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妇炎宁栓的提取工艺优选
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摘　要：目的 优选妇炎宁栓的提取工艺参数。方法 采用Ｌ９（３
４）交试验法，以苦参碱和氧化苦参碱的含量作

为水提取工艺评价指标，以延胡索乙素的含量作为醇提取工艺评价指标，优选出妇炎宁栓的提取工艺参数。结果

妇炎宁栓的最佳水提取工艺参数：１０倍量水，提取２次，每次２小时；醇提最佳工艺为：６０％的乙醇，１０倍量，提取

２次，每次２小时。结论 所选提取工艺参数稳定、合理、可行，适合妇炎宁栓的进一步研究。
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　　妇炎宁栓处方由苦参、延胡索、丹参、蒲公英、
漏芦等中药组成，具有清热解毒、消痛散结、活血

止痛的功效，临床主要用于治疗湿热之邪蕴结下

焦，扰动血海导致的腰酸腹痛，月经失调，赤白带

下等妇科疾病。本方为西安市中医医院的临床经

验方，该处方最早是制成中药注射剂在临床上使

用多年，疗效确切。后来由于受到院内制剂政策

的影响，中药注射剂不允许做为院内制剂使用。

鉴于本方疗效确切，故考虑对本方重新开发，针对

该方的临床适应症，以制备成栓剂供临床使用较

为适宜。本文根据处方中药物的药效成分、预试

验结果并参考相关文献［１－９〗，对处方中延胡索及丹

参以醇提方式提取，其余药材以水进行提取。水

提取工艺以苦参碱和氧化苦参碱的含量为评价指

标，醇提取工艺以延胡索乙素的含量为优选指标，

采用Ｌ９（３
４）正交试验法优选提取工艺，拟为妇炎

宁栓的开发研究提供工艺技术参数，以期更好的

服务于临床。

１　仪器与试药
１．１　仪器　戴安高效液相色谱系统（Ｐ６８０高压四
元梯度泵、ＵＶ１７０Ｄ检测器，自动进样器、柱温箱、
ＣＨＲＯｍＬＥＴＥＯＮ６．８色谱工作站）；ＡＵＷ１２０Ｄ型
分析天平（日本岛津公司生产）。

１．２　试药　实验用药材购自北京同仁堂西安大药
房有限公司，经检验均符合法定标准；苦参碱标准

品批号：１１０８０５－２００５０８，氧化苦参碱标准品批号：
１１０７８０－２０１００７，延胡索乙素标准品批号：１１０７２６
－２０１５１５，均由中国药品生物制品检定院提供；实
验采用分析纯化学试剂；色谱纯液相试剂；水为自

制超纯水。

２　方法与结果
２．１　水提工艺的研究
２．１．１　实验方案　根据预试验结果，以加水量
（Ａ）、提取时间（Ｂ）和提取次数（Ｃ）作为正交试验
的考察因素，采用Ｌ９（３

４）正交试验表，以上因素各

设计三个水平，以苦参碱和氧化苦参碱的含量为

评价指标，优选最佳水提取工艺参数。

表１　水提取工艺因素水平表

水平 加水量（倍） 提取时间（ｈ） 提取次数（次）

１ ８ １ １

２ １０ １．５ ２

３ １２ ２．０ ３

２．１．２　样品提取液的制备　按临床处方比例量
称取水提取工艺部分的药材，平行称取９份，随机
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