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

�

�� � � � � � �
�

�

表 � �
,
��

�
�正交表设计

列号
� � � �

总葱酉昆

含量 �� � � � ��

� � � �

� � � �

� � � �

� � �  

� � � �

� � �  

� � � �

� �  �

� � �  

� �
�

� �  
�

� � � �
�

� � � �
。

� �

� �
�

� � ��
�

� � � �
�

� � � �
�

� �

� �
�

� � � �
�

�� � �
�

� � � �
�

� �

�
�

� � �
�

� �  
�

� �  
�

� �

�
�

� � �
�

� � �
�

� � �
�

� �

�
�

� � �
�

� � �
�

� �  
�

� �

�
�

� � �
�

� �  
�

� � �
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

�
�

� �

艺� � �
�

��

艺� � � � �
�

� �

用乙醇为溶剂进行提取时
,

回流法效果

优于渗渡法
。

本研究结果表明
,

选择合适的提

取时间非常关键
,

以 � 小时为佳
,

太短则提取

不完全
,

太长可能由于长时间加热
,

葱酿受热

破坏而使其含量下降
。

乙醇浓度以 ��  为佳
,

这样使用和回收

比较方便
,

适合于实际生产
,

同时可减少低浓

度乙醇回流时 由于水解作用对葱酿贰的破坏

作用
。
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�二 �方差分析

结果见表 �

从表 � 方差分析表明对大黄总葱酿含量

影响显著性的因素是 �
,

其次是因素 �
,

影响

不显著是 �
。

又从表 � 直观看出最佳 工艺为

�
�
�
�
�
� ,

即用 �� 纬乙 醇 � 倍 量
,

回流提取 �

次
,

每次 � 小时
。

三
、

讨论

本实验测定结果反映了总葱酿的提取率

高低
。

在实际工作中有时要将提取液浓缩干

燥成干浸青
,

这一过程对总葱醒含量的影响

如何
,

有待进一步的研究
。
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摘要 本文在化学成分预试及镇咳
、

祛痰
、

平喘药理实验基础上
,

报道了露木尔 口服液的制备
、

质量控

制方法以及 �� 例慢性支气管炎患者的临床试用效果
�
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的干燥块根[1j
,

用量 3一 9 克[z1
,

民间用其生

药粉治疗感 冒
、

发热
、

咳嗽
、

支气管炎
,

疗效稳

定可靠
,

在藏 医疗单位用此汤药较广泛
,

其镇

咳
,

祛痰作用显著
。

为此我院为开发该 民族

药
,

在对露木尔进行化学成分预试及镇咳
、

祛

痰
、

平喘药理实验的基础上
,

制备了露木尔口

服液
,

建立了初 步质控指标
,

并经临床 16 例

慢性支气管炎患者试用
,

疗效满意
。

一
、

露木尔 口服液的制备

(一 )露木 尔化学成分预试

1
.
酸性 乙醉提取液的制备 称取露木

尔粉末 10 克
,

加入 70 m l0
.
5 % 盐 酸 乙 醇溶

液
,

水浴回流 10 分钟
,

乘热过滤
,

即得
。

2

.

水提取液 的制备 称取露木尔粉末

10 克
,

加水 loom l
,

室温浸泡过夜
,

6 0 ℃水浴

中加热 10 分钟
,

抽滤即得
。

3

.

甲 醉提 取液 称取 露木 尔药粉 10

克
,

加入 甲醇 70m l
,

水浴 60℃加热 10 分钟
。

乘热过滤
,

即得
。

4

.

露木 尔化 学成分预试 参照文献[s]

方法
,

采用上述三种提取液对露木尔化学成

分进行系统预试
,

结果表明露木尔含有黄酮
、

皂贰
、

有机酸
、

酚性成分及多糖(糖)等化学成

分
,

其中皂贰
、

黄酮成分含量较高
。

( 二 )露木尔总皂戒镇咳
、

祛疾
、

平喘药理

实验

1
.
镇咳 实验 采用 小 白鼠氨 水 喷雾

法[’j
,

以磷酸可待因为阳性对照
,

生理盐水为

空白对照
,

每组 12 只 IC R 种小白鼠
。

根据实

验结果
。

求出每组的半数有效剂量
。

并求出

R 值
,

结果露木尔总皂贰与磷酸可待 因的 R

值分别为 18 2% 与 209 %
,

根据该方法 R 值

与镇咳作用的关系
,

结果表明
,

露木尔总皂贰

有显著的镇咳作用
。

2

.

祛疾 实验 采用小 白鼠酚红呼吸道

排泌法 [
5]。 取 IC R 种小白鼠 30 只

,

随机分为

3 组
,

分别为露木尔总皂贰试验组
,

氯化钱阳

性对照组
,

生理盐水空白组
。

结果三组灌洗液

于 558
.
75nm 处的吸收度值分别为 0

.
3273士

0
.
023 3

,

0

.

3 0 4 4 士 0
.
0 30 2 及 0

.
1950 士

0. 02 45
,

露木尔总皂贰组 与生理盐水组比较

尸< 0. 0 1
。

有显著性差异
,

与氯化按组比较 尸

> 0. 05
,

无显著性差
。

结果表明露木尔总皂贰

有明显祛痰作用
。

3

.

平喘实验 采用整体豚鼠组胺与乙

酞胆硷引喘法[6]
。

结果表明露木尔总皂贰在

本实验条件下无平喘作用
。

( 三 )露木尔 口 服液的制备

1
.
处方组成 露木尔 750 克

,

制成 口服

液 2500m l
。

2. 制备工 艺 取干燥
、

粉碎的露木尔

75 0 克
,

加 10 倍量水冷浸半小时
,

弃去浸洗

液
。

经冷浸药材加 8 倍量水加热煮沸
。

然后

保温 (60 ℃ )2 小时
,

滤取溶液
,

药渣加 5倍量



水继续加热 1 小时
,

合并滤取液
,

离心得澄明

液
。

将澄明液浓缩至 400 oml
,

加 95 % 乙醇使

其含醇量达 70 %
,

静止 48 小时
,

分离收集上

清液
,

减压 回收乙醇得露木尔水提液
。

加入吐

温 80
、

山梨酸及单 糖浆适量
,

抽滤
,

定容于

250 om l
。

分装每支 l0 m l( 每毫升 口服液含原

生药 0
.
3 克)

,

1 0 5 ℃灭菌 30分钟
,

即得
。

二
、

初拟质最控制指标

(一 )外观 棕黄色透明液
。

( 二)PH 位 6~ 7
。

( 三 )化学鉴别 从露木尔化学成分预试

及其总皂贰的镇咳
、

平喘
、

祛痰实验结果知
,

选择皂贰及黄酮 (贰)作为露木尔 口服液的检

测指标较合理
。

1

.

皂嵌 取 1支 口服液
,

用力振摇 1分

钟
,

产生大量泡沫并持久不消
。

2

.

黄酮 取 5 支口服液
,

合并加乙酸乙

醋萃取
,

挥干
,

加 10m l甲醇溶解
,

备用
。

_
_

、 _ _ 、 _

浓盐酸
、

锌粉 沸水浴加热
._ _

l m l 甲醇液‘三二二二二
~
二卜二二二二二争红色

_
_ _

、
_

_ 、

l
%

F
ec

l
3

溶液
.- -

l m l 甲醇液止兰二二二二
卜

绿色

(四 )薄层层析 (T L C ) 取 10 支 口 服液

合并
。

分别用乙酸乙醋
、

正丁醇萃取
,

浓缩
,

备

用
。

1

.

乙酸乙醋浓缩液的薄层层析
:
吸附剂

为硅胶 G
,

10
5 ℃活化半小时

,

展开剂为氯仿
:
丁酮

:
甲酸一 5

: 3 : 1
,

显色剂为 1% 三氯

化铝溶液
,

展开结果如下
:

乙酸乙醋萃取液中主要含有黄酮成分
,

薄层层析有四个斑点
。

2

.

正丁醇浓缩液的薄层层析
:
吸附剂同

上
,

展开剂为氯仿
:
甲醇

:
水 ~ 70

,

30

,
3

,

显色剂为 5% 磷钥酸乙醇液
,

展开结果如下
:

正丁醇萃取液中主要含有皂贰成分
,

薄

层层析有六个兰色斑点
。

三
、

露木尔 口服液的临床试用

16例慢性 支气管炎患者
,

男 14 例
,

女 2

例
,

平均病程 14 年
;单纯性 13 例

,

喘息型 3

例
,

病情均为慢性迁延性
;
病情程度为轻度 2

例
,

中度 9例
,

重度 5 例
;16 例患者同时患有

不同程度肺气肿 2例
,

支气管扩张症 n 例
。

患者治疗前后均作痰涂片及痰培养致病菌试

验
。

用露木尔口服液治疗
,

t
id

,

每次 10 m l
,

配

用维生素 B
、

C

,

未用其它药物
。

10 天为一疗

程
,

总疗程 20 天
。

结果表明
,

露木尔口 服液止

咳化痰作用显著
,

服药后患者呼吸轻松
,

痰易

咳出
,

食欲增加
,

睡眠良好
,

所以普遍体重增

加
,

体力改善
,

治疗效果为治愈率 56
.
25 %

,

总有效率为 10 0 %
。

四
、

讨论

(一 )由于露木尔为块根
,

淀粉含量高
,

故

用水冷浸
,

加热沸腾后保温 60 ℃
,

温度不宜

过高以免引起药材粘结
。

( 二)由于露木尔有效成分不清
,

故薄层

层析无对照品
,

并且未对黄酮
、

皂贰进行定量

检测
,

因此本文建立的质控方法只是定性的
,

尚需进一步完善
。
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