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复方姜黄挥发油中空栓的制备和临床疗效观察

杜青云
,

胡永狮 �解放军第 ��� 医院药剂科
,

漳州 �� � �� ��

摘要 目的
�
研究复方姜黄挥发油 中空松对妇科疾病的治 疗作用

。

方法
�
设计复方姜黄挥发油 中空检的处方

和制备工艺 �测定重量差异
、

融变时限
、

应力等
。

结果
� 测定结果均符合 �� �� 年版中国药典规定

。

家兔阴道

刺激性实验证明
,

本品对 阴道粘膜无刺激性
。

治疗 �� 例霉菌性阴道炎
,

治愈率 �� �
、

显效率 �� �
,

有效率

��
�

�� �
,

总有效率为 ��
�

�� �
。

结论
�
复方姜黄挥发油中空栓对霉菌性 阴道炎有较好的治 疗作用

。
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霉菌性阴道炎是一种妇科常见病
,

由白色念珠

菌所致
。

目前临床所需的外用栓剂多为实心栓
,

多

采用西药制成
,

副作用大
,

疗效不显著
。

本文采用姜

黄挥发油和联苯节哇为主药〔’〕
,

将其注人鸭咀型空

心阴道栓中
,

制成中空栓剂 〔’〕
,

并作了质量控制和

临床观察
。

现报道如下
:

1 材料与制备工艺

1
.
1 材料

姜黄挥发油由笔者用水蒸汽蒸馏法提取 (福建

产姜黄
,

购 自漳州市中药材公司) ;半合成脂肪酸甘

油酷(白求恩和平医院提供) ;家兔(由第 175 医院

实验动物中心 提供
,

动物合格证号
:
闽医动调准

95001)
。

1

.

2 仪器
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铭X
一
2 型片剂四用测定仪(上海黄海药检仪

器厂 );TG O
一
3 2 8 B 电光分析天平 (上海天平仪器

厂 ) ;电热恒温水浴锅 H H SZI
一
4 ( 北京长安科学仪

器厂 );定量移液器 Q
uyeqia 一 1 0 0 0 协l (北京青云仪

器厂 ) ;鸭嘴形中空栓模具 (浙江诸暨制药设备厂)
。

2 制备工艺

2
.
1 中空栓壳的制备

将半合成脂肪酸甘油酉鼠基质 )于 35
一 4 0 ℃水

浴上溶化
,

迅速注人 1
.
59 的鸭嘴形中空栓模具中

。

栓具中央插人一个体积一定的不锈钢棒
,

使基质能

形成空腔
,

待基质凝固后
,

取出不锈钢棒
,

形成光滑

的中空栓壳备用
。

2

.

2 中空检的制备

先将姜黄挥发油 loo ml 和联苯节哇 19 混合
,

制

成混悬液
,

将混悬液注人中空栓中
,

每粒 0
.
5时

,

后

尾穴部用溶化的基质封口
,

冷却后用软膏刀刮平模

口
,

取出药物中空栓
,

用塑料袋包装
,

密封备用
。

3 质且控制

3
.
1 鉴定

栓剂中的姜黄挥发油用高效液相色谱法定性检

查〔’」
,

在 254
nm 处有 7 个吸收峰

,

其比值与姜黄挥

发油提取物作对照
。

3

.

2 重量差异

按《中国药典》200。年版栓剂项下方法测定 [’]
,

符合规定
。

3

.

3 融变时限

按《中国药典》2000 年版栓剂项下方法测定石’〕
,

此栓开始溶出时间为 1
.
7m in ,

Z m in 左右时此栓中的

药物急剧释放
,

平均 3
.
Zm in 此栓基质全部通过筛

网
,

远快于《中国药典》对一般脂肪性基质栓剂应在

30m in 内全部融化或软化变形的规定
。

3

.

4 应力测定

分 3 次
,

每次各取 6 粒分别用游标卡尺测定长

度
、

直径
、

内径
、

壁厚
,

并在此栓上加压
,

测定破损时

的应力
,

结果见表 1
。

表1 复方姜黄挥发油中空检规格与破损应力的测定

项目
规格(m m )

长度 直径 内径 壁厚
破损应力 (k岁m m )

参数 30 10 6 2 3
.
6

注
:
表中数据均为3 次测定之平均值

表中的数据说明阴道给药不会发生 自然破损
。

3

.

5 阴道刺激性实验

将健康雌性家兔 (3k g 左右 )分成 3 组
,

每组 9

只
,

第 1 组不给任何栓剂
,

作空白对照
,

第 2 组给中

空栓剂 (内装蒸馏水 );第 3 组给复方姜黄挥发油中

空栓
,

阴道给药
,

每日各 1粒
,

连继 3d 后
,

处死家兔
,

结果 3 组家兔的阴道粘膜显微镜下观察
,

无明显差

别
,

说明中空栓基质与药物对家兔阴道粘膜均无明

显刺激性
。

4 临床疗效

4
.
1 病例选择

患者 56 例
,

均为已婚妇女
,

年龄 23
一
44

a ,

平均

年龄(33 士 8 )
a 。

依据症状 (外阴痒
、

烧灼感
、

白带

多 )
、

副征(典型豆渣样白带)
、

实验室检查 (霉菌阳

性)3 项诊断为霉菌性阴道炎
,

患者均未经其它药物

治疗
。

4

.

2 用法

用 2% 碳酸氢钠溶液清洗外阴
,

洗净后将栓剂

塞人阴道
,

睡前 1次
,

10 d 为 1 疗程
,

10 d 后复查
。

4

.

3 疗效标准

根据临床疾病诊断依据治愈好转标准评定〔6 ,
。

治愈
:
症状完全消失

,

霉菌转阴 ;显效
:
症状改善

,

霉

菌转阴;有效
:
症状改善

,

霉菌仍为阳性 ;无效 ;症状

未改善
,

霉菌阳性
。

4

.

4 结果

56 例患者均完成一个疗程治疗
。

结果如下
:
治

愈 28 例
,

治愈率 50 % ;显效 14 例
,

显效率为 25 %
,

有效 9 例
,

有效率 16
.
07 %

,

无效 5 例
,

无效率为

8
.
93% ;总有效率为 91

.
07 %

。

5 讨论

普通栓剂中药物尤其是复方药物与基质混合后

易造成栓剂的硬度
、

色泽
、

熔点和熔融时间发生变

化
,

从而产生药物释放的变化;在储存过程当中
,

对

由高熔点基质制成的栓剂还可能发生硬度效应〔’〕
,

导致熔融时间变长
,

释药速度减慢;还有普通栓药物

暴露部分易发生氧化
、

潮解
、

变质等影响疗效
。

中空

栓稳定性好
、

用药量准确
、

药物不受基质影响
,

栓壁

很薄
,

基质一旦熔化或破裂
,

药物可立即释放
,

由于

复盖面广
,

可迅速吸收起效
。

复方姜黄挥发油抗霉菌效果好
,

对白色念珠菌

M lc 为 1
.
25 % 川

,

无副作用
,

无刺激性
,

由于其制剂

具有挥发性及普通栓剂的诸多缺点和中空栓的诸多

优点
,

我们将姜黄挥发油和联苯节哇制成中空栓剂
。

本品治疗 56 例霉菌性阴道炎 l个疗程后
,

总有效率

为 91
.
07 %

,

疗效确切
、

制剂稳定性好
、

无副作用
,

患

者无不适感
,

深受试用临床医生及患者的好评
。

但

观察例数少
,

临床疗效有待进一步观察
。
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我院 自 1986 年 以来
,

对烧伤 11 号处方进行改

进
,

经过 2 610 例患者的临床应用
,

疗效显著
,

总有

效率达到 95 % 以上
。

1 处方

原处方为黄连
、

黄琴
、

黄柏
、

儿茶
、

酒精
。

改进后

的烧伤 n 号处方在原处方的基础上加人了冰片和蟾

酥
。

本品原为搽剂
,

现改用 乙醇提取方中有效部位

后加人冰片
、

蟾酥和软膏基质
,

制成软膏剂型
,

增强

了药物的利用率
,

也减轻了乙醇对患者的刺激疼痛
。

2 制剂工艺流程

采用浸渍法制备
。

将黄连
、

黄芬
、

黄柏
、

儿茶饮片粉

牵翻撇状
,

用日卫汤乙醇浸泡拼h 后过滤
,

再将浸出液浓

缩后加人处方⋯量的冰片和提取浓缩后的蟾酥
,

充分混匀

后待用;根据《中国医院制剂规范》1望辫年版西药制剂

(第 2版)中
:
乳膏基质6 号(冷霜)作为基质与待用品充

分研匀混合制成 o/ w 型软膏
。

3 方药的药理分析

黄连
:
性寒

、

味苦
,

主要的化学成分为小聚碱

(4%
一
8 %

,

)

。

小聚碱对革兰阴性和阳性细菌
、

原虫

及皮肤真菌均为较强 的抑制作用 ;对多种实验性动

物炎症模型均为显著的抗炎作用 ;并能提高白细胞

的吞噬能力
,

增强网状内皮系统的吞噬功能
。

具有

清热燥湿
,

泻火解毒等功效
。

黄荃
:
性苦

、

塞
,

主要化学成分为黄答昔
。

对多

种革兰阴性和阳性细菌
、

皮肤真菌
、

钩端螺旋体等均

为抑制作用
。

具有清热燥湿
、

泻火解毒
、

止血等功

效
,

据《本草纲木》记载
,

黄茶能治
“

消热黄胆
、

肠辟

泄痢
,

下血闭
,

恶疮疾蚀火疡
。”

黄柏
:
性苦

、

寒
,

主要化学成分为小聚碱 (0
.
6%

一 2. 5 % )

。

对多种革 兰 阴性和 阳性细菌
、

枯草杆

菌
、

金黄色葡萄球菌等均不同程度的抑制作用;对多

种致病性皮肤真菌均有不同程度的抑制作用
,

具有

抗溃疡作用
。

儿茶
:
主要功能为收湿

、

敛疮
、

止血
,

有助于烧伤

皮肤的愈合
,

本品与冰片等药合用
,

能起到收湿作用

并有生肌敛 口 的作用
。

蟾酥
:主要化学成分为强心昔类化合物和叫噪

生物碱类化合物
,

提取物有表面麻醉作用
,

局麻作用

比可卡因强而持久故能止痛并有抗炎菌作用
。

冰片
:
有消肿止痛的功效

,

对于缓解药物引起的刺

激胜疼痛有作用
,

能提高病人对疼痛刺激的耐受性
。

4 讨论

烧伤 n 号是一个传统的治疗烧伤的方剂
,

应用

黄连
、

黄荃
、

黄柏的消炎燥湿
,

泻火解毒
、

抗菌消炎作

用和儿茶的收湿止血
、

生肌敛 口作用
,

可治疗各种类

型的烧伤
,

尤其对 n 度以下烧伤
,

皮肤表面起泡的烧

伤和烫伤的疗效显著
。

经过 2 610 例烧伤患者临床

观察
,

有效率为 95
.
3%

,

治愈率达到 90
.
6%

,

我院中

药房从 1986 年开始制作使用
,

通过不断的探讨和研

究
,

我们发现该方不仅对治疗烧伤
、

烫伤有效
,

而且

对治疗褥疮
、

口腔溃疡也有很好的效果
。

但因原搽

剂药液里含有 乙醇
,

对损伤皮肤有很强的刺激性
,

引

起患者难以忍受的疼痛
,

为此
,

我们对原烧伤 n 号加

以改进
,

增加冰片
,

蟾酥 2 味中药
,

制成软膏制
。

这

样不仅提高了疗效
,

而且减轻了药物的刺激性
,

缓解

了疼痛
。

经过十几年的临床应用
,

疗效显著
,

受到医

生和患者的普遍欢迎
。
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