
2. 6　重现性试验:取同一批样品按拟定的含量测定

方法重复测定 5次 ,结果平均值为 0. 239 5 mg /g ,

RSD= 3. 93% 。

2. 7　回收率试验: 取已知含量的样品研细 ,精密称

取适量 ,精密加入阿魏酸对照品适量 ,照拟定的方法

测定 ,结果回收率平均值为 102. 01% , RSD=

2. 36% (n= 5)。

2. 8　样品的阴性对照试验:按样品处方称取除当归

的中药材适量 ,按成品工艺及供试品处方制成阴性

对照液 ,在与样品测定相同的色谱条件下测定。测得

阴性样品在与阿魏酸峰保留时间相同处未见色谱

峰 ,表明阴性样品无干扰。

3　讨论

3. 1　提取方法的选择:本实验曾用几种方法处理样

品 ,结果以本文拟定的方法结果最好 ,且操作简单 ,

故选用该法。

3. 2　检测波长的选择:关于阿魏酸的检测波长 ,文

献报道多为 313 nm,经过阿魏酸的紫外吸收光谱的

测定 ,其吸收峰波长为 315 nm,与之接近 ,故选择

315 nm为检测波长。

3. 3　流动相的选择: 经过甲醇-水 -冰醋酸不同比例

( 30∶ 70∶ 1; 20∶ 80∶ 1; 27∶ 73∶ 1)的比较 ,确定为

甲醇 -水-冰醋酸 ( 27∶ 73∶ 1) ,流速为 1 mL /min。

3. 4　稳定性试验结果表明阿魏酸不稳定 ,易分解 ,

用棕色瓶避光保存较好。从我们所测的 6批成品含

量也可得知放置一年后的样品含量测定结果明显低

于刚出厂的产品。因此 ,生产厂家应特别注意产品的

贮存与保质期。
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祛癣洗剂的研制及临床应用
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　　足癣是一种常见病、多发病 ,在我国南方 ,发病

率占成人人口的 50% ～ 60% 。祛癣洗剂是我们根据

南方足癣的特点研制的自创验方 ,具有清热解毒、除

湿祛风、杀虫止痒之功效。我们将其用于治疗 53例

足癣患者 ,通过临床观察 ,取得了满意的效果。

1　处方

紫地榆 300 g;白鲜皮 300 g;川椒 50 g;百部

150 g;地肤子 300 g;土槿皮 150 g;蛇床子 150 g;

苦参 300 g;黄柏 150 g;羌活 250 g;升华硫磺 50 g。

2　制备工艺

2. 1　提取挥发油:取川椒、土槿皮、蛇床子加水浸泡

2 h,充分浸润后。置挥发油提取器蒸馏 3～ 4 h,收集

挥发油 ,再重蒸 1次 ,收集挥发油约 500 mL。

2. 2　提取其它成分: 取紫地榆、白鲜皮、百部、地肤

子、苦参、黄柏、羌活加适量水浸泡 2 h后 ,与提取挥

发油后的药渣一起常规煎煮 2次 ,过滤 ,合并滤液 ,

浓缩至 2 500 mL,每毫升药液相当于生药 1 g。

2. 3　配液: 取升华硫磺过 100目筛 ,置研钵中加入

冰片及少量 95% 乙醇研磨 ,再缓缓倒入上述浓缩

液和挥发油的混合液中 ,搅匀 ,即得棕色的混悬液 ,

分装 ,密闭即得。

3　临床应用

3. 1　一般资料: 共观察患者 85例 ,年龄最大 60

岁 ,最小 18岁 ,平均 28. 91岁 ,病程最长 10年 ,最

短 1周 ,平均 21. 26个月。

3. 2　治疗方法:治疗组:祛癣洗剂外用 ,每日 2次 ,

涂擦患处 , 7 d为一疗程。

对照组: 1% 克霉唑霜外用 ,涂患处 ,每日 2～ 3

次 , 7 d为一疗程。

3. 3　疗效判断标准:停药 2周后判断疗效。

痊愈:症状和体征完全消失 ;显效:症状和体征

明显好转≥ 60% ;进步: 症状和体征好转 20% ～
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60% ;无效:症状和体征好转 < 20%。

真菌学评价: 消除:镜检或培养均阴性。未消除:

镜检或培养持续阳性。

4　结果

4. 1　临床疗效:临床治疗效果见表 1,经统计分析:

i
2= 0. 026 7, P> 0. 05,两组在临床疗效方面无显

著性差异。
表 1　足癣患者临床疗效

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效 有效率 (% )

治疗组 53 10 37 6 0 100

对照组 32 3 25 3 1 96. 87

4. 2　治疗后病原菌的清除率:治疗后病原菌的清除

情况见表 2。经统计分析: i
2
= 1. 795 0, P> 0. 05,两

组治疗后在病原菌的清除方面无显著性差异。

5　讨论

5. 1　处方中有的药材含挥发性成分 ,故该制剂先提

取挥发油 ,再与其它药材一起煎煮 ,这样可有效并完

表 2　足癣患者治疗后病原菌的清除率

组别 例数
治疗前查菌

(+ )

治疗后查菌

(+ )

治疗后查菌

( - )

阴转率

(% )

治疗组 53 53 17 36 67. 92

对照组 32 32 6 26 81. 25

全提出有效成分 ,更好地提高疗效。

5. 2　本制剂属纯中药制剂 ,副作用少见 ,价格便宜 ,

是治疗足癣值得推荐的。

5. 3　本制剂成分比较复杂 ,只能对某些成分进行定

性鉴别 ,在质量控制方面还有待于进一步探讨。
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柴金口服液提取工艺的研究
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　　柴金口服液是根据我院传统制剂柴花注射液剂型

改革而成的 (三卫制剂字 99-0432) ,由金银花、连翘、

柴胡等中草药组成的纯中药制剂。具有清热解毒 ,疏散

解热等功效。用于感冒 ,对发热鼻塞、流涕效果显著。

1　剂型选择

根据处方药物有效成分的性质及药物应具速效

的特点 ,宜选择口服液这一剂型。口服液既可保留注

射液的挥发性成分 ,又可将黄酮、柴胡皂苷、绿原酸

等有效成分提取出来 ;既有现代制剂精制、服用量小

的特点 ,又保留传统汤剂速效、成分完全的优点 ,从

而最大限度地发挥其药效作用。

2　蒸馏及煎煮工艺选择

2. 1　工艺路线的确定: 根据剂型、处方药物的性质

及生产条件 ,确定柴金口服液的工艺路线为:

2. 2　工艺条件的筛选: 根据有关资料及预试提

示 [1 ] ,药材浸泡时间、加水量、蒸馏时间、煎煮时间、

煎煮次数对药材有效成分挥发油及总黄酮有很大影

响 ,予以筛选。

根据工艺状况 ,第一次煎煮时间即为蒸馏时间 ,

蒸馏工艺可并入煎煮工艺进行筛选。 考虑工艺条件

及检测条件 ,选择挥发油吸光度和总黄酮为煎煮液

的主要考核指标 [2, 3 ]。 按 L9 ( 34 )正交表进行试验 ,结

果见表 1。

由表 1得知: 对黄酮及挥发油含量影响程度由

大到小顺序依次为 D (煎煮次数 )→ A(溶媒量 )→ B

(浸泡时间 )→ C(煎煮时间 )。
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