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复方紫草油的研制及临床应用
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摘要 本文对复方紫草油处方
,

制备工艺和质量标准进行了探讨
,

并对该制剂稳定性进行了测试
,

经过

� 年多 ��� 例的临床应用
,

证明本品对烧伤
、

烫伤
、

创伤溃疡的治疗有确切疗效
�

关键词 复方紫草油
�
质量标准

�德定性试验 � 烧伤

复方紫草油是我院的科研制剂
,

由紫草
、

蒲公英
、

黄芬
、

黄连
、

生地
、

乳香
、

没药
、

冰片
、

麻油等十余味中药组方制备而成
,

经 临床应

用于烧伤
、

烫伤
、

创伤溃疡及湿疹的治疗效果

显著
,

现报告如下
。

一
、

制备方法

取蒲公英切成段和黄琴
,

黄连
,

生地等饮

片 放在容器 内加麻油浸渍 � ��
,

然后移至不

锈钢锅 内加温至 �� � ℃
,

并在不断搅拌下维

持 ��
,

再加入用水湿润的紫草
,

继续加热至

� � � ℃保持 � � � ��
,

趁热用 �一 � 层纱布过滤
,

滤液冷至 �� ℃
,

另取乳香没药用乙醚适量浸

泡溶化过滤
,

滤液加入冰片搅拌溶解
,

两液合

并后
,

继续加入 经 � �� ℃灭菌过的麻油至全

量
。

二
、

质� 标准制订

�
�

仅器与试药
� � 一

�“ 分光光度计旧
本岛津�

�硅胶 � �青岛海洋化工厂�
�
盐酸小

璧碱 �福建省医学科学研究所 �
�
试剂均为分

析纯
。

�
�

性状 本品为红紫色的粘稠液体
,

有

冰片香气
。

�
�

鉴别 �� �紫草 取本 品 �� �
,

加 乙

醇 �� �
,

振摇
,

放置后 乙醇液 �上层 �显红色
,

加氢氧化钠试液 � 滴
,

上层显兰色
,

再加稀盐

酸成酸性
,

上层又变成红色
。

�幻黄连 取本

品 � � �
,

用酸性乙醇 �� � �分次萃取
,

萃取液

作为供试品溶液
,

另取盐酸小壁碱约 �� � �
,

加 乙醇制成每毫升含 �� � 的溶液
,

作为对照

溶液
,

吸取上述两种溶液各 �。川
,

分别点于

同一硅胶 � 薄层板上
,

以正丁醇一冰醋酸一

水 ��
� � ,

�� 为展开剂
,

展开
,

取 出
,

凉干
,

置

紫外 � � � � � 下检视
,

供试品液在与对照品相

应的位置上
,

显相同颜色的萤光斑点
。

�
�

检 查 复方紫草油无异 味
,

色泽均

匀
,

无分层 � , �
。

�
�

含量浏定 盐酸小璧碱对照溶液的

制备
�

精密称取在 ��� ℃干燥 �� 的盐酸小璧

碱对照品约 �� � �
,

置 � �� � �量瓶 中
,

加热水

使溶解
,

放冷
,

加水至刻度
,

摇匀
,

精密量取

�� �置 �� �� �量瓶中
,

加水至刻度
,

摇匀 �每

�� �中含 �
��
�
� �
�

� �
,

� ����拌� �
。

供试品溶液的制备
�

取本品 �� � 约相当

于盐酸小粟碱 �� � � �
,

置萃取器中
,

用 �� ��

乙醚分次萃取
,

萃取液移入 ��� � �量瓶中
,

加水 稀释 至刻度
,

摇匀
,

精密量取 �� �
,

置

� � � � �量瓶中
,

加水稀释至刻度
,

摇匀
。

空白对照品的制备
�

按处方除去黄连
,

制

备 空白试液
,

取空 白对照 品 � � �
,

置 萃取器

中
,

用 � �� � 乙 醇分次萃 取
,

萃取 液移入

�� � � �量瓶中
,

加水稀释至刻度
,

摇匀
,

精密

量 取 �� �置 ��� � �量 瓶中
,

加水稀释 至刻

度
,

摇匀
。

测定法
�

精密量取对照品溶液
,

供试品溶

液和空白试液各 �� �
,

分别置分液漏斗中
,

加

�� ��
�

� 缓 冲 液 〔取 磷 酸 二 氢 钠 溶 液



� � � �� �  � � � � � ��� � � � � � � � �� � � � ��  � �� � � � �
�

� � � � �  � �
�

�

��
�

�� � �� � ��� � �
,

加氢氧化钠溶液 �
�

�� � �� 结果
,

即得 供试 品 合有 �
� 。
�
� �
�

� �
,

� � 
·

� 调 � � 至 � �
�

� ,

加 水 至 ��� � �〕�� �
,

水 ��
�
� 的重量

,

根据 �� 批样品实际测定结果

� � � �
,

苦味酸钠溶液 〔取苦味酸饱和溶液 确定本品中小璧碱含量不得低于 �
�

�� �
�

�� � �
,

以氢氧化钠液 �。
�

�� �� � � �中和
,

加 水 �
�

稳定性考察 本品经室温放置 � 年

至 �� �� �制 得 �� � �
,

精 密加 入 二氯 乙烷 半留样观察和测试
,

其外观
,

性状
,

鉴别检查

�� � �
,

振摇 ���
� ,

静置使分层
,

分取澄清的二 和含量无变化 �表 � �
,

临床应用与新制成品

氛 乙烷液
,

在 � � �� � 波 长处分别测定 吸收 效果一致
,

实验结果提示本品较为稳定
,

至少

度
,

计算
,

并将结果与 �
�

� �� 相乘
、

减去空 白 在室温 自然放置
,

保持 �� 个月质量不变
。

复方紫草油德定性 ��� 试 �� � � � � ��

洲试时间 � � 个月 � 个月 � 个月 �� 个月 �� 个月 �� 个月

小架孩含量
“

�
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

��

�

为测定 � 次的平均值

四
、

临床应用

复方紫草油在我院临床用于治疗各种

大
、

中
、

小面积的烧伤
、

烫伤
、

创伤溃疡共 � ��

例
,

其中轻度伤 �� � 例
,

中度伤 � �� 例
,

重度

伤 � � 例
,

轻度及小面积创面患者每日 � � �

次
,

将油剂直接涂布创面上
,

重度及大面积患

者将浸泡本品的纱布块贴敷于创面上
,

并经

常在纱布上滴加油剂
,

以保持纱布的湿润
,

同

时
,

采取全身疗法
,

如输血
、

输液
。

抗休克
,

注

射广谱 抗菌素
,

经上述治疗
,

治 愈 � �� 例

�� �
�

� � � �
,

无变化 � 例 ��
�

� � � �
,

死亡 � 例

��
�

� � � �
。

五
、

讨论

�
�

祖国医学对烧伤之病理
,

生理改变早

有系统认识
,

紫草液治疗烧伤早在民间流传
。

体外实验表明它具有良好抗感染作用�� 
,

对

金葡菌
、

绿脓杆菌等有明显的抑菌作用
,

能控

制液外渗
,

减少液体流失
�
具有促进上皮生

长
,

加快创面的愈合
,

生地
、

蒲公英具有活血

祛风抗炎
,

提高机体免疫力
,

黄连
、

黄等具有

清热解毒
、

止痛
、

涤荡滞热
,

乳香没药具有活

血化淤消肿�� 
,

冰片具有消炎
、

消肿
、

止痛
、

止

痒作用
,

油剂基质麻油具有生肌润肤功效
,

降

低创面干裂
,

出血
,

并促进痴皮脱落
,

诸药与

紫草油配伍应用
,

使其药效明显提高
,

充分体

现中药复方制剂的优势
�

�
�

质量标准中鉴别项的制订主要根据

处方中主药紫草
、

黄连中的有效成份紫草素

和小璧碱的定性反应特征来选择确定
,

实验

结果表明反应明显
,

无其它药物干扰
。

小璧碱

含量作为本品的含量指标
,

控制制剂质量
,

经

�� 批药品的测定结果含量都在 �
�

�� �以上
,

最高为 �
�

�� �
,

最低为 �
�

��  
,

考虑到中药

材中成分含量变化较大
,

结合实际测定结果
,

质量标准 中只 拟 定 最 低 限度
,

不能 低 于

。
�

� �以此为指标
,

控制本品质量
。

�
�

复方紫草油具有滋润
、

消炎
、

活血
、

生

肌等作用
,

能使创面形成一层含有抗体和白

细胞的浆液性物质
,

有利于控制炎症
,

促进创

面愈合
。

� �� 例其中 �� � 例未使用任何抗生

素
,

创面愈合良好
,

对大面积和深度烧烫伤
,

在采用局部复方紫草油治疗的基础上
,

必须

结合临床其它治疗
,

如补液纠正脱水及电解

质紊乱
、

抗休克
,

抗菌药物对症应用
,

效果更

佳
。

�
�

复方紫草油治疗 � �� 例烧烫患者
,

局

部及全身无明显毒性反应
,

临床观察对肝
、

肾

功能未发现严重损害
,

无过敏反应
。
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