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摇 摇 咱摘要暂摇 目的摇 研究复方参蛇洗剂的制备方法遥 方法摇 采用正交设计法优化复方参蛇洗剂的制备方法袁建立了制剂的

质量评价方法袁观察复方参蛇洗剂的抗炎尧抑菌尧止痒等与药效学相关的药理作用遥 结果摇 研制的复方参蛇洗剂工艺稳定袁质
量可靠袁具有明显的抗炎尧抑菌尧止痒作用遥 结论摇 研制的复方参蛇洗剂具有一定的临床应用前景遥
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咱运藻赠 憎燥则凿泽暂 摇 糟燥皂责燥怎灶凿曰 蕴蚤早澡贼赠藻造造燥憎 杂燥责澡燥则葬 砸燥燥贼曰 云则怎糟贼怎泽 悦灶蚤凿蚤蚤曰 造燥贼蚤燥灶

摇 摇 复方参蛇洗剂来源于民间验方渊含苦参尧蛇床

子尧黄柏等 员缘 味中国药典咱员暂 收载中药冤袁具有祛风

杀虫尧消炎止痒的功效袁临床用于急性湿疹尧疥疮尧手
足癣尧皮炎等引起的皮肤瘙痒症遥 为提高该制剂质

量袁保证患者用药的安全有效袁笔者对该制剂制备工

艺尧质量标准和药效学进行了研究遥
员摇 仪器与材料

员援 员摇 仪器摇 月杂员圆源杂 型电子天平渊北京赛多利斯仪

器系统有限公司冤曰高效液相色谱仪渊美国 宰粤栽耘砸杂
公司袁缘员缘 匀孕蕴悦 泵袁砸澡藻燥凿赠灶藻苑苑圆缘蚤 定量进样器袁怨怨远
责澡燥贼燥凿蚤燥凿藻 葬则则葬赠 检测器袁皂蚤造造藻灶灶蚤怎皂 猿圆 色谱数据工

作站冤曰阅运鄄杂员圆 型电热恒温水浴锅渊上海华联医疗

器材有限公司冤曰 孕月鄄员园 型 责匀 计 渊 杂葬则贼燥则蚤燥怎泽 责匀
计冤袁杂运鄄员圆园园匀 型超声处理器渊上海科导超声仪器

有限公司冤遥
员援 圆摇 材料 摇 复方参蛇洗剂渊自制袁批号为 园园园园园员袁
园园园园园圆袁园园园园园猿冤曰苦参碱对照品渊中国药品生物制

品检定所冤遥 洁尔阴洗液渊成都恩威制药有限公司袁
批号 园怨员圆园缘冤曰二甲苯渊上海化学试剂商店冤曰注射用

青霉素 郧 钾 渊上海新先锋药业有限公司袁批号

园怨园缘园圆冤曰硫酸链霉素渊上海嘉辰化工有限公司袁批

号 园怨园远园怨冤曰磷酸组织胺渊中国药品生物制品检定

所袁批号 缘员园怨员园袁规格 圆缘 皂早 辕支冤遥
员援 猿摇 动物与菌种摇 动物院昆明种小白鼠 缘园 只袁雌雄

兼用袁体重 员愿 耀 圆圆 早曰宰蚤泽贼葬则 大鼠 远园 只袁雌雄各半袁
体重 员圆园 耀 员愿园 早遥 豚鼠 缘园 只袁雌雄兼用袁体重 圆远园 耀
源园园 早遥 以上动物均购自上海斯莱克实验动物有限

责任公司遥 菌种院致病性大肠杆菌渊圆远园园员冤尧伤寒沙

门氏菌渊愿愿园愿苑冤尧福氏志贺氏菌 圆葬渊缘员缘猿远冤尧金黄色

葡萄球菌渊圆远园园员冤尧绿脓杆菌渊员园员园源冤尧乙型溶血性

链球菌渊猿圆员苑圆冤尧肺炎双球菌渊猿员园园圆冤袁均购自上海

市药检所袁均为标准菌株遥
培养基院营养琼脂 渊上海市医学化验所试剂

厂冤曰员园豫羊血琼脂渊以营养琼脂为营养培养基加入

新鲜的脱纤维羊血至 员园豫 浓度冤曰营养肉汤和 员园豫
小牛血清肉汤渊自制冤遥
圆摇 方法与结果

圆援 员摇 复方参蛇洗剂的水煮醇沉工艺的优化摇 本研

究选定煎煮时间尧醇沉浓度作为考察因素袁每个因素

各设三个水平进行正交设计试验袁以优选苦参等提

取工艺遥 提取物提取率的测定院 分别量取 员 耀 怨 号

实验各浸提液适量渊相当于生药 圆 早冤 置蒸发皿中水

浴蒸干后袁远园 益减压干燥至恒重袁取出袁放置干燥器

中冷却 猿园 皂蚤灶 袁精密称定袁除去蒸发皿的重量袁计算

提取物提取率遥 结果见表 员 遥
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表 员摇 苦参等提取后的苦参碱正交试验表

试验序号 粤渊首次煎煮时间 澡冤 月渊二次煎煮时间 澡冤 悦渊 三次煎煮时间 澡冤 阅渊 醇沉浓度豫冤 提取物得率渊豫 冤
员 园援 缘 园援 缘 园援 缘 缘园 源援 员圆
圆 园援 缘 员 员 远园 远援 猿愿
猿 园援 缘 圆 圆 苑园 愿援 园猿
源 员 园援 缘 员 苑园 愿援 缘怨
缘 员 员 圆 缘园 源援 远员
远 员 圆 园援 缘 远园 苑援 园缘
苑 圆 园援 缘 圆 远园 愿援 怨苑
愿 圆 员 园援 缘 苑园 怨援 缘愿
怨 圆 圆 员 缘园 苑援 员缘
运员 远援 员愿 苑援 圆猿 远援 怨圆 缘援 圆怨
运圆 远援 苑缘 远援 愿远 苑援 猿苑 苑援 源苑
运猿 愿援 缘苑 苑援 源员 苑援 圆园 愿援 苑猿
砸 圆援 猿怨 园援 缘缘 园援 源远 猿援 源源

摇 摇 极差分析结果 阅 跃 粤 跃 月 跃 悦袁优选 阅猿粤猿月猿悦圆遥
从节能和省时方面考虑袁月 选 圆 水平袁悦 选 员 水平为

好遥 因此袁合理提取工艺条件为 阅猿粤猿月圆悦员 遥 即煎煮

的时间依次为 圆袁 员袁 园援 缘 澡袁合并 猿 次煎液袁过滤袁滤液

浓缩至密度为 员援 园缘 耀 员援 园愿渊远园 耀 远缘益冤袁冷却至室温

时袁搅拌并缓慢加入乙醇袁使乙醇量达 苑园豫袁静置

员缘皂蚤灶袁过滤取清夜袁回收乙醇袁浓缩得浓缩液备用遥
圆援 圆摇 复方参蛇洗剂的制备工艺摇 取苦参尧蛇床子尧
黄柏等 员缘 味中药袁加入水超过药面袁共煎煮 猿 次遥
在煎煮过程中袁随时补充蒸发失去的水分袁蒸煎的时

间依次为 圆袁 员袁 园援 缘 澡袁合并三次煎液袁滤过滤液袁浓
缩至相对密度为 员援 园缘 耀 员援 园愿渊远园 耀 远缘 益冤袁冷却至

室温时袁搅拌并缓慢加入乙醇袁使乙醇量达 苑园豫 袁静
置 员缘 皂蚤灶袁滤取清液袁回收乙醇袁浓缩得浓缩液袁使成

为 员员园渊即 员皂造 浓缩液相当于 员园 早 药材冤袁相对密

度为 员援 员愿 耀 员援 圆圆渊愿园 耀 愿缘 益冤袁加入基质尧去离子水

搅拌均匀袁灌装成瓶袁热合包装袁印字成品袁按方量制

成洗剂袁每瓶量 圆园园 皂造遥
圆援 猿摇 责匀尧装量和微生物检查

圆援 猿援 员摇 责匀 值摇 取本品 员皂造袁加 员园 倍的水稀释成溶

液袁依法测定渊叶中国药典曳 圆园员园 年版一部附录喻
郧冤袁猿 个批号的样品的 责匀 测定结果符合 责匀 为 远援 园
耀 苑援 园 的标准遥
圆援 猿援 圆摇 装量摇 取本品 猿 瓶袁将内容物分别倾入经校

正的干燥量筒中袁黏稠液体倾出后袁将容器倒置 员缘
皂蚤灶袁倾净遥 读出每个容器内容物的装量袁并求出平

均装量遥 经试验袁猿 批样品的装量均不少于平均装

量的 怨缘豫 袁符合规定遥
圆援 猿援 猿摇 微生物限度摇 取本品袁按照微生物限度检查

法渊中国药典 圆园员园 年版一部附录峪 悦冤的规定进行

检查袁猿 个批号的样品测定结果均符合规定遥
圆援 源 摇 含量测定摇 以高效液相色谱法咱圆袁猿暂 测定制剂

中苦参碱的含量遥

圆援 源援 员 摇 色谱条件 摇 仪器 美国 宰粤栽耘砸杂 公司袁缘员缘
匀孕蕴悦 泵袁砸澡藻燥凿赠灶藻苑苑圆缘蚤 定量进样器袁怨怨远 责澡燥贼燥凿蚤燥凿藻
葬则则葬赠 检测器袁皂蚤造造藻灶灶蚤怎皂 猿圆 色谱数据工作站遥 色谱

柱院运则燥皂泽葬蚤造 悦员愿柱曰流动相乙腈鄄园援 园圆 三乙胺溶液

渊猿园苑园冤曰流速院员援 园 皂造 辕 皂蚤灶曰检测波长院圆圆园 灶皂援
测定法院对照品溶液的制备袁精密称取苦参碱对

照品适量袁加甲醇制成每 员 皂造 中约含 员 皂早 的对照

品溶液袁作为对照品储备液遥 精密量取对照品储备

液 园援 员 皂造袁置 缘 皂造 量瓶中袁加甲醇稀释至刻度袁即
得遥 供试品溶液的制备袁精密量取装量差异检查项

下的本品 缘 皂造袁加水 缘 皂造 超声溶解袁蒸干袁残渣用甲

醇 缘 皂造 溶解袁超声袁离心袁取上清液过滤袁即得遥 分

别取对照品溶液和供试品溶液各 员园 滋造袁注入液相色

谱仪袁记录色谱图袁按外标法以峰面积计算袁即得遥
圆援 源援 圆摇 方法学考察

圆援 源援 圆援 员摇 线性关系摇 取苦参碱对照品储备液 园援 员尧
园援 圆尧园援 源尧园援 愿尧员援 圆 皂造袁置 员园 皂造 量瓶中袁以甲醇稀释

至刻度袁配制成浓度为 员园援 园远尧圆园援 员圆尧源园援 圆源尧愿园援 源愿尧
员圆园援 苑圆 滋早 辕 皂造 的溶液袁作为苦参碱对照品溶液遥 分

别取 员园 滋造 注入液相色谱仪袁记录峰面积遥 载 为苦

参碱对照品的浓度袁再 为峰面积遥 再 越 园援 缘愿怨 苑载 原
园郾 远怨缘 远袁则 越 园援 怨怨怨 怨曰结果表明苦参碱在 员园援 园远 耀
员圆园援 苑圆 滋早 辕 皂造 范围内浓度与峰面积呈良好的线性

关系遥
圆援 源援 圆援 圆 精密度 摇 分别取浓度为 圆园援 员圆尧源园援 圆源尧
愿园郾 源愿 滋早 辕 皂造 的苦参碱对照品溶液袁照上述色谱条

件袁连续进样 缘 次袁计算相对标准偏差袁考查日内精

密度遥 取浓度为 圆园援 员圆 滋早 辕 皂造 的苦参碱对照品溶

液袁照上述色谱条件袁连续 猿 天袁每天进样 猿 次袁计算

相对标准偏差袁考查日间精密度遥 日内精密度和日

间精密度 砸杂阅 分别为 园援 远圆豫 和 员援 园缘豫 袁符合测定

要求遥
圆援 源援 圆援 猿摇 稳定性摇 精密吸取上述制备的供试品溶

猿苑猿
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液袁照上述色谱条件袁每隔圆 澡 进样一次袁共进样缘 次袁
计算相对标准偏差袁砸杂阅 为 员援 圆猿豫袁符合测定要求遥
圆援 源援 圆援 源摇 加样回收率摇 精密量取已测知含量的复

方参蛇洗剂渊批号 园园园园园员冤圆援 缘 皂造袁按 愿园豫 尧员园园豫和

员圆园豫的比例袁精密加入苦参碱对照品适量袁分别称

取 猿 份袁共 怨 份袁按含量测定项下的条件和方法测

定袁计算回收率袁平均回收率为渊怨远援 圆缘 依 园援 苑怨冤豫 遥
从回收试验结果可以看出袁方法的准确度较好遥
圆援 源援 圆援 缘摇 样品测定摇 以上述方法测定 猿 批样品袁结
果每 员园园 皂造 样品中的苦参碱含量分别为渊员员援 圆 依
员郾 员冤 皂早曰渊员员援 远 依园援 愿冤 皂早曰渊员园援 愿 依园援 缘冤 皂早遥 结果得

猿 批样品每 员园园 皂造 中含苦参碱的量都不少于 员园 皂早遥
圆援 缘摇 抗炎作用评价

圆援 缘援 员摇 小鼠耳廓二甲苯致炎试验摇 动物随机分为

缘 组袁每组 员园 只遥 对照组曰洁尔阴组渊员园豫 增 辕 增袁园援 园缘
皂造 辕 圆园 早冤曰复方参蛇洗剂 猿 个剂量组 渊缘豫 尧员园豫 尧
圆园豫 增 辕 增尧园援 园缘 皂造 辕 圆园 早冤遥 试验当日各组涂药一次袁
对照组涂以相同量蒸馏水 园援 园缘 皂造 辕 圆园 早遥 员 澡 后各

给药组以蒸馏水洗去药液袁用干棉球擦净遥 给小鼠

右耳涂以二甲苯 园援 园缘 皂造 辕只袁左耳作对照袁员缘 皂蚤灶 后

处死动物袁用直径 远 皂皂 的打孔器将双耳同部位等

面积切下袁分析天平称重袁以左耳尧右耳片重量之差

为肿胀程度遥 计算各组肿胀度袁求出肿胀抑制率

渊豫 冤袁结果见表 圆遥 复方参蛇洗剂有明显抑制小鼠

耳廓肿胀的作用袁洁尔阴亦有同样的作用遥
表 圆摇 复方参蛇洗剂对二甲苯所致小鼠耳廓肿胀的影响

组别 剂量
动物数
渊只冤

肿胀度
渊皂早冤

抑制率
渊豫 冤 孕

对照组 员园 员苑援 源 依 猿援 怨
洁尔阴组 员园豫 员园 缘援 远 依 圆援 远 远苑援 愿 约 园援 园员
复方参蛇洗剂组 缘豫 员园 员猿援 员 依 源援 缘 圆源援 苑 约 园援 园缘
复方参蛇洗剂组 员园豫 员园 员园援 远 依 猿援 员 猿怨援 员 约 园援 园员
复方参蛇洗剂组 圆园豫 员园 愿援 远 依 猿援 缘 缘园援 远 约 园援 园员

圆援 缘援 圆摇 大鼠蛋清足跖肿胀试验摇 将大鼠 远园 只随机

分 远 组袁淤 对照组曰于 洁尔阴组渊成品的 员园豫袁园援 员
皂造 辕 员园园 早冤曰盂 耀虞复方参蛇洗剂大尧中尧小剂量组渊成
品的 圆园豫袁员园豫袁缘豫 增 辕 增 园援 员 皂造 辕 员园园 早冤曰愚复方参蛇

洗剂基质组渊员园豫 增 辕 增袁 园援 员 皂造 辕 员园园 早冤遥 实验前按毛

细管放大测量法测定各组大鼠右后足的正常体积

渊皂造冤袁实验当日各给药组涂药 员 澡 后袁各组右后足跖

皮下注射 员园园豫新鲜蛋清 园援 园缘 皂造 辕只袁同时再涂药一

次袁对照组涂以等量蒸馏水 园援 员 皂造 辕 员园园 早遥 测定致炎

后员尧圆尧源尧远 澡 的右后足体积遥 各大鼠致炎前后足体积

的差值为肿胀度袁比较各组肿胀度的差异遥

表 猿摇 复方参蛇洗剂对大鼠蛋清性足跖肿的影响

组别 剂量 动物数渊只冤 致炎前足跖体积
致炎后不同时间足跖肿胀度渊皂造冤

员 澡 圆 澡 源 澡 远 澡
对照组 员园 员援 园猿 依 园援 园远 园援 缘园 依 园援 员圆 园援 缘员 依 园援 园愿 园援 源远 依 园援 园苑 园援 源圆 依 园援 园苑
基质组 员园豫 员园 员援 园愿 依 园援 园远 园援 源缘 依 园援 园愿 园援 源缘 依 园援 员圆 园援 源员 依 园援 员远 园援 源园 依 园援 员苑
洁尔阴组 员园豫 员园 员援 园圆 依 园援 园远 园援 圆怨 依 园援 园怨员 园援 猿员 依 园援 员员圆冤 园援 猿园 依 园援 员员圆冤 园援 圆怨 依 园援 园愿圆冤
复方参蛇洗剂 缘豫 员园 员援 员员 依 园援 园远 园援 源圆 依 园援 园怨 园援 源源 依 园援 员员 园援 源圆 依 园援 园苑 园援 猿源 依 园援 园源圆冤
复方参蛇洗剂 员园豫 员园 员援 员园 依 园援 园猿 园援 猿猿 依 园援 员园圆冤 园援 猿怨 依 园援 园缘圆冤 园援 猿源 依 园援 员园圆冤 园援 圆猿 依 园援 园远圆冤
复方参蛇洗剂 圆园豫 员园 园援 怨怨 依 园援 园愿 园援 猿园 依 园援 园愿圆冤 园援 猿远 依 园援 园怨圆冤 园援 猿园 依 园援 园苑圆冤 园援 圆远 依 园援 园苑圆冤

注院员冤 孕 约 园援 园员曰 圆冤 孕 约 园援 园缘袁与对照组比较

摇 摇 由表 猿 可见袁复方参蛇洗剂大尧中尧小 猿 个剂量

组随着剂量增大其抑制大鼠足跖肿胀的作用加强遥
中剂量组致炎后 圆尧源 澡袁大剂量组致炎后 员 耀 源 澡 与

对照组比较皆有显著性差异遥 阳性药洁尔阴亦有抑

制炎症的作用遥 复方参蛇洗剂基质组无抗炎作用遥
结果表明袁复方参蛇洗剂有明显的抗炎作用袁而基质

无抗炎作用遥 洁尔阴亦有抗炎作用遥
圆援 远摇 抑菌作用评价摇 取灭菌小试管若干支袁用相应

的培养基稀释被试药袁其最终浓度分别为 园援 圆尧园援 员尧
园援 园缘尧园援 园圆缘尧园援 园员圆 缘尧园援 园园远 圆缘 及 园援 园园猿 员圆缘 早 辕 皂造袁
每管装 员 皂造遥 每管加入 园援 员 皂造 稀释的新鲜菌液袁置
猿苑 益培养箱内培养 员愿 澡 后观察有无细菌生长袁如果

药物颜色深或不透明袁无法判定有无细菌生长时袁把
可疑的管再移种到平皿培养基上袁培养 员愿 澡 后观察

有无细菌生长遥 细菌不生长的最高药物稀释度为该

药的最低抑菌浓度遥
结果表明院由表 源 可见袁复方参蛇洗剂是无菌的袁

置 猿苑 益培养 员愿 澡 没有细菌生长遥 复方参蛇洗剂对

金黄色葡萄球菌尧乙型溶血性链球菌尧肺炎双球菌尧伤
寒沙门氏菌尧致病性大肠杆菌尧福氏志贺氏菌等均有

不同程度的抑菌作用遥 对绿脓杆菌无抑制作用遥
圆援 苑摇 止痒作用评价 摇 将豚鼠随机分为 缘 组袁每组

员园 只遥 淤对照组曰于洁尔阴组渊员园豫 袁园援 员 皂造 辕 员园园
早冤曰盂复方参蛇洗剂大剂量组渊圆园豫 增 辕 增袁园援 员 皂造 辕
员园园 早冤曰榆复方参蛇洗剂中剂量组渊员园豫 增 辕 增袁园援 员
皂造 辕 员园园 早冤曰虞复方参蛇洗剂小剂量组渊缘豫 增 辕 增袁园援 员
皂造 辕 员园园 早冤遥

试验前一日袁给各组豚鼠右后足背剃毛袁涂药一
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次遥 试验当日袁用粗砂纸擦伤右后足背剃毛处袁面积

员 平方厘米袁局部再涂药一次袁对照组给予等量蒸馏

水遥 末次涂药后 员园 皂蚤灶袁开始在创面处滴 园援 园员豫磷

酸组织胺园援 园缘 皂造 辕 只遥直至出现豚鼠回头舔右后足袁
以最后出现豚鼠回头舔右后足时所给予的磷酸组织

胺总量为致痒阈遥 记录并比较各组的致痒阈遥
表 源摇 复方参蛇洗剂抑菌试验结果渊液体试管法冤

菌体
复方参蛇洗剂浓度渊早 辕 皂造冤

园援 圆 园援 员 园援 园缘 园援 园圆缘 园援 园员圆 缘 园援 园园远 圆 园援 园园猿 员 药物对照 菌株对照

金黄色葡萄球菌 原 原 原 原 原 原 原 原 垣
肺炎双球菌 原 原 垣 垣 垣 垣 垣 原 垣
乙型溶血性链球菌 原 原 原 原 垣 垣 垣 原 垣
福氏志贺氏菌 原 原 原 原 垣 垣 垣 原 垣
致病性大肠杆菌 原 原 原 垣 垣 垣 垣 原 垣
伤寒沙门氏菌 原 原 原 原 垣 垣 垣 原 垣
绿脓杆菌 垣 垣 垣 垣 垣 垣 垣 原 垣

表 缘摇 复方参蛇洗剂对磷酸组织胺致痒反应的影响

组别 剂量 动物数
致痒阈渊磷酸组
织胺总量 滋早冤 孕

对照组 员园 猿缘援 远愿 依 圆园援 员
洁尔阴组 员园豫 员园 远圆缘援 远 依 圆远援 猿 约 园援 园员
复方参蛇洗剂组 缘豫 员园 源苑援 怨 依 猿圆援 远
复方参蛇洗剂组 员园豫 员园 猿圆缘援 远 依 猿圆援 员 约 园援 园缘
复方参蛇洗剂组 圆园豫 员园 缘圆远援 远 依 猿远援 圆 约 园援 园员

由表 缘 可见袁复方参蛇洗剂大剂量组有明显提

高豚鼠致痒阈的作用袁与对照组比较有显著性差异

渊孕 约园援 园员冤曰中剂量组亦有较显著的提高致痒阈的

作用渊孕 约园援 园缘冤遥 洁尔阴组致痒阈与对照组相比有

极显著的差异渊孕 约园援 园员冤遥
猿摇 讨论

复方参蛇洗剂以苦参尧蛇床子尧黄柏等为主要药

物袁其中苦参清热燥湿尧解毒杀虫尧祛风止痒为君药曰
黄柏清热燥湿尧泻火解毒袁蛇床子祛风燥湿尧杀虫止

痒共为臣药袁以协助苦参的作用遥 苦参主要有效成

分是苦参碱和氧化苦参碱袁具有良好的调节免疫和

抗过敏作用咱源暂 遥
通过本研究袁制备工艺中中药成分的提取方案

得到了优化袁其质量标准针对方中主药采用了专属

性较强的 匀孕蕴悦 测定法袁提高后的检查项较以前更

为合理遥 药效学研究印证了复方参蛇洗剂在临床上

杀菌尧消炎和止痒的功效遥 制剂制备工艺尧质量标准

和药效学研究结果表明研制的复方参蛇洗剂具有一

定的临床应用前景遥
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