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2 统计学方法 

使用统计学软件 spssl8．0对所得数据进行统计学分 

析，计数资料采用 X 检验，P<0．05为差异具有统计学 

意义。 

3 结果 

3．1 治疗效果 经治疗一疗程后，观察组痊愈 23人，显效 

35人，无效 5人；对照组痊愈 8人，显效 41人，无效 14人。 

观察组治疗效果明显优于对照组，两者相比有统计学差 

异，P<0．05，见(表 1)。 

表 1 观察组与对照组的治疗效果比较 [n，(％)] 

3．2 脑血流变化 经治疗一疗程后 ，观察组脑血流量显 

著增多21人，部分增多37人，无增多 5人；对照组脑血流 

量显著增多 6人，部分增多43人 ，无增多 14人。观察组的 

脑血流改善情况显著优于对照组，两者有统计学差异，P< 

0．05，见(表 2)。 

表2 观察组与对照组的脑血流变化情况比较 [n，(％】] 

4 讨论 

颅脑损伤是一类临床急症，可引起患者的神经损伤甚 

至死亡 ，随着神经外科近几年的飞速发展，对颅脑损伤的 

治疗有了较大的进步，大部分患：暂可以得到切实有效的治 

疗 j。但是临床中的一部分颅脑损伤患者，在急性损伤已 

经治愈之后 ，仍然存在头痛、头晕、乏力等不 良反应，且经 

临床及影像学检测均未发现病因，给患者及其家人带来了 

巨大的困扰 ，严重降低其生活质量 。一般的西医治疗对 

颅脑外伤综合征的疗效有限，目前中西医结合的治疗方式 

成为新的热点，有望解决这一医学难题。 

本研 究 显示 观察 组 患 者痊 愈 率 36．5％，显 效率 

55．6％，无效率 7．9％；对照组患者痊愈率 12．7％，显效率 

65．1％，无效率 22．2％。观察组的治疗效果明显优于对照 

组 ，两者有统计学差异，P<0．0：5。观察组患者接受治疗 

后，脑血流量显著增多率 33．3％，部分增多率 58．7％，无增 

多率7．9％；对照组患者脑血流量显著增多率 9．5％ ，部分 

增多率68．3％，无增多率 22．2％。观察组的脑血流改善情 

况显著优于对照组，两者有统计学差异 ，P<0．05。可见， 

中西医结合治疗方式对颅脑外伤综合征有良好的治疗效 

果 ，可以显著提高其临床疗效，增加其脑部血流量，值得在 

临床应用。 
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指纹图谱信息量大，特征性强，能有效的表征中药产 

品的质量，一度被认为是中药质量控制的里程碑。运用指 

纹图谱对中药进行质量控制开始于 20世纪7O年代，起初 

只限于学术层面的研究，后逐渐进入中药质量控制和评价 

的实际应用中。2002年末，国家药品监督管理局要求所有 

申报的中药注射剂都要有相关的指纹图谱资料，并以注射 

剂为突破口，逐步实现中药材、中成药的现代质量标准化。 

目前已有很多中药或者复方开展了其指纹图谱的研究 ，使 

其质量控制更加有效、全面。 ‘ 

1 概述 

中药指纹图谱是指中药材经过适当的处理后，采用某 

种分析手段，得到能够代表该药材特征的色谱图或者光谱 

图，具有整体性和模糊性的特点。 

指纹图谱的研究开始于上世纪7O年代 ，开始只是学术 

上的探索，后来开始逐渐用于药材的质量控制，美 国的 

FDA、德国的药用植物学会、英国草药典、印度草药典 、加拿 

大药用及芳香植物学会等都把指纹图谱作为质量标准的 

一 部分 。从 2000年我国 SFDA对中药注射剂提出要建 

立指纹图谱的要求后，国内学者开展了较多的相关研究， 

推动了指纹图谱的发展，到 2010年，中国药典中规定的相 

关药材指纹图谱有 14种，特征图谱 7种，指纹图谱在我国 

的应用也越来越广泛，推动了中药质量标准国际化的进 

程，加速了中药现代化的步伐。 

2 指纹图谱的优点 

中药及其复方所含化学成分复杂，其疗效是多组分、 

多靶点的综合表现，检测当中的任何一种或者一类成分都 

不能完全代表某昧中药或者复方，所以目前的化药质量控 

制模式不适合中药。而指纹图谱是一种比用单一成分作 

为质量控制方法更切合中药特点的模式。作为一种综合 

的、可量化的中药质量控制手段，指纹图谱具有以下优点： 

(1)指纹图谱的唯一性可用于鉴别中药的真伪及产地；(2) 

指纹图谱的全息性可用于反映中药质量的优劣；(3)指纹 

图谱主要特征峰的相对稳定能够有效控制中药的质量，确 

保产品的相对稳定。 

3 指纹图谱的分类 

本文主要按照检测方法分类 ，主要分为三类 ：色谱指 

纹图谱、光谱指纹图谱及色谱或光谱与质谱联用生成的指 

纹图谱。 

3．1 色谱指纹图谱 色谱指纹图谱主要包括薄层色谱 

法，高效液相色谱法，气相色谱法，高效毛细管电泳色谱法 

等，其中以高效液相色谱法最为常用。雷敬卫等 用薄层 

色谱法建立了熟地黄饮片的指纹图谱，比较了清蒸和酒炖 

两种炮制方法的差异，为熟地黄的炮制原理的探讨提供了 

新的方法。孙守国 采用高效液相色谱法建立了复方丹 

参片的指纹图谱，可用于复方丹参片的质量控制。陈琴华 

等 采集了 14批不同产地和批次的白术饮片样品，使用 

高效液相色谱法使白术中各成分得到了很好的分离 ，所建 

立的白术饮 片的指纹图谱具有很好 的重现性。雷翠翠 

等 采用高效液相色谱法对痛安注射液指纹 图谱进行了 

研究，优选出的方法能够全面地反应痛安注射液的信息 ， 

有利于产品的质量控制。孙玲等 运用毛细管气相色谱 

法对不同批次的柴胡挥发油进行指纹图谱分析 ，结果表明 

本法简便、快捷、可靠 ，可用于柴胡挥发油质量的控制。谷 

巍等 采用高效毛细管电泳法建立了牡丹皮的指纹图谱 ， 

分析时间仅为10min，共标定9个共有峰，重现性好，操作 

简便，为牡丹皮的质量控制提供了依据。 

3．2 光谱指纹图谱 光谱指纹图谱主要包括紫外光谱指 

纹图谱、红外光谱指纹图谱及紫外 一红外联用指纹图谱 

等。袁天军等 考察 了3种溶剂提取滇龙胆样品的紫外 

指纹图谱共有峰率和变异峰率，对滇龙胆样品间进行定性 

评价，结果表明该法可准确的对 2个以上的样品进行定性 

评价，为中药材真伪优劣的评价奠定基础。卢丽萍等 采 

用傅里叶红外光谱法建立了化橘红药材的红外指纹图谱 ， 

为化橘红药材的快速鉴定提供了理论依据和实用方法。 

孙国祥等 建立了六昧地黄丸浓缩丸的 uV—IR光谱指 

纹图谱，可全 面有效 地鉴别和控制六 昧地黄 丸浓缩丸 

质量。 

3．3 色谱或光谱与质谱联用生成的指纹图谱 中药成分 

较多，一昧中药即含有很多种类的成分，在同一波长下很 

难同时测定出来，单用一种方法建立的指纹图谱反应的信 

息量相对较少，采用与质谱联用，可以在多波长下检测 ，大 

大增加了指纹图谱的信息量，而且采用单一方法建立的指 

纹图谱中峰的归属性只能依靠对照品，如果样品中的成分 

结构相似，就难 以对峰进行归属，质谱的引进增加了指纹 

图谱中特征峰的确定性。周欣等0 采用液 一质联用建立 

的蓬莪术药材醇提物指纹图谱 ，共标定 14个共有峰 ，经过 

质谱分析，确定了4个指纹峰的结构。张桂芝等“ 采用气 

相色谱 一质谱法建立并分析了山奈挥发油的指纹图谱，被 

分离与鉴定的特征峰为 8个，该法能以特征成分为指标精 

确地控制山奈饮片的质量。蔡力行等 运用胶束薄层色 

谱 一红外光谱对不同产地的何首乌指纹图谱进行了研究， 

建立了何首乌品质检验及真伪鉴别的新方法。张燕等 

运用 UPLC—MS法建立了康艾注射液的指纹图谱 ，只要 

15rain就能完成样品的检测 ，方法简单 ，准确，为进一步质 

量标准化研究和控制提供了依据。李文兰等 运用紫外 

一 质谱对金匮肾气丸进行了研究，建立的指纹图谱中标定 

了19个共有峰，推测出其中1O个峰的可能化学成分。 

除了以上的指纹图谱外，还有邹桂华等 建立的苍术 

的电化学指纹图谱 ，孙素琴等 ’ 用红外光谱与计算机辅助 

分析技术对中药牛膝的鉴别研究等。 

4 指纹图谱的建立 

指纹图谱的生成方法很多，在实际应用中，要根据药 
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物的特点进行选择，以保证方法的准确性、重现性和可操 

作性。根据 SFDA颁布的《中药注射剂指纹图谱研究的技 

术要求(暂行)》的内容，现将指纹图谱建立的一般步骤归 

纳如下 ： 

4．1 原药材 、中间体及制剂样品的收集 一般来说样 品 

的收集至少是 1O个批次或者更多，为了保证制剂的稳定 

性，药材的收集应尽可能的固定产地、采收期，炮制方法 

等，此外还可以采集不同产地、不同采收期的药材进行对 

比研究。 

4．2 样品的预处理 在指纹图谱 的制备过程中，样品的 

预处理是基础，应根据需要及具体的研究 目的采用适当的 

方法进行处理，最大限度的去除无关成分，富集有效成分。 

4．3 参照物的的制备 应根据样品中所含成分的性质， 

选择适宜的对照品或内标物作为参照物，并选用适 当的溶 

剂进行溶解。 

4．4 指纹图谱方法学的考察 

4．4．1 精密度考察 将同～份样品进样 5次，考察色谱峰 

的相对保留时间、峰面积比值的一致性。 

4．4．2 重现性考察 取同一批号的供试品5份以上，按照 

样品的制备和检测方法制备样品溶液并进行检测，考察色 

谱峰的相对保留时间、峰面积比值的一致性。 

4．4．3 稳定性考察 取同一份样品，分别在 0⋯1 2 4、8、 

12、24h测定，考察色谱峰的相对保留时间、峰面积 比值的 

一 致性。 

采用高效液相色谱和气相色谱制定指纹图谱，在指纹 

图谱中规定共有峰面积比值的各色谱峰，其峰面积比值的 

相对标准偏差 RSD不得大于 3％，其它方法不得大于5％。 

采用光谱方法检测的供试品，参照色谱方法进行相应考 

察，相对标准偏差 RSD不得大于 3％。 

4．5 标准指纹图谱的建立 采用已考察好的方法对 lO批 

样品溶液进行测定，生成 10批样品的色谱图或者光谱图， 

经过转换后，运用药典规定评价软件生成标准指纹 图谱。 

标定共有峰、相对保留时间、相对峰面积，计算相似度。 

5 中药指纹图谱的应用 

中药指纹图谱的优势突出，符合中药的特点，而且不 

仅在理论上成熟，在实际应用中也十分广泛。 

5．1 对中药质量的控制 孙国祥等 运用高效液相色谱 

法建立了甘草的指纹图谱 ，评价了不同产地甘草质量的稳 

定性，结果表明，指纹图谱可清晰地反应甘草药材的品质。 

刘伯平等 对来自全国不同产地的l0批吴茱萸药材进行 

了指纹图谱的研究，标定了 14个共有峰，为吴茱萸的质量 

控制提供了更为全面的信息。胡海山等 。‘建立了金银花 

的指纹图谱，可有效地 区分野生和人工种植的金银花，为 

金银花的质量控制提供了实验依据。 

5．2 对中药炮制作用的研究 鄢海燕等 对决明子的生 

品和炮制品进行了研究，结果表明其生制品与炮制品的指 

纹图谱虽然相似，但是根据特征峰的信息可以将生品与炮 

制品区分出来，证明炮制过后决明子的成分发生了变化。 

廖庆文等 对6种不同黄连炮制品的指纹图谱进行了研 

究，结果表明不同炮制品的特征峰有差异，初步断定黄连 

不同炮制品药性的变化与辅料有关 ，产生了新成分或者使 

含量有所变化。朱诗塔等 对掌叶大黄不同炮制品的止 

血作用与其指纹图谱的关联性进行了研究，结果显示 ，其 

止血作用与指纹图谱有一定的关联性，虽然止血作用是其 

所有成分的综合作用，但是各特征峰所代表的成分对止血 

的贡献不一。 

5．3 对中药多组分的研究 周绚等 对三七药材、三七 

总皂苷及三七缓释片的指纹图谱进行了研究发现，三七药 

材和三七总皂苷、三七缓释片的共有峰有差异 ，但是也有 

相关性，为三七及其制剂的提取、精制、成型等工艺的研究 

提供了参考。黄修燕等 对中药复方松友饮及其组方药 

材的指纹图谱进行了研究 ，基本对各共有峰进行了归属 ， 

复方中峰来源于药材，但是药材中的某些峰不能在复方中 

体现出来，可能与制剂的工艺有关。王连枝等 对桂枝、 

白芍配伍的指纹图谱进行 了研究，结果表明，这两昧常配 

伍用的中药在合煎过程中并未产生新的特征峰即没有新 

成分的产生。 

此外 ，还有学者用血清蛋自的指纹图谱筛选胃癌血清 

标准物、运用指纹图谱对中药作用于体内外相关性进行研 

究、将分子生物学与指纹图谱相结合进行中药分子水平的 

研究等。 

指纹图谱作为一种有效的控制中药质量的模式之一 ， 

能有效地表征中药的特点，对 由药 的质量、炮制的合理性 

及多组分的变化等方面应用十分广泛，但是在具体操作 

中，目前还无法做到精确的定量评价中药的质量，还望在 

以后的技术发展及学科交叉应用中能突破这一瓶颈，增加 

指纹图谱的应用度。 
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依托咪酯和丙泊酚对 于老年肿瘤患者血流 

动力学及血浆相关细胞 因子 

柴 林 ，张小平 ，程爱国 ，甘建辉 ，李 峰 

的影 响 

(1．唐山市人民医院麻醉科，河北唐山 0630002；2．河北联合大学附属医院，河北唐山 063000) 

摘要：目的：比较两种静脉麻醉药依托咪酯和丙泊酚对于老年肿瘤患者血流动力学及血浆相关细胞 因子的影响。方 

法：选择 ASA I一Ⅱ级，年龄65—75岁择期手术的老年肿瘤患者60例 ，髓机分为依托咪酯组3O例和丙泊酚组30例，分别 

于诱导前，诱导后 1、3、5、10min连续监测并记录两组病人血流动力学相关参数 SBP、DBP、SI、c】、SW、EV。两组患者均于麻 

醉诱导前(T0)、手术结束时(T。)、术后 1d(T )、术后 3d(L)和术后 5d(T4)采取外周静脉血 5ml用酶联免疫吸附法 

(ELISA)检测 IL一6、IL一10、TNF—a和 IFS一̂y水平。结果：麻醉诱导后 P组 SBP，DBP，SI，CI，EV，SW 均有不同程度 降 

低，而E组轻度下降或下降不明显。两组患者手术结束时和术后 1d时点血浆 IL一6、IL一10、TNF—a和 IFN— 水平较麻 

醉诱导前均增高，术后 3d后逐渐降低，术后 5d又恢复到麻醉诱导前水卓。结论：依托咪酯对老年肿瘤患者血流动力学的 

影响明显小于丙泊酚的影响，而两组对患者细胞因子均无明显影响，因此对于老年肿瘤患者依托咪酯可以做为首选的静 

脉麻醉药。 
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