
Λ°滤膜过滤 o进样 us Λ�∀以塞克硝唑浓度 (Ψ)对样品峰面

积 (Ξ)做回归分析 ,得回归方程 : Ψ � wt1w|wΞ p {1x{x u(ρ�

s1||| |lo塞克硝唑浓度在 s1t ∗ ys Λª# °�
pt内呈良好的线

性关 ∀

31413  精密度试验  取 / v1w1u0项下浓度为 s1yotuoux Λª

# °�
pt塞克硝唑对照品溶液 o连续测定 x次 o计算峰面积的

� ≥⁄分别为 s1xwh os1vzh os1wyh o每天一次 o连续测定 x

§o测得日间精密度分别为 t1xvh os1{wh ot1uzh ∀

31414  回收率试验  精密称取 u1w|w u ª塞克硝唑对照品 o

加入按处方比例配置的空白基质中 o根据标准曲线的浓度范

围配制成高中低 v种浓度的溶液 o按 / v1w1t0项色谱条件进

样 o根据回归方程进行计算 o结果详见表 t∀

表 1  回收率试验结果 kν � yl

Ταβ 1  � ¶̈∏̄·¶²©µ̈¦²√ µ̈¼ ·̈¶·¶kν � yl

加入量

rΛª# °�pt

测得量

rΛª# °�pt

回收率

rh

平均回

收率 rh

� ≥⁄

rh

vquy vqux ||qy|

vquy vqut |{qwz

tuqww tuqvt |{q|x

tuqww tuqvw ||qus ||quy sqwu

uxquv uxqsy ||qvv

uxquv uwq|v |{q{w

  塞克硝唑平均回收率为 ||1uyh kν � ylo� ≥⁄ � s1wuh ∀

本方法回收率较好 o说明该含量测定方法可行 ∀

31415  重复性试验  按 / v1w1u0项下对照品溶液 ux Λª#

°�
pt
o连续测定 x次 o其峰面积 � ≥⁄值为 s1wyh ∀

31416  样品含量测定  取塞克硝唑栓 x枚 o精密称定 o加入

xs °�乙腈水浴加热使溶解 o超声振荡 x °¬±o冷至室温后 o过

滤 o精密取续滤液 t °�至 tss °�量瓶中 o用流动相定容 o进

样 us Λ�∀以等量按处方比例配置的空白基质经上述方法处

理后的溶液为空白溶液 ∀另取塞克硝唑对照品储备液 o用流

动相稀释成 s1tos1yovotuouxoys Λª# °�
pt系列浓度的溶

液 o同法测定 o根据标准曲线计算塞克硝唑含量 o共测定本品

v批 o结果分别为标本量的 |{1zh o||1vh otst1uh ∀

31417  稳定性试验  取 / v1w1u0项下对照品溶液 ux Λª#

°�
pt
o室温下放置 tuouwovy «测定 o峰面积 � ≥⁄为 t1wyh ∀

4  讨论

我们在处方设计上选用了目前公认疗效较好 o不良反应

较低半衰期较长的塞克硝唑 ∀从剂型看 o未见塞克硝唑局部

用药的阴道栓剂的文献报道 ∀它一方面能减少用药次数 o增

强患者用药依从性 o另一方面还可以减少耐药性 o减少不良

反应 ∀从而能有效 !快速的治疗细菌性 !滴虫性阴道炎 ∀

本制剂在栓剂基质中选用水溶性基质 o对组织细胞具有

高度渗透性 o使病变局部药物浓度较高 o故能最大限度发挥

药效 o更好的达到局部治疗的目的 o将 °∞�wss与 °∞�ysss

适当配比制成水溶性基质 o并调整比例以得到软硬适中的栓

剂 o经多次试验发现 °∞�wss与 ysss在大约 uΒt时最为合适 ∀

本方法质量控制结果符合中国药典对栓剂的要求 o在含

量测定中栓剂不需提取分离 o直接溶解过滤即可直接进样 ∀

在选择流动相系统时 o文献报道有乙腈 2磷酸二氢钾 p三乙

胺系统及甲醇 p水系统等 ≈v2w 
o但实验发现乙腈 2磷酸二氢钾

作为流动相所得峰形好 o且流动相成分简单 o所以本实验选

择乙腈 2磷酸二氢钾作为流动相 ∀
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  高黏滞血症和微循环障碍是慢性肺心病的重要病理生

理改变 o血栓通注射液是常用的活血祛淤中药 ∀本试验使用

血栓通注射液治疗肺心病高黏滞血症 wu例 o并与使用丹参

注射液治疗 vs例作比较 o以观察血栓通治疗肺心病的疗效 ∀

1  对象和方法

111  对象

zu例慢性肺心病高黏滞血症均为本院住院患者 o其中男

性 ww例 o女性 u{例 o年龄 xu ∗ zw岁 o平均 xx1{岁 o随机分治

疗组 wu例与对照组 vs例 ∀

112  诊断标准

所有病例均符合 • � �制定的慢性肺心病诊断标准 ∀全

部病例均有心电图缺血性 ≥×2×段改变 o不同程度的心功能

不全 o高黏滞血症和微循环障碍 ∀

1q3  方法

1q3q1  用药方法  治疗组使用血栓通注射液 xss1s °ªk每

支冻干粉针含三七总皂苷 uxs °ªo由广西梧州制药股份有限

公司生产 o批号 sztuswl加生理盐水 uxs °�中静脉点滴 ~对

照组使用丹参注射液 us °�k正大青春宝有限公司生产 o批

号 szsvtyul加入生理盐水 uxs °�中静脉点滴 o均每日 t次 o

tx §为一个疗程 o共 u疗程 ∀两组在治疗期间 o均不使用任

何抗凝 !扩血管药物 ∀

1q3q2  观察指标  治疗前 !后两组患者均采用心电图 !心功

能 !血液流变学 !甲襞微循环进行检测 ∀其中心电图采用十

二导联检测 o按 ussu年第二届全国慢性阻塞性肺疾病与第

八届全国肺心病学术会议纪要的肺心病心电图诊断评定标

准进行评定 ≈t 
~心功能采用惠普公司生产的 k�∞ √¬√¬§2zl心

功能无创自动检测仪 o观察指标主要有 }心脏指数 k≤�l!射血

分数 k∞ƒl!射血前期 #左室射血期 p t
k°∞°# �∂ ∞×

pt
l!总外

周阻力 k×°� l!左心室功能批数 k± 2�l!心脏收缩功能指数

k� �l~血液流变学检测使用成都仪器厂生产的 �÷∞2t型锥

板式血液黏度计及红外线血浆黏度计 ~甲襞微循环检测使用

第一军医大学 ≠�2� �≤�≥临床微循环分析系统 ∀

1q4  统计学处理

采用 ≥°≥≥ ts1s统计学软件对数据进行处理分析 o以 cξ

? σ表示 o分别采用 τ检验和 ςu检验判定均数差异显著性 ∀

2  结果

2q1  治疗组与对照组治疗后心电图疗效对比

两组治疗后心电图均有改善 o治疗组心电图有效率明显

高于对照组 kΠ � s1sxlo见表 t∀

表 1  治疗组与对照组治疗后心电图疗效对比

Ταβ 1  ≤²±·µ¤¶·²©∞≤� ¬± ·µ̈¤·° ±̈·¤±§ ¦²±·µ²̄ ªµ²∏³ ¤©·̈µ

·«̈ µ¤³¼

组别 例数 显效 有效 无效 有效率 rh

治疗组 wu tzkwsqsl txkvyqsl tskuwqsl zyqs

对照组 vs |kvsqsl xktzqsl tykxvqsl wzqs

212  治疗组与对照组治疗后心功能疗效对比

治疗组治疗后与治疗前比较 o心功能有明显改善 kΠ �

s1sxlo见表 u∀有效率明显高于对照组 kΠ � s1sxlo见表 v∀

表 2  治疗组治疗前 !后心功能比较

Ταβ 2  ≤²±·µ¤¶·²©·«̈ «̈ ¤µ·©∏±¦·¬²±¶¥̈ ©²µ̈ ¤±§ ¤©·̈µ·«̈ µ¤³¼

¬± ·µ̈¤·° ±̈·ªµ²∏³

项目 本院正常参考值 治疗前 治疗后

≤�r�# °¬±pt# °pu vquw ? sqyt vqsx ? sq|v vqxw ? sqyx tl

∞ƒrh yxq{t ? {qyw x{qzs ? tuqs{ y{q|z ? yqsttl

°∞°r�∂∞× squ| ? sqsw sqvy ? sqtu squy ? sqsx tl

×°� k⁄q≥r¦°pxl tu{tqtx ? uswq{y t||zqss ? xtx tvyuqss ? uxt tl

±2�k≥l sqty ? sqst sqt{ ? sqsw sqtz ? sqst tl

��k8 r≥l txqxw ? uq|t twqu| ? uqxv tyqtt ? wqt{ tl

注 }与治疗前比 ot l Π � s1sx

�²·̈} ≤²°³¤µ̈§º¬·« ¥̈ ©²µ̈ ·«̈ µ¤³¼otl ° � s1sx

表 3  治疗组与对照组治疗心功能比较

Ταβ 3  ≤²±·µ¤¶·²©·«̈ «̈ ¤µ·©∏±¦·¬²±¶¬± ·µ̈¤·° ±̈·¤±§¦²±·µ²̄

ªµ²∏³

组别 例数 显效 有效 无效 有效率 rh

治疗组 wu txkvxqzl ttkuyqul tykv{qtl ytq|tl

对照组 vs ykusqsl {kuyqyl tykxvqvl wyqz

注 }与对照组比 otl Π � s1sx

�²·̈} ≤²°³¤µ̈§º¬·«¦²±·µ²̄ ªµ²∏³otl Π � s1sx

213  治疗组与对照组血液流变学变化
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两组的全血黏度 o血浆黏度 o血小板黏附率 o纤维血蛋白

原治疗前比较 o两组无显著性差异 kΠ � s1sxl}治疗后与治疗

前比较两组均有改善 o两组治疗后比较 o治疗组改善血液流

变性效果明显优于对照组 kΠ � s1sxlo见表 w∀

表 4  治疗组与对照组血液流变学变化

Ταβ 4  ≤«¤±ª̈ ²©«̈ °²µµ«̈ ²̄²ª¼ ¬± ·µ̈¤·° ±̈·¤±§¦²±·µ²̄ ªµ²∏³

项  目
对照组

治疗前 治疗后

治疗组

治疗前 治疗后

全血低切黏度 kts≥pt o°°¤# ¶l tyqzx ? wqyy tvqxw ? vqxz tl tyqux ? wqz ttqvy ? uqxstlul

全血高切黏度 kuss≥pt o°°¤# ¶l xqut ? tqtw wq{{ ? sqzx t l xqyt ? tquw wqyu ? sqwwtlul

血浆黏度 tqz{ ? sqtt tqy{ ? sqtut l tqz{ ? sqtt tqyu ? sqs|tlul

血小板黏附率 rh v|qxv ? {qxw v{qux ? {qzz v|qx{ ? |qtu vxqtu ? zqyvtlul

纤维蛋白原 rª# �pt wq{z ? sq{t wqtt ? sq{{t l wqz| ? sqxu vqtw ? sqyu tlul

注 }与治疗前比 ot l Π � sqsx~与对照组比较 ou l Π � sqsx

�²·̈} ≤²°³¤µ̈§º¬·« ¥̈ ©²µ̈ ·«̈ µ¤³¼otl Π � s1sx~≤²°³¤µ̈§º¬·«¦²±·µ²̄ ªµ²∏³oul Π � s1sx

215  治疗组与对照组微循环变化

治疗前两组微循环能数比较 o无显著性差异 ~治疗后与

治疗前比较 o各组均有改善 kΠ � s1sxlo两组治疗后比较 o治

疗组改善微循环效果明显优于对照组 kΠ � s1stlo表 x∀

表 5  治疗组与对照组治疗前后微循环变化

Ταβ 5  ≤«¤±ª̈ ²©°¬¦µ²¦¬µ¦∏̄¤·¬²± ¬± ·µ̈¤·° ±̈·¤±§¦²±·µ²̄ ªµ²∏³

项  目
对照组

治疗前 治疗后

治疗组

治疗前 治疗后

管径 rΛ°  输入枝 |qt ? tqu ttqx ? uqztl twqu ? tqx tuqt ? tqttlul

流速 r°°# ¶pt  输入枝 squ ? sqs| sqvt ? sqs|tl squv ? sqs{ sqv| ? sqs|tlul

袢顶直径 rΛ° u|qt ? vqx uzqy ? vq| u|qx ? vqw uuqw ? uqwtlul

红细胞重度聚集 rh wy vttl wy uutlul

白色微小血栓 rh vz vttl vy txtlul

总积分 tuqvy ? uqu {qt ? uqz tuq|x ? vqt xqxy ? uqytlul

注 }与治疗前比 ot l Π � s1sx~与对照组比较 ou l Π � s1sx

�²·̈} ≤²°³¤µ̈§º¬·« ¥̈ ©²µ̈ ·«̈ µ¤³¼otl Π � s1sx~≤²°³¤µ̈§º¬·«¦²±·µ²̄ ªµ²∏³oul Π � s1sx

216  不良反应

治疗组自觉症状改善明显 o全部病例临床均未见明显不

良反应 o治疗前后血 !尿常规和肝 !肾功能均无异常改变 ∀

3  讨论

血栓通注射液是活血化淤中药 o血栓通注射液是从三七

主根 k传统用药部位 l提炼的纯中药制剂 o其主要成分是三七

总皂苷 o具有抗凝 !抗血小板聚集 !降低血液黏度 !改善微循

环 o降解纤维蛋白原 !抗细胞凋亡 !抗氧化 !抗自由基 !改善细

胞膜流动性 !抗心律失常 !降低心脏后负荷 o减少心肌耗氧

量 o扩血管 !增强血流量 ≈u2v 等作用 ∀血液高黏滞综合症 !微

循环障碍是肺心病心肌缺血 !心功能不全的重要病理生理基

础 ∀我们试用血栓通注射液治疗慢性肺心病高黏滞血症 o通

过降低血液黏度 !降解纤维蛋白原 !抑制血小板聚集 o有效的

改善了微循环 o降低血管外周阻力 o降低心脏总缺血符合 ~同

时改善缺血心肌的供氧 !供血 o使心功能得以明显改善 ≈w2x  ∀

并且治疗中未发现明显不良反应 ∀与传统活血化淤中药丹

参注射药比较能更好的改善微循环和心功能 ∀因此 o血栓通

注射液是一种有效治疗慢性肺心病心肌缺血 !心功能不全比

较理想的药物 ∀
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