
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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¥¼ �°�≤ ≈� q ⁄µ∏ª≥·¤±§≤«¬±¤k中国药品标准 lousswoxktl}

wu2wvq

≈3  � � �oƒ∞�� � �q ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©¬¦¤µ¬¬± ¬± ≥«̈ ±2�± ªµ¤±∏̄ ¶̈
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≈4  ≠ ��� ≠ � o��� ÷ o≤��� �q ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©¬¦¤µ¬¬± ¬± ≥«∏§¬±ª

·¤¥̄ ·̈¥¼ �°�≤ ≈� q ≤«¬± ×µ¤§¬·°¤·� §̈k中成药 loussvoux

kttl}tsts2tstuq

≈5  ����� �≥q ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©¬¦¤µ¬¬± ¬± ¦²°³²∏±§ ≠¬¶«̈ ±ª̄¬±ª

ªµ¤±∏̄ ¶̈¥¼ �°�≤ ≈� q≤«¬± ×µ¤§¬·� µ̈¥⁄µ∏ª¶k中草药 loussxo

vykul}uut2uuuq

≈6   ����� � � q ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²© ¬¦¤µ¬¬± ¬± �∏¶«̈ ±2±¬¤±ª¶«̈ ±

¦¤³¶∏̄ ¶̈¥¼ �°�≤ ≈� q ≤«¬± ¶̈̈ °«¤µ°¤¦̈∏·¬¦¤̄ �©©¤¬µ¶k中国药

事 loussxot|kzl}wu| p wvsq

≈7  �� ≠ o• ��� � � o�∞ ÷ �oετ αλq⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²©¬¦¤µ¬¬± ¬±

�¤±®¤±ª·¤¥̄ ·̈¥¼ �°�≤ ≈� q≤«¬± �°«¤µ° �±¤̄k药物分析杂

志 loussvouvkul}tw{2tw|q

收稿日期 }ussz2ts2uv

作者简介 }周智林 o男 o硕士生导师 o主任医师   ×¨̄}ksxztlxyts|xz{  ∞2°¤¬̄}���{|sysx� tyvq¦²°

氟西汀对卒中后抑郁的预防性研究

周智林 t
o梁丽贞 u

o严永兴 u
ktq浙江省杭州市红十字会医院 o杭州 vtsssv~ uq浙江省杭州市第三人民医院神经内科 o杭州 vtsss|l

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 ∀

关键词 }卒中后抑郁 ~预防治疗 ~氟西汀
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ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ : ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  ×² ¶·∏§¼ ·«̈ ©̈©̈¦·²© ¤̈µ̄¼ ³µ²³«¼̄ ¤¦·¬¦·µ̈¤·° ±̈·¥¼ ©̄∏²¬̈ ·¬±¨ ²± ·«̈ µ¤·̈ ²©³²¶·2¶·µ²®̈ §̈ ³µ̈¶¶¬²±

k°≥⁄l ¤±§µ̈«¤¥¬̄¬·¤·¬²± ²©¶·µ²®̈ ³¤·¬̈±·¶qΜΕΤΗΟ∆ Σ � ·²·¤̄ ²©zy ³¤·¬̈±·¶º µ̈̈ µ¤±§²° ¼̄ ¤¶¶¬ª± §̈·² µ̈¦̈¬√¨¤{2º¨̈ ® ¦²∏µ¶̈ ²©

©̄∏²¬̈ ·¬± k̈ν � vyl ²µµ²∏·¬±¨§µ∏ª·«̈ µ¤³¼kν � wsl º¬·«¬± ²±¨ º¨̈ ® ¤©·̈µ¤ ¶·µ²®̈ q⁄ ª̈µ̈¨ ²©± ∏̈µ²̄²ª¬¦¤̄ §̈ ©¬¦¬·o¤¦·¬√¬·¬̈¶²©§¤¬̄¼

¬̄√¬±ªk�⁄�l ¤±§·«̈ µ¤·̈ ²©°≥⁄ º µ̈̈ ¤¶¶̈¶¶̈§º¬·« °²§¬©¬̈§∞§¬±¥∏µª«2¶¦¤±§¬±¤√¬¤ ≥¦¤̄¨k� ∞≥≥lo�⁄�¤±§�¤°¬̄·²± §̈ ³µ̈¶¶¬²±

µ¤·¬±ª¶¦¤̄ ¶̈k� �� ⁄l ¥̈ ©²µ̈ ·µ̈¤·° ±̈·ow ¤±§{ º¨̈ ®¶¤©·̈µ·µ̈¤·° ±̈·µ̈¶³̈ ¦·¬√¨̄¼q Ρ ΕΣΥΛΤΣ  ≤²°³¤µ̈§º¬·«·«̈ ¥¤¶̈ ¬̄± ö� ∞≥≥o

�⁄�¶¦²µ̈¶§̈ ¦µ̈¤¶̈§¶¬ª±¬©¬¦¤±·̄¼ ¬± ·«̈ ·º²ªµ²∏³¶¤©·̈µw º¨̈ ®¶¤±§{ º¨̈ ®¶²©·µ̈¤·° ±̈·kΠ � sqstlq� �� ⁄ ¶¦²µ̈¶¬±¦µ̈¤¶̈§¬± ·«̈

·º² ªµ²∏³¶o��� ⁄ ¶¦²µ̈¶²©¦²±·µ²̄ ªµ²∏³ ¬±¦µ̈¤¶̈§ ¶¬ª±¬©¬¦¤±·̄¼ ¦²°³¤µ̈§ º¬·« ·«̈ ¥¤¶̈ ¬̄±¨ kΠ � sqstlq� ∞≥≥o�⁄�¤±§ ��� ⁄

¶¦²µ̈¶²©·µ̈¤·° ±̈·ªµ²∏³º µ̈̈ §¬©©̈µ̈±·¶¬ª±¬©¬¦¤±·̄¼ ¦²°³¤µ̈§º¬·«¦²±·µ²̄ ªµ²∏³kΠ � sqsxoΠ � sqstlq�··«̈ ±̈§²©w º¨̈ ®¶¤±§{

º¨̈ ®¶·µ̈¤·° ±̈·o·«̈ ·µ̈¤·° ±̈·ªµ²∏³«¤¶ ²̄º µ̈µ¤·̈²©°≥⁄ ·«¤± ·«¤·²©¦²±·µ²̄ µ̈¶³̈ ¦·¬√¨̄¼q�²²¥√¬²∏¶¤§√ µ̈¶̈ µ̈¤¦·¬²± ²¦¦∏µµ̈§¬± ·«̈

·µ̈¤·° ±̈·ªµ²∏³q ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  °µ²³«¼̄ ¤¦·¬¦·µ̈¤·° ±̈·¥¼ ©̄∏²¬̈ ·¬±¨¦¤± ¬°³µ²√¨·«̈ ± ∏̈µ²̄²ª¬¦¤̄ ©∏±¦·¬²± ²©³²¶·2¶·µ²®̈ ³¤·¬̈±·¶

¤±§§̈ ¦µ̈¤¶̈ ·«̈ µ¤·̈ ²©°≥⁄q

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ: ³²¶·2 ¶·µ²®̈ §̈ ³µ̈¶¶¬²±~³µ²³«¼̄ ¤¦·¬¦·µ̈¤·° ±̈·~ ©̄∏²¬̈ ·¬±¨

  卒中后抑郁 k³²¶·2 ¶·µ²®̈ §̈ ³µ̈¶¶¬²±o°≥⁄l是脑卒中后常

见并发症 o严重影响患者生活质量 o增加患者死亡率 ∀已有

研究表明 o氟西汀可有效治疗 °≥⁄
≈t 

o还可促进患者神经功

能康复 ≈u 
o但对尚未发生卒中后抑郁患者应用氟西汀是否有

预防作用研究较少 ∀本研究旨在探讨预防性应用氟西汀对

脑卒中患者神经功能康复及 °≥⁄发生率的影响 ∀

1  资料与方法

1q1  病例选择

选自 ussw年 x月至 ussy年 x月我院住院治疗的发病 t

周内急性脑卒中患者 ∀随机分为治疗组 vy例 }脑出血 w例 o

脑梗死 vu例 ~其中男 ty例 o女 us例 o年龄 xt ∗ {u岁 o平均年

龄 kyv ? |qvl岁 o文化程度小学 uu例 o中学 tu例 o大学 u例 o

其中病灶位于左额皮质和基底节区约 xuh ∀对照组 ws例 }

脑出血 z例 o脑梗死 vv例 o其中男 t|例 o女 ut例 o年龄 w| ∗

z|岁 o平均年龄 kyt ? |qyl岁 o文化程度小学 us例 o中学 tz

例 o大学 v例 o其中病灶位于左额皮质和基底节区约 w|h ∀

两组患者在性别 !年龄 !文化程度 !病灶部位以及 � ∞≥≥o

�⁄�o� �� ⁄评分均无统计学差异 kΠ � sqsxlo具有可比性 ∀

入组标准 }≠符合 t||x年全国第四届脑血管病学术会议制

定的急性脑血管病诊断标准 o经头颅 ≤×或 � � �证实 o发病

在 z天之内 ~� 无明显失语 !智能损害而影响正常交流者 ~≈

既往无精神疾病史 ~…无严重肝 !肾功能损害 ~ 近一月内未

服用与氟西汀有明显相互作用的药物 ~¡汉密尔顿抑郁量表

评分 � {分 ∀ °≥⁄诊断符合中国精神疾病分类方案与诊断标

准第三版修订本 k≤≤� ⁄2v2� l中的脑器质性精神障碍的诊断

标准 o确诊为卒中后抑郁状态 ∀

1q2  治疗方法

治疗组在急性脑卒中常规药物治疗基础上 o加用盐酸氟

西汀胶囊 k商品名 }百忧解 l每天 us °ªo一日一次口服 o疗程

{周 o所有入选患者均签署知情同意书 ∀对照组仅给予常规

药物治疗 o观察 {周 ∀

1q3  观察指标

所有患者在治疗前 o治疗第 w周 !第 {周评定 � ∞≥≥o

� �� ⁄o�⁄�量表 o同时计算 wo{周后两组 °≥⁄发生率 o量表

测定统一由专业检测人员进行检测 ∀

1q4  安全性评价

用药前后均进行血 !尿 !粪常规 o肝 !肾功能 o电解质 o心

电图等检测 ∀同时记录不良事件 ∀

1q5  统计学处理

应用 ≥°≥≥ tsqs统计软件 o计量资料数据以 kcξ ? σl表示 o

应用 τ检验及卡方检验 o以 Π � sqsx为差异有显著性 ∀

2  结果

2q1  两组治疗前后 � ∞≥≥o�⁄�o��� ⁄评分比较

两组患者均完成临床试验 ∀两组治疗 wo{周后 o� ∞≥≥o

�⁄�评分较治疗前比较均降低 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∀

2q2  两组治疗 wo{周后 °≥⁄发生率比较

治疗组 wo{周后 °≥⁄发生率分别为 xqyh ottqth o对照

组发生率分别为 vuqxh owxqsh o两组同期比较差异有显著

性 kΠ � sqstl∀

2q3  不良反应观察

治疗组患者均顺利完成 {周观察 o治疗无中断 ∀治疗前

后患者血 !尿 !粪常规 o肝 !肾功能 o电解质 o心电图等无明显

区别 o治疗过程中出现 t例头痛 ou例嗜睡 o经对症治疗后症

状均消失 ∀

3  讨论

°≥⁄是常见的脑血管病并发症之一 ∀国内外文献报道 o

#vyu#中国现代应用药学杂志 uss{年 y月第 ux卷第 v期                ≤«¬± �� �°ouss{ �∏± ö∂ ²̄qux �²qv



°≥⁄总发生率为 ush ∗ z|h
≈v2w 

o目前认为 °≥⁄的发生是神

经生物学因素 !社会因素 !心理压力等因素共同作用的结果 ∀

临床研究已证明 °≥⁄如不予治疗 o不但导致躯体症状加重 o

而且加重患者的精神痛苦 o同时增加家庭负担和社会负担 o

甚至可增加脑血管病并发症使病死率上升 ≈w2y 
o有研究显示 o

抗抑郁药对 °≥⁄有确切疗效 ∀

目前研究证实 o情绪抑郁的神经生物学变化主要为大脑

x2羟色胺 kx2� ×l和去甲肾上腺素等递质功能紊乱 ∀氟西汀

主要作用是抑制突触前膜对 x2� ×的再摄取 o提高神经细胞

突触间隙 x2� ×浓度 o以达到缓解及控制抑郁的目的 ∀本研

究预防性应用氟西汀能明显促进脑卒中患者的神经功能康

复 o降低 °≥⁄的发生率 o与既往研究一致 ≈z  ∀这可能与氟西

汀通过作用于中枢 x2� ×能系统发挥促进神经功能康复的作

用有关 ∀有研究表明 ox2� ×在脑损伤后可通过促进 x2� ×能

神经的纤维传导 o刺激运动功能 ≈{2| 
o而氟西汀能促进 x2� ×

递质的功能 o因而可改善中枢运动传导功能 o促进神经功能

康复 ≈u  ∀另外氟西汀一般在治疗一周后起效 ou ∗ w周症状

改善更明显 o这为早期应用氟西汀预防 °≥⁄发生率提供了药

效学依据 ∀

氟西汀的主要不良反应是神经质 k包括焦虑 !易激动

等 l!呼吸道症状和头痛等 ∀既往研究显示氟西汀对脑卒中

患者安全 !有效 ≈ts  ∀本研究治疗组不良反应发生率低 o较对

照组无统计学差异 ∀通过本研究表明 o急性脑卒中患者预防

性应用氟西汀安全 !有效 o可降低 °≥⁄发生率 ∀其可能是通

过氟西汀调节中枢 x2� ×递质 o同时预防应用氟西汀有助于

患者神经功能康复 o提高生活质量 o重建生活信心等 o均在一

定程度上也起到预防 °≥⁄发生的作用 ∀

Ρ ΕΦΕΡ ΕΝΧΕΣ
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°¤³µ²·¬̄¬±¨ ²± ©∏±¦·¬²±¤̄ µ̈¦²√ µ̈¼ ¬± ³²¶·¶·µ²®̈ «̈ °¬³̄ ª̈¬¦

³¤·¬̈±·¶∏±§̈ µª²¬±ª µ̈«¤¥¬̄¬·¤·¬²± ·«̈ µ¤³¼ ≈ � q≥·µ²®̈ ot||youz

kzl}tutt2tutwq

≈3  °����≥∂ ��� � ×o�∞°°�∂ ��� � �o≥��� � �oετ αλ. ƒµ̈ ∏́̈ ±¦¼

¤±§¦̄¬±¬¦¤̄ §̈ ·̈µ°¬±¤±·¶²©³²¶·2¶·µ²®̈ §̈ ³µ̈¶¶¬²± ≈� q≥·µ²®̈ o

t||{ou|kttl}uvtt2uvtzq

≈4  ���� �o��� ≠ �o≤��� �oετ αλ. �±¦¬§̈ ±¦̈ ¤±§µ̈ ¤̄·¬√¨©¤¦·²µ¶¬±

³²¶·2¶·µ²®̈ §̈ ³µ̈¶¶¬²± ≈ � q≤«¬± � �̈ ∏µ²̄ousstovw kvl}twx2

tw{q

≈5  ��×��� � o��� � ��∞�� o• ��×�� � �oετ αλ. ⁄ ³̈µ̈¶¶¬²± ¤©·̈µ

¶·µ²®̈ }µ̈¶∏̄·¶²©·«̈ ƒ���≥×� ��∞ ¶·∏§¼ ≈� q≥·µ²®̈ ot||{ou|

kul}vy{2vzuq

≈6  �≥×� �� � o�⁄��ƒ≥≥�� � o�≥°���⁄ �q� ¤­²µ§̈ ³µ̈¶¶¬²± ¬±

¶·µ²®̈ ³¤·¬̈±·¶}¤v2¼̈ ¤µ ²̄±ª¬·∏§¬±¤̄ ¶·∏§¼ ≈� q≥·µ²®̈ ot||vouw

kzl}|zy2|{uq

≈7  ���o�∞ ± ≠ o���� ƒq� ¦̈̈±·̈ ©©̈¦·²©©̄∏²¬̈ ·¬±¨¬± ¬°³µ²√¬±ª

± ∏̈µ²̄²ª¬¦¬°³¤¬µ° ±̈·¤±§ ³µ̈√ ±̈·¬±ª ³²¶·2¶·µ²®̈ §̈ ³µ̈¶¶¬²± ¬±

·«̈ ¤̈µ̄¼ ¶·¤ª̈ ≈ � q≤«¬± � ≤ ¬̄± � «̈¤¥¬̄ousswo{ kzl}tus{2

tus|q

≈8  ��⁄∞� ≥∞��o∂ ∞≥×∞� ���� ⁄ �o���� �×�∞���q∞©©̈¦·¬√¨

·µ̈¤·° ±̈·²©§̈ ³µ̈¶¶¬²± ©²̄ ²̄º¬±ª¤³²³̄ ¬̈¼ º¬·« ¦¬·¤̄²³µ¤° ≈� q

�ª̈ ¶®µ�¤̈ ª̈ µot||xotxzktwl}usss2ussvq

≈9   � �∂ ⁄� ⁄ �o ƒ∞∞�∞≠ ⁄ � q �°³«̈ ·¤°¬±¨ º¬·« ¬̈³̈ µ¬̈±¦̈

³µ²°²·̈¶µ̈¦²√ µ̈¼ ²© ²̄¦²°²·²µ©∏±¦·¬²± ¤©·̈µ∏±¬̄¤·̈µ¤̄ ©µ²±·¤̄

¦²µ·̈¬¬±­∏µ¼ ¬± ·«̈ ¦¤·≈� q�µ¤¬± � ¶̈ot|{wou|{kul}vx{2vytq

≈10   �∞�≥�∞≠ ≤ � o ≥�≠�∞� � ∞o ≤��������� � ∞o ετ αλ.

ƒ ∏̄²¬̈ ·¬±¨¬± ·µ¬¦¼¦̄¬¦µ̈©µ¤¦·²µ¼ °¤­²µ§̈ ³µ̈¶¶¬√¨§¬¶²µ§̈ µ≈� q�

�©©̈¦·⁄¬¶²µ§ot||souskvl}t|v2ussq

收稿日期 }ussz2ts2uv

部分向地震灾区奉献爱心的医药企业名单

卫材 k中国 l药业有限公司

西安杨森制药有限公司

厦门北大之路生物工程有限公司

厦门中药厂有限公司

新谊医药集团上海凯宝药业有限公司

修正药业集团

浙江贝得药业有限公司

浙江大德药业集团有限公司

浙江海正药业股份有限公司

浙江杭康药业有限公司

浙江花园药业有限公司

浙江尖峰药业有限公司

浙江京新药业股份有限公司

浙江康恩贝制药股份有限公司

浙江南洋药业有限公司

浙江日升昌药业有限公司

浙江医药股份有限公司新昌制药厂

海南亚洲制药有限公司

杭州爱大制药有限公司

浙江仙琚制药有限公司

浙江诚意药业有限公司

浙江康莱特药业有限公司

中国 #回音必集团

浙江天皇药业有限公司

浙江永宁药业股份有限公司

中国参天製薬株式会社 k北京办事处 l

中国大冢制药有限公司

中美上海施贵宝制药有限公司

重庆华邦制药股份有限公司

重庆圣华曦药业有限公司

重庆药友制药有限责任公司

株洲千金药业股份有限公司

住友制药 k苏州 l有限公司
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