
避免全身用药引起的胃肠道反应和首过效应 o其制备简单 !

质控方法可靠 !使用方便 !临床疗效显著 o可作为医院制剂制

备 ∀

5 q2  如单用稀盐酸溶液提取熔融氧氟沙星栓中的氧氟沙

星 o则溶液出现浑浊 o这可能是稀盐酸溶液与熔融的混合脂

肪酸甘油酯发生乳化所致 o加入乙醚 o可消除此现象 ∀
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复方止痛湿敷剂的制备及疗效观察

楼余淦 o崔新建k浙江省浦江县人民医院 o浙江  浦江 vuuussl

摘要 }目的  对复方止痛湿敷剂的制备与质量控制进行研究并进行临床疗效观察 ∀方法  对主要成份大黄素 !大黄酸 !三七

总皂苷等进行定性鉴别 ~进行动物皮肤刺激皮肤过敏试验 ~设立对照组进行临床疗效观察 ∀结果  本制剂质量稳定 o主要有

效成份的鉴别特征性强 o对皮肤刺激性小 o临床疗效佳 ∀结论  此制剂对急慢性扭伤 !关节炎等引起的疼痛疗效良好 ∀
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  我院几年来应用于临床的复方止痛湿敷剂 o以民间祖传

秘方5神力骨痛散6为基础 o结合现代中医药理论研制的复方

外用湿敷贴剂 o临床疗效良好 o皮肤刺激性小 o本文对制剂的

制法 !质量控制 !皮肤刺激皮肤过敏试验和临床疗效进行了

研究 o报道如下 ∀

1  处方

三七 tssª~当归 ussª~生大黄 ussª~制川乌 tssª~血竭

xsª~川芎 ussª~制乳香 tssª~制没药 tssª~红花 tssª~沉香

tssª~透骨草 ussª~五灵脂 tssª~防风 txsª~了哥王 xsª~骨碎

补 txsª~乙醇适量 ∀

2  制法

2 q1  将血竭 !制乳香 !没药加乙醇 txss°�回流提取三次 o

每次 t«o滤过 o合并滤液 ∀滤液减压回收乙醇至溶液

uxss°�o分装于密闭的 tss°�塑料瓶中备用k湿润剂l ∀

2 q2  另将三七 !当归等分别粉碎 o过 tus目筛 o按量混均后

用无纺布分装 o于 tts ε 干热灭菌 u«o密封于双层塑料薄膜

袋内即得 ∀

2 q3  规格 每包 8ªo每盒 x 包 o附湿润剂 t 瓶 o专用扎带 t

条 ∀    

3  质量控制

3 q1  性状

本品为黄色至棕黄色粉末 o气香 ∀醇提液为棕红色 o气

香 o有乙醇气味 ∀

3 q2  鉴别

3 q2 q1  显微检查  本品粉末中可见韧皮薄壁细胞 o纺锤形 o

壁略厚 o表面有极细微的斜向交错纹理 o有时可见菲薄的横

隔 o梯纹及导管多见 o直径约 {sΛ° o有时可见油室碎片 ∀

3 q2 q2  泡沫试验  取本品粉末 1ªo加水 ts°�o温浸 vs°¬± o

滤过 ~取滤液适量置试管中塞紧 o用力振摇 t°¬± o应产生持久

性泡沫 ∀

3 q2 q3  薄层色谱  取本品粉末 5ªo加乙醇 vs°�浸渍 t«o滤

过 o滤液蒸干 o残渣加水 tx°�使溶解 o再加盐酸 u°�o置水
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浴中加热 vs°¬±o立即冷却 o用乙醚分 u次提取 o每次 us°�o

合并乙醚液 o蒸干 o残渣加氯仿 t°�使溶解 o作为供试液 ∀

按处方比例及制备方法制备不含大黄的阴性样品 o同法制成

阴性对照溶液 ∀另取大黄对照药材 s qtªo同法制成对照药材

溶液 ∀再取大黄素 !大黄酸对照品 o分别加甲醇制成每 t°�

含 t°ª的溶液 o作对照溶液 ∀照薄层色谱法≈t  o吸取上述四

种溶液各 wΛ̄ o分别点于同一以 ≤ � ≤2�¤为粘合剂的硅胶 �

薄层板上 o以石油醚kvs ε ∗ ys ε l p甲酸乙酯 p甲酸ktx }x }

tl的上层溶液为展开剂 o展开 o取出 o晾干 o置紫外灯kvyx±°l

下检视 ∀供试品色谱中 o在与对照药材色谱相应的位置上 o

显相同的五个橙黄色荧光斑点 ~在与对照品色谱相应的位置

上 o显相同的橙黄色荧光斑点 ∀置氨蒸气中熏后 o日光下检

视 o斑点变为红色 ∀阴性对照溶液无相应斑点 ∀

4  皮肤刺激皮肤过敏试验

4 q1  皮肤刺激试验

取实验家兔 y只 o随机分为两组 ∀一组为正常皮肤刺激

试验组 o另一组为损伤皮肤刺激试验组 o将家兔背部脊柱两

侧脱毛 x ≅ ts¦°为给药区 o均以水为阴性对照 o观察记录 t !

uw !w{ !zu«给药部位的情况 ∀结果正常皮肤和损伤皮肤都有

轻微红斑及水肿 ozu«后恢复正常 o表明本制剂有轻度皮肤刺

激作用 ∀

4 q2  4 qu 皮肤过敏试验

取实验豚鼠 vs只 o随机分为 v组 o在豚鼠左侧背部去毛

v ≅ v¦°为给药区 ∀第一组为试验组 o第二组给水为空白对

照组 o第三组在试验前 uw«给 t h u !w p 二硝基苯为阳性对

照组 ∀各组分别于试验 §t o§z和 §tw致敏接触相应药物 y«o

§u{激发给药 y«后洗去药物 o立即观察 o并于 uw !w{ !zu«再

次观察皮肤情况 ∀结果 ts只空白对照豚鼠皮肤无红斑及水

肿 ots只阳性对照豚鼠皮肤出现严重红斑及水肿 ots只用药

豚鼠有 v只皮肤勉强现轻微红斑 ouw«后有 t只有轻微红斑 o

w{«后完全消失 o表明本制剂有轻度皮肤过敏反应 ∀

5  临床应用

5 q1  临床资料

门诊急 !慢性扭挫伤 !骨折增生 !颈椎病 !腰椎间盘突出 !

肩周炎 !关节炎引起的疼痛患者共 {wy例 ∀其中治疗组 xzw

例 o年龄 { p zv岁 o病程 u«p tu年 ~对照组 uzu例 o年龄 ts p

zw岁 o病程 u«p ts年 ∀

5 q2  治疗方法

治疗组常规清洗用药部位皮肤 o用 ts°�左右的湿润剂

充分湿润无纺布内的药末 o直接外敷于患处 o专用扎带固定 o

约 vs°¬±后取下 o每 u天用药 t次 ox次为 t疗程 ∀对照组用

伤湿止痛膏直接贴于患处 ou§更换 t次 ox次为 t疗程 o疼痛

难忍的患者口服芬必得胶囊 vss°ªo每天 u次 ∀

5 q3  疗效评判标准

痊愈 }疼痛症状完全消失 o功能恢复正常 ~显效 }疼痛症

状基本消失 o功能基本恢复正常 ~有效 }疼痛症状减轻 ~无效 }

使用 t疗程后疼痛无减轻 ∀

5 q4  治疗结果

治疗组痊愈 ut|例 o显效 t|y例 o有效 tuu例 o总有效率

为 |v qy h ~对照组痊愈 tv例 o显效 {t例 o有效 {|例 o总有效

率为 yz qv h ∀经统计学处理 Π� s qst o治疗组与对照组的疗

效有极显著性差异 ∀

5 q5  不良反应

治疗组中有 u{例用药部位皮肤出现轻度红斑和发痒 o

停药后自然消失 ~u例出现小水泡 o经使用氟轻松乳膏等对症

处理后消失 ∀不良反应发生率为 x qu h ∀

6  讨论

6 q1  在文采用 110 ε u«干热灭菌 o可以杀灭 || h以上的微

生物≈u  o而主要成份大黄酸等蒽醌类成份的含量基本不被破

坏 o不影响临床疗效 ∀

6 q2  本文采用薄层色谱法鉴别制剂中的大黄方法可行有

效 ∀

6 q3  对照组治疗过程中 o少数患者疼痛难忍 o加用了芬必得

胶囊 o而治疗组未加用任何口服止痛药 ~急性扭挫伤治疗组

的平均治愈时间为 x qx§o而对照组的平均治愈时间则为 {§∀

临床观察结果表明 o治疗组总有效率为 |v qy h o不良反应发

生率为 x qu h o因此复方止痛湿敷剂作为局部外用止痛药 o安

全 !高效 o具有非常广阔的前景 ∀
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