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摘　要: 目的　对鹅不食草复方滴鼻液的制备与质量控制标准进行研究。方法　以理化反应来鉴别鹅不食草、苍耳
子、辛夷 ,以薄层层析法鉴别芦荟及薄荷。结果　经临床 1 000例鼻炎及鼻窦炎患者使用观察 ,治愈率 86% ,显效率

10. 2% ,总有效率为 96. 2%。 结论　制备工艺可行 ,制剂稳定安全 ,对鼻炎及鼻窦炎有满意的疗效。
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　　复方鹅不食草喷鼻剂系我院研制的纯中药制

剂 ,由芦荟、鹅不食草、辛夷花等中药材精制而成 ,为

我院院内制剂 ,具有较强的抗菌消炎和抗过敏作用 ,

在临床上用于治疗各种急慢性鼻炎、鼻窦炎、过敏性

鼻炎等疾病 ,疗效显著 ,安全性好 ,不良反应小。

1　制备工艺

1. 1　处方组成: 鹅不食草 500 g ,苍耳子 250 g ,薄

荷脑 10. 5 g ,芦荟 70 g ,冰片 0. 3 g。

1. 2　药材与试剂: 处方药材购自深圳市药材公司 ,

经鉴定质量均符合《中国药典》 1995年版一部各规

定项下的标准 ,所用试剂均为分析纯 ,薄层硅胶由青

岛海洋化工厂生产。

1. 3　制备方法:按处方量称取芦荟 ,用 75%乙醇制

成乙醇酊备用。将辛夷、鹅不食草按处方量称取 ,混

合后按文献所述的水蒸气蒸馏法提取挥发成分 ,收

集蒸馏液适量备用。

煎液的制备: 取处方量的苍耳子 ,与上述蒸馏药

渣合并一起加水煎煮两次 ,每次 2 h。合并煎煮液 ,

滤过 ,滤液浓缩至适量 ,加入乙醇至含醇量 5% ,搅

匀 ,静置 24 h后 ,过滤。

1. 4　成品制备:将上述滤液与芦荟酊剂合并回收乙

醇 ,然后加入辛夷、鹅不食草蒸馏液。 再按处方量称

取薄荷脑、冰片 ,加入上述混合液中 ,搅拌过滤 ,自滤

器上加入适量蒸馏水至 1 000 mL即得。

2　质量控制

2. 1　外观形状:本品为棕褐色半透明液体。 喷出时

具有香气 ,味苦凉。

2. 2　酸碱度:本品 pH应为 3. 5～ 5. 5

2. 3　微生物限量: 应符合《中国药典》 1995年版一

部 (附录Ⅰ )规定标准。

2. 4　鉴别:取本品 20 mL,加入丙酮液提取两次 ,每

次 10 mL。合并丙酮提取液 ,挥干 ,残渣加丙酮 1mL

使溶解 ,作为供试品溶液。另取芦荟对照品 ,加入丙

酮制成每 1 mL含 0. 2 mg 的溶液 ,作为对照品溶

液 ,照薄层色谱法 ,《中国药典》 1995版一部附录

V IB)试验 ,吸取上述两种溶液各 10μL,分别点于同

一硅胶 G板上 ,以醋酸乙酯 -甲醇 -水 ( 100∶ 17∶ 13)

为展开剂展开 ,取出 ,凉干 ,喷以 10%氢氧化钾甲醇

溶液置紫外光灯下检视。供试品色谱中 ,在与对照品

色谱相应的位置上显相同颜色荧光斑点。

2. 5　稳定性试验:取本品 3批样品 ( 15 mL× 6支 )

于包装瓶内加盖 ,分别置于恒温箱 35℃、冰箱 4℃

及室温 20℃各 24 h及 3个月后 ,外观形状及鉴别

试验均无差别。

2. 6　留样观察: 取本品 6批样品 ,常温留样观察 10

个月 ,按上述质控标准检测 ,未见明显变化。

3　药理与临床

3. 1　刺激实验:取健康成年家兔 12只 ,体重 ( 2. 5±
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0. 3) kg ,将家兔分为 3组 ,分别为给药组、赋形剂组

和空白对照组。将本品及赋形剂滴入家兔鼻腔内 ,使

其与鼻粘膜接触 5 h,然后于 24 h处死 ,取出局部鼻

粘摸 ,观察用药组和赋形剂组均无充血、红肿 ,与空

白对照组无差异。 另取家兔 4只 ,每日 1次 ,连续给

药 1周 ,于末次给药后 24 h处死观察 ,结果与空白

对照组无差异。

3. 2　急性毒性试验: 取健康成年家兔 8只 ,体重

( 2. 5± 0. 3) kg ,将其分成两组 ,试验条件同刺激性

试验 ,结果观察 ,连续给药 14 d,动物全身状况、体

重、呼吸、循环、中枢神经系统、四肢活动变化与对照

组比较无差异。

3. 3　临床疗效:本品具有较强的抗菌消炎和抗过敏

作用 ,用于治疗各种急慢性鼻炎、鼻窦炎、过敏性鼻

炎等疾病 ,使用时每次轻压瓶盖 ,把药液喷入鼻内 ,

每日 4～ 5次 ,每次喷 2～ 3下 ,两周为 1疗程。 经临

床对 1 000多例患者使用观察 , 3个疗程后治愈率为

86% ,显效率为 10. 2% ,总有效率为 96. 2%。

4　讨论

各种急慢性鼻炎、鼻窦炎、过敏性鼻炎 ,多因受

到粉尘、烟雾、气体等刺激或因疲劳过度、受凉受湿

后 ,皮肤及呼吸道粘膜局部缺血 ,局部抵抗力减弱 ,

病毒、细菌趁机侵入而发病。 本制剂采用鹅不食草、

苍耳子、辛夷散风湿、通鼻窍、止鼻渊流涕 ,配以芦

荟、薄荷脑、冰片 ,清肝热 ,燥湿止痒。组方符合中医

辨证论治。

本品经上千例患者临床使用 ,疗效显著 ,未见明

显不良反应。目前已成为我院治疗急慢性鼻炎、鼻窦

炎的主要药品之一。
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　　青藤 ,又名青风藤、寻风藤 ,防己科植物的干燥

根茎 ,味苦、辛、性平。其根中含有青藤碱、青风藤碱、

乙基青藤碱等多种有效成分 ,尚含具有抗肿瘤作用

的生物碱成分 FK-2000和 FK-3000[1 ]。

青藤碱具有镇痛、降压、抑制中枢、抗炎、抗心律

失常等作用 [3 ]。工业生产的盐酸青藤碱提取工艺尚

不完善 ,提取过程中 ,碱化和精制是两个关键步骤 ,

直接影响着产品纯度及工业生产效益。本文主要就

此进行了研究 ,以期提高产品纯度及工业生产效益

提供参考。

1　仪器与试药

UV-754紫外分光光度计 ,青藤根购自陕西太

白药材公司 ,盐酸青藤碱对照品由陕西省药品检验

所提供 ,工业苯 ,所用其它试剂均为分析纯。

2　提取工艺

提取工艺流程:见流程图。

称取一定量经粉碎的青藤根 ,加水及一定量熟

石灰 ,碱化一段时间 ,加一定量工业苯于水浴中回流

提取 3次 ,每次 2 h ,合并回流液 ,抽滤 ,干燥可得粗

品青藤碱。将粗品于水中用盐酸酸化至全溶 ,经活性

炭脱色 ,抽滤 ,滤液浓缩至密度达一确定值 ,调 pH

至合适酸度范围 ,静置过夜 ,定时搅拌 ,析出晶体 ,过

滤 ,干燥得白色针状盐酸青藤碱晶体 (精品 )。

3　结果与讨论

3. 1　碱化条件的选择

3. 1. 1　用碱量的选择:在相同的水量与碱化时间条

件下 ,进行青藤碱的得率与碱用量的关系试验 ,结果
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