时加用氟西汀治疗 {周 o对照组 ws例 o仅进行常规药物治疗 {周 o采

用改良爱丁堡斯堪的那维亚评分量表 k� ∞≥≥l!日常生活能力量表 k�⁄�l!汉密尔顿抑郁量表 k� �� ⁄l评定脑卒中患者治疗

前及治疗 w周 !{周后神经功能缺损程度 !日常生活能力及 °≥⁄发生率 ∀结果  两组治疗 w!{周后 o� ∞≥≥和 �⁄�评分与治疗

前比较均降低 o差异有显著性 kΠ � sqstlo� �� ⁄评分较治疗前均升高 o治疗组差异无显著性 kΠ � sqsxlo对照组差异有显著

性 kΠ � sqstlo治疗组与对照组同期比较 � ∞≥≥o�⁄�o��� ⁄评分差异有显著性 kΠ � sqsxoΠ � sqstl∀治疗组与对照组同期比

较 °≥⁄发生率降低 o差异有显著性 kΠ � sqstlo且未发现明显不良反应 ∀结论  预防性应用氟西汀有利于急性脑卒中患者的

神经功能康复 o降低 °≥⁄发生率 ∀
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