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　 　 ［摘要］ 　目的 　研究新工艺温通膏镇痛 、抗炎消肿 、祛瘀作用 。方法 　采用醋酸扭体法及甲醛致小鼠足痛观察新工艺温

通膏低 、中 、高剂量及原工艺温通膏的镇痛作用 ；以二甲苯致小鼠耳廓肿胀及角叉菜胶致大鼠足趾肿胀试验 ，探讨新工艺温通

膏低 、中 、高剂量及原工艺温通膏的抗炎消肿作用 ；通过建立瘀斑豚鼠模型观察新工艺温通膏低 、中 、高剂量及原工艺温通膏

的祛瘀作用 。结果 　原工艺温通膏及新工艺温通膏低 、中剂量均能显著减少醋酸致小鼠扭体反应次数 ；新工艺温通膏低 、中 、

高剂量均可明显减轻二甲苯致小鼠耳廓肿胀的肿胀度及肿胀率 ；新工艺温通膏低剂量可以明显促进豚鼠瘀斑面积消退 。

结论 　新工艺温通膏具有良好的镇痛 、抗炎消肿 、祛瘀的作用 。
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Pharmacodynamics studies on Wentong Gao prepared with new process
HUANG Xiaobing ，WU Xueru ，WU Han ，XIE Huamin （Affiliated Orthopedics and T raumatology Hospital of Guangzhou
University of Chinese Medicine ，Guangzhou ５１０３７８ ，China）

［Abstract］ 　 Objective 　 To study the analgesic ，anti唱inflammatory ，reducing swelling and removing blood stasis effects of
Wentong Gao prepared with the new process ．Methods 　 Acetic acid w rithing test and formaldehyde induced mouse foot pain
test were used to observe the analgesic effects of low ，middle and high dose of Wentong Gao prepared with the new process and
with the original process ．The xylene唱induced mouse ear edema test and Carrageenan唱induced mouse paw swelling test were
used to study the anti唱inflammatory ，swelling reducing effects of low ，middle and high dose of Wentong Gao with new process
and with the original process ．Ecchymosis of guinea pigs were used to observe the blood stasis removing effects of low ，middle
and high dose of Wentong Gao prepared with new process and with the original process ．Results 　 Both the low and middle dose
of Wentong Gao made with the new process and with the original process can significantly reduce the number of w rithing reac 唱
tion induced by acetic acid in mouse ．The low ，middle and high dose of Wentong Gao prepared with the new process can signifi唱
cantly reduce the swelling degree and swelling rate of xylene induced ear swelling in mouse ．The low dose of Wentong Gao
made with new process can significantly promote the ecchymosis area subsiding in guinea pigs ．Conclusion 　 Wentong Gao made
with new process has good analgesic ，anti唱inflammatory ，reducing swelling and removing blood stasis effects ．

　 　 ［Key words］ 　 Wentong Gao ；analgesic ；anti唱inflammatory ，reducing swelling ；removing blood stasis

　 　温通膏由中药续断 、丁香 、狗脊 、干姜 、当归 、樟

脑 、冰片等组成 ，具有强肾壮腰 、祛寒逐湿 、温经通

络 、活血镇痛等功效 ，常用于肾虚腰痛 、腰膝酸软 、手

足痿痹 、风湿肿痛 、肩颈痹痛 、跌打损伤 、骨折创伤中

后期的肿胀疼痛等症 ，且疗效显著［１］
。温通膏为我

院名老中医经验方 ，临床应用已有二十余年 ，疗效显

著 ，深受广大患者欢迎［２］
。科学合理的提取工艺是

保证中药制剂疗效的关键和核心 ，为了进一步优化

温通膏的制备提取工艺 ，使其能够更好的服务于临

床 ，我院以温通膏提取过程中乙醇浓度 、提取次数 、

回流时间 、乙醇倍量为考察因素 ，采用方中君药补骨

脂有效成分补骨脂素 、异补骨脂素含量作为第一评

价指标 ，浸膏得率与剂型为第二评价指标进行正交

试验 ，对结果进行加权综合评分 ，最终研制得到新的

温通膏提取工艺为 １２ 倍量 ５０ ％ 乙醇回流提取 ３

次 ，每次 １２０ min［３］ 。本研究对新工艺温通膏进行
了镇痛 、抗炎 、祛瘀等药效学研究 ，目的使之成为安

全性高 、临床疗效确切 、质量稳定可控 、使用方便的

中药制剂 ，培育拥有自主知识产权的中药新药 ，为该
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品种今后进行中药新药研发注册奠定良好基础 。

1 　受试药物及实验动物

1 ．1 　药物及试剂
　 　新工艺温通膏（批号 ：２０１６０５０１） ，原工艺温通膏

（批号 ：２０１６０５０１） ，由广州中医药大学附属骨伤科医

院制剂室提供 ；双氯芬酸二乙胺乳胶剂（北京诺华制

药有限公司 ，批号 ：VP０９１８） ；跌打万花油（广州白云

山敬修堂药业股份有限公司 ，批号 ：Y０８０６２） ；冰乙
酸（天津市富宇精细化工有限公司 ，批号 ：２０１３０９１１） ；

二甲苯（广州化学试剂厂 ，批号 ：２０１４０３０２唱２） ；甲醛（广

州化学试剂厂 ，批号 ：２０１１１２０１唱１） ；Carrageenan（角叉
菜胶 ，SIGMA唱ALDRICH ，批号 ：９０００唱０７唱１） ；硫化钠

（广州化学试剂厂 ，批号 ：２０１０１００４唱２）。

1 ．2 　实验动物
　 　 KM 小鼠 ，SPF 级 ，雄性 ，１８ ～ ２２ g ，１８０ 只 ，合

格证号 ：SCXK（粤）２０１１唱００１５ ，由南方医科大学实验

动物中心提供 。 SD 大鼠 ，SPF 级 ，雄性 ，１８０ ～

２２０ g ，６０ 只 ，合格证号 ：SCXK（粤）２０１３唱０００２ ，由广

东省医学实验动物中心提供 。实验动物环境及设施

符合枟中华人民共和国实验动物规范枠 。

1 ．3 　剂量设定
　 　双氯芬酸二乙胺乳胶剂 、跌打万花油 、原工艺温

通膏及低剂量新工艺温通膏均以局部用药均匀 ，覆

盖患处为度 ，新工艺温通膏低 、中 、高剂量呈 ２ 倍递

增关系 。

2 　实验方法

2 ．1 　温通膏镇痛作用研究
2 ．1 ．1 　温通膏醋酸扭体法镇痛实验研究
　 　 SPF级 KM 小鼠 ，雄性 ，１８ ～ ２２ g ，４８只 。分为

基质对照组 ，阳性对照组 ，原工艺对照组及新工艺温

通膏低 、中 、高剂量组 ，每组各 ８只 。实验前 ２４ h 各
组小鼠用电动剃毛器腹部脱毛（无明显损伤） 。实验

当天 ，新工艺温通膏低剂量组（０ ．０２ g／只） 、中剂量

组（０ ．０４ g／只） 、高剂量组（０ ．０６ g／只） ，原工艺对照

组（原工艺温通膏 ，０ ．０２ g／只） ，阳性对照组（双氯芬

酸二乙胺乳胶剂 ，０ ．０２ g／只） ，基质对照组（基质凝

胶 ，０ ．０２ g／只） ，分别均匀涂药于腹部 。给药 ３０ min
后 ，每只小鼠腹腔注射 ０ ．６％ 冰乙酸 ０ ．２ ml ，立即记
录小鼠 １５ min 内扭体次数 。计算抑制率 。

抑制率 ＝ （基质对照组扭体次数唱给药组扭体次数）／

基质对照组扭体次数 × １００％

2 ．1 ．2 　温通膏对甲醛致小鼠足痛的影响
　 　 SPF 级 KM 小鼠 ，雄性 ，１８ ～ ２２ g ，４８ 只 。分为

基质对照组 ，阳性对照组 ，原工艺对照组 ，新工艺温

通膏低 、中 、高剂量组 ，每组各 ８ 只 。新工艺温通膏

低剂量组（０畅０２ g／只） 、中剂量组（０畅０４ g／只） 、高剂

量组（０畅０６ g／只） ，原工艺对照组 （原工艺温通膏 ，

０畅０２ g／只） ，阳性对照组（双氯芬酸二乙胺乳胶剂 ，

０畅０２ g／只）及基质对照组（基质凝胶 ，０畅０２ g／只） ，

小鼠在左后足部涂抹相应药物 ，给药 ４０ min后 ，于

左后足足底皮肤处用 ７５％ 酒精常规消毒后 ，用微量

注射器于足底第二 、三跖趾关节间皮下注射 ２畅５％

甲醛生理盐水溶液 ，３０μl／只 。即刻记录 ５ min 内小
鼠累计舔后足次数 。计算抑制率 。

　 　抑制率 ＝ （基质对照组舔足次数唱给药组舔足次

数）／基质对照组舔足次数 × １００％

2 ．2 　温通膏抗炎消肿作用研究
2 ．2 ．1 　温通膏对二甲苯致小鼠耳廓肿胀的影响
　 　 SPF 级 KM 小鼠 ，雄性 ，１８ ～ ２２ g ，４８ 只 。分为

基质对照组 ，阳性对照组 ，原工艺对照组 ，温通膏低 、

中 、高剂量组 ，每组各 ８只 。新工艺温通膏低剂量组

（０畅０２ g／只 ） 、中剂量组 （０畅０４ g ／只 ） 、高剂量组

（０畅０６ g／只 ） ，原工艺对照组 （原工艺温通膏 ，

０畅０２ g／只） ，阳性对照组 （双氯芬酸钠软膏 ，

０畅０２ g／只）及基质对照组（基质凝胶 ，０畅０２ g ／只）小

鼠在右耳廓上均匀涂抹给药 ，给药 ３０ min 后 ，在小

鼠右耳均匀缓慢涂布二甲苯 ０畅０２ ml／只 ，左耳给予

蒸馏水 。给药后 ２ h 处死小鼠 ，取下左右耳片 ，在耳

片上同一位置打孔称重（８ mm 打孔器） ，以左右两

耳片重量差为肿胀度指标 ，并计算肿胀率 。

　 　肿胀率 ＝肿胀度／左耳片重 × １００％

2 ．2 ．2 　温通膏对角叉菜胶致大鼠足趾肿胀的影响
　 　 SPF 级 SD 大鼠 ，雄性 ，１８０ ～ ２２０ g ，６０只 。分

为基质对照组 ，阳性对照组 ，原工艺对照组 ，温通膏

低 、中 、高剂量组 ，每组各 １０只 。新工艺温通膏低剂

量组 （０畅１ g ／只） 、中剂量组 （０畅２ g／只） 、高剂量组

（０畅４ g／只） ，原工艺对照组 （原工艺温通膏 ，

０畅１ g／只） ，阳 性 对 照 组 （双 氯 芬 酸 钠 软 膏 ，

０畅１ g／只）及基质对照组（基质凝胶 ，０畅１ g／只）大鼠

在右后足上分别均匀涂抹给药 ，给药 ４０ min 后 ，于

大鼠右后足趾皮下注射 １％ 角叉菜胶 ０畅１ml／只 。

给药前用足肿胀测定仪［４］测定每鼠右后肢正常足跖

体积 。分别在注射角叉菜胶后 ０畅５ h 、１ h 、２ h 、３ h
测量各大鼠右后足跖体积 ，以致炎前后差值作为肿

胀度 ，并计算肿胀率 。

　 　肿胀率 ＝肿胀度／正常足体积 × １００％

2畅3 　温通膏祛瘀作用研究
　 　以温通膏对瘀斑豚鼠模型的作用研究为例 。普
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通级豚鼠 ，雌雄各半 ，２５０ ～ ３００ g ，４８ 只 。分为基质

对照组 ，阳性对照组 ，原工艺对照组 ，温通膏低 、中 、

高剂量组 ，每组各 ８ 只 。 将豚鼠背部脱毛６ cm ×

５ cm ，２４ h后用老虎钳夹背部皮肤 ，用力逐渐增大 ，

以造成皮下出血为度 ，１ h 后出现瘀斑 ，测量其瘀斑

面积并记录 。 随即新工艺温通膏低剂量组

（０畅２ g／只） 、中 剂 量 组 （０畅４ g／只） 、高 剂 量 组

（０畅６ g／只） ，原工艺对照组 （原工艺温通膏 ，

０畅２ g／只） ，阳性对照组（跌打万花油 ，０畅２ g／只） ，基

质对照组（基质凝胶 ，０畅２ g／只）豚鼠分别均匀涂抹

药物于瘀斑处 ，３ 次／d ，连续涂药和观察 ７ d ，于末次
给药 １ h 后测量瘀斑消退面积 ，并计算瘀斑消散率 。

　 　瘀斑消散率 ＝ （给药前瘀斑面积唱给药后瘀斑面

积）／给药前瘀斑面积 × １００％

2 ．4 　统计学方法
　 　实验结果以均数 ±标准差（ 珚x ± s）表示 ，两组间

比较采用 t检验 ，P＜ ０畅０５ 为差异具有统计学意义 。

3 　结果

3 ．1 　温通膏醋酸扭体法镇痛实验研究
　 　实验结果表明 ，与基质对照组相比 ，原工艺温通

膏及新工艺温通膏低 、中剂量均能明显减少醋酸致

小鼠扭体反应次数（P＜ ０畅０１） ，结果见表 １ 。

表 1 　各组小鼠扭体次数及抑制率结果（珚x ± s ，n＝ ８）

组别
剂量

（ g ／只）
扭体次数

抑制率
（％ ）

基质对照组 － ２３ V．９ ± １３ ．７ －

阳性对照组 ０ 摀．０２ ４ V．８ ± ４ ．６ 倡 倡 ８０ 蜒．１０

原工艺对照组 ０ 摀．０２ ８ V．０ ± ９ ．４ 倡 倡 ６６ 蜒．４９

新工艺低剂量组 ０ 摀．０２ ９ V．０ ± ９ ．６ 倡 倡 ６２ 蜒．３０

新工艺中剂量组 ０ 摀．０４ ９ V．９ ± ８ ．４ 倡 倡 ５８ 蜒．６４

新工艺高剂量组 ０ 摀．０６ １７ V．０ ± １０ ．７ ２８ 蜒．８０

　 　 倡 倡 P ＜ ０ ．０１ ，与基质对照组比较

3 ．2 　温通膏对甲醛致小鼠足痛的影响
　 　实验结果表明 ，与基质对照组比 ，各给药组对甲

醛致小鼠足痛实验舔足次数无明显影响（表 ２） 。

表 2 　各组小鼠舔足次数及抑制率结果（珚x ± s ，n ＝ ８）

组别
剂量
（g ／只）

舔足次数
抑制率
（％ ）

基质对照组 － ２６ 妸．４ ± ６ ．３ －

阳性对照组 ０ 吵．０２ ２１ 妸．３ ± ７ ．８ １９ 耨．４３

原工艺对照组 ０ 吵．０２ ２４ 妸．０ ± ８ ．０ １１ 耨．１８

新工艺低剂量组 ０ 吵．０２ ２０ 妸．８ ± ５ ．４ ２３ 耨．４４

新工艺中剂量组 ０ 吵．０４ ２２ 妸．９ ± ４ ．４ １６ 耨．８７

新工艺高剂量组 ０ 吵．０６ ２０ 妸．９ ± ５ ．７ ２４ 耨．０４

3 ．3 　温通膏对二甲苯致小鼠耳廓肿胀的影响
　 　实验结果表明 ，与基质对照组相比 ，新工艺温通

膏低 、中 、高剂量均能明显减轻二甲苯致小鼠耳廓肿

胀的肿胀度及肿胀率（P＜ ０ ．０１） ，实验结果见表 ３ 。

表 3 　各组小鼠耳廓肿胀度及肿胀率结果（珚x ± s ，n＝ ８）

组别
剂量

（ g ／只）

肿胀度
（mg）

肿胀率
（％ ）

基质对照组 － ３ W．９６ ± １ ．３７ ３４ 珑．０８ ± １３ ．０１

阳性对照组 ０ 浇．０２ ２ W．１３ ± １ ．１３ 倡 １８ 珑．１７ ± ９ ．６６ 倡

原工艺对照组 ０ 浇．０２ ３ W．２５ ± ２ ．４８ ２９ 珑．３１ ± ２２ ．０３

新工艺低剂量组 ０ 浇．０２ １ W．６８ ± ０ ．９８ 倡 倡 １３ 珑．８２ ± ７ ．４３ 倡 倡

新工艺中剂量组 ０ 浇．０４ １ W．７８ ± ０ ．７４ 倡 倡 １５ 珑．４９ ± ６ ．０５ 倡 倡

新工艺高剂量组 ０ 浇．０６ １ W．１６ ± １ ．４６ 倡 倡 ８ 珑．９０ ± ９ ．８４ 倡 倡

　 　 倡 P ＜ ０ ．０５ ，倡 倡 P ＜ ０ ．０１ ，与基质对照组比较

3 ．4 　温通膏对角叉菜胶致大鼠足趾肿胀的影响
　 　实验结果表明 ，与基质对照组相比 ，新工艺温通

膏低 、中 、高剂量组大鼠足趾肿胀度及肿胀率均显著

性下降（P＜ ０ ．０５ 或 P＜ ０ ．０１） 。实验结果见表 ４和

表 ５ 。

表 4 　各组对大鼠足趾肿胀度的影响（珚x ± s ，n＝ ８）

组别
剂量

（ g ／只）

肿胀度（ml）
０ a．５ h １ h ２ h ３ h

基质对照组 － ０ 貂．１７ ± ０ ．０７ ０ )．２２ ± ０ ．０６ ０ ]．１７ ± ０ ．１０ ０ 憫．１６ ± ０ ．１１

阳性对照组 ０ ⅱ．１ ０ 貂．１３ ± ０ ．０６ ０ )．１５ ± ０ ．０７ ０ ]．１６ ± ０ ．０４ ０ 憫．０８ ± ０ ．０７ 倡

原工艺对照组 ０ ⅱ．１ ０ 貂．１６ ± ０ ．０５ ０ )．２２ ± ０ ．１０ ０ ]．２４ ± ０ ．０５ ０ 憫．１３ ± ０ ．０５

新工艺低剂量组 ０ ⅱ．１ ０ 貂．１１ ± ０ ．０６ ０ )．０９ ± ０ ．０４ 倡 倡 ０ ]．０９ ± ０ ．０７ 倡 ０ 憫．１４ ± ０ ．０８

新工艺中剂量组 ０ ⅱ．２ ０ 貂．１２ ± ０ ．０７ ０ )．１２ ± ０ ．０９ 倡 ０ ]．１６ ± ０ ．０７ ０ 憫．１２ ± ０ ．０７

新工艺高剂量组 ０ ⅱ．４ ０ 貂．１１ ± ０ ．０７ ０ )．０９ ± ０ ．１０ 倡 倡 ０ ]．１１ ± ０ ．０７ ０ 憫．１０ ± ０ ．０５

　 　 倡 P＜ ０ ．０５ ，倡 倡 P ＜ ０ ．０１ ，与基质对照组比较

９０５
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表 5 　各组对大鼠足趾肿胀率的影响（珚x ± s ，n＝ ８）

组别
剂量

（ g ／只）

肿胀率（％ ）

０ a．５ h １ h ２ h ３ h
基质对照组 － １４  ．６８ ± ６ ．７３ １８ =．９０ ± ５ ．７１ １４ q．９６ ± ９ ．３３ １３ ゥ．７８ ± ９ ．９５

阳性对照组 ０ ⅱ．１ １０  ．７６ ± ５ ．２３ １２ =．９０ ± ６ ．１１ １３ q．４６ ± ３ ．６４ ６ ゥ．９１ ± ５ ．４３ 倡

原工艺对照组 ０ ⅱ．１ １３  ．３０ ± ４ ．５２ １８ =．６３ ± ８ ．７５ ２０ q．４１ ± ４ ．６３ １１ ゥ．０８ ± ３ ．８９

新工艺低剂量组 ０ ⅱ．１ ９  ．８０ ± ５ ．５３ ７ =．８１ ± ３ ．５４ 倡 倡 ８ q．０６ ± ６ ．７４ 倡 １２ ゥ．４６ ± ７ ．６２

新工艺中剂量组 ０ ⅱ．２ １０  ．７１ ± ７ ．２５ １１ =．３０ ± ８ ．７７ 倡 １５ q．８０ ± ７ ．２３ １１ ゥ．０６ ± ６ ．９２

新工艺高剂量组 ０ ⅱ．４ ９  ．６４ ± ６ ．５７ ７ =．８１ ± ８ ．６２ 倡 倡 １４ q．３６ ± ６ ．８０ ９ ゥ．２０ ± ４ ．２７

　 　 倡 P＜ ０ ．０５ ，倡 倡 P ＜ ０ ．０１ ，与基质对照组比较

3 ．5 　温通膏对瘀斑豚鼠模型的作用研究
　 　实验结果表明 ，与基质对照组比 ，新工艺温通膏

低剂量组豚鼠瘀斑消退面积及瘀斑消散率均显著性

上升（P＜ ０ ．０１） 。实验结果见表 ６ 。

表 6 　各组豚鼠瘀斑消退面积及消散率结果（珚x ± s ，n＝ ８）

组别
剂量

（ g ／只）

瘀斑消退面积
（cm ２ ）

瘀斑消散率
（％ ）

基质对照组 — ０ 7．３３ ± ０ ．２２ ２７ 乔．４２ ± １１ ．８８

阳性对照组 ０ 谮．２ ０ 7．５９ ± ０ ．２２ ４３ 乔．８０ ± １６ ．０３ 倡

原工艺对照组 ０ 谮．２ ０ 7．４９ ± ０ ．２２ ３９ 乔．７６ ± １３ ．０５

新工艺低剂量组 ０ 谮．２ ０ 7．６５ ± ０ ．２９ 倡 倡 ５０ 乔．２０ ± １６ ．５４ 倡 倡

新工艺中剂量组 ０ 谮．４ ０ 7．２１ ± ０ ．３５ ２１ 乔．２２ ± １７ ．８１

新工艺高剂量组 ０ 谮．６ ０ 7．４３ ± ０ ．３１ ２８ 乔．７４ ± １７ ．８１

　 　 倡 P＜ ０ ．０５ ，倡 倡 P ＜ ０ ．０１ ，与基质对照组比较

4 　讨论

　 　醋酸及甲醛致小鼠疼痛是用于评估疼痛的常用

方法 。醋酸扭体试验采用腹腔注射醋酸建立动物疼

痛模型 ，醋酸对腹腔内脏器及躯体痛觉感受器产生

直接的刺激 ，从而导致炎症反应［５］
，产生疼痛 ，最终

引起动物出现以扭体为主要特征的疼痛反应 。甲醛

致足痛试验通过对动物足跖皮下注射甲醛溶液 ，引

起动物足跖组织损伤 ，最终导致动物出现以舔足为

主要特征的疼痛反应［６］
。本研究采用醋酸致扭体小

鼠模型及甲醛致足痛小鼠模型进行新工艺温通膏镇

痛药效研究 。结果表明 ，新工艺温通膏低 、中剂量均

能明显减少醋酸致小鼠扭体反应次数 ，镇痛效果

显著 。

　 　炎症是具有血管系统的活体组织对损伤因子所

发生的防御反应［７］
，表现为红 、肿 、热 、痛 。炎症与疼

痛反应关系密切 ，二者常互相伴随 ，互为因果 ，多数

炎症疾病患者 ，往往出现不同程度的疼痛反应 ，如风

湿性疾病及癌症等［８］
。临床上治疗炎症 ，镇痛和抗

炎两种疗法往往相互结合 ，在疾病治疗 ，疼痛缓解及

术后康复有着重要意义［９］
。二甲苯致小鼠耳肿胀以

及角叉菜胶致大鼠足趾肿胀试验均属于化学因子引

起的急性非特异性炎症反应 。实验结果表明 ，新工

艺温通膏低 、中 、高剂量均能明显减轻二甲苯致小鼠

耳廓肿胀的肿胀度及肿胀率 ，显著降低大鼠足趾肿

胀度及肿胀率 ，抗炎作用明显 ，而原工艺温通膏二甲

苯致小鼠耳廓肿胀以及角叉菜胶致大鼠足趾肿胀实

验结果并无显著性差异 ，提示新工艺温通膏抗炎效

果优于原工艺 。

　 　本实验通过钳子夹伤豚鼠背部皮肤建立外伤瘀

斑模型 ，进行新工艺温通膏祛瘀作用研究 ，受伤局部

瘀斑面积可直接反映外伤程度以及药物治疗后创伤

愈合情况［１０］
。研究发现 ，新工艺温通膏低剂量能显

著促进豚鼠瘀斑消退 ，提高瘀斑消散率 ，祛瘀疗效显

著 ，而原工艺温通膏实验结果并无显著性差异 ，提示

新工艺温通膏祛瘀效果优于原工艺 。

　 　综上所述 ，新工艺温通膏局部外用表现出较好

的镇痛 、抗炎消肿以及祛瘀作用 ，且抗炎 、祛瘀疗效

均优于原工艺温通膏 ，但醋酸扭体法镇痛实验及温

通膏对角叉菜胶致大鼠足趾肿胀实验结果没有完全

呈现量效关系 ，可能的原因在于中药复方制剂发挥

疗效的复杂性 ，其疗效的发挥存在一定的剂量范围 。

有研究指出 ，局部应用药物治疗成熟狗的骨折 ，较高

的给药剂量对骨折产生了消极的影响 ，显著破坏了

骨组织的矿化过程［１１］
。温通膏采用局部透皮给药 ，

药物透皮程度和吸收程度均具有不确定性 ，本研究

结果提示 ，温通膏经皮吸收率似乎是可饱和的 ，我们

所采用的高剂量很可能已经超过了局部用药的峰

值 ，而且较高剂量可能影响患处透气 ，导致疗效下

降 。本实验研究结果将为我们温通膏的后续用药提

供指导 。

　 　温通膏为我院临床应用多年之医院制剂 ，具有

较好的疗效 ，深受广大患者欢迎 ，为了对其进一步深

度开发研究 ，以求转化为上市注册药品 ，我们对其开

展了制备工艺 、质量标准 、稳定性考察 、药效学实验

等一系列研究 ，在前期制备工艺优化研究中 ，我们以

０１５

药学实践杂志 　 ２０１８ 年 １１ 月 ２５ 日第 ３６ 卷第 ６ 期

Journal of Pharmaceutical Practice ，Vol ．３６ ，No ．６ ，November ２５ ，２０１８



温通膏方中君药补骨脂有效成分补骨脂素 、异补骨

脂素含量作为第一评价指标 ，浸膏得率与剂型为第

二评价指标进行正交试验 ，最终研制得到新的温通

膏提取工艺 ，新工艺提取方法对处方中主药的有效

成分提取更加充分 ，因而对温通膏发挥更好的疗效

发挥了关键的作用 。研究结果提示新工艺温通膏镇

痛 、抗炎 、祛瘀方面具有较好的疗效 ，但由于研究的

局限性 ，新工艺温通膏疗效是否真的优于原工艺温

通膏 ，还有待于进一步开展有关药理药效以及相关

临床实验研究进行验证 ，为下一步制剂再注册或者

转化为上市药品注册提供更多实验依据 。
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