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[摘要] 目的 优选爱 口含漱液的提取工艺，保证制剂质量。方法 以三因素(加水量、提取时间和提 

取次数)为考察因素，按三个指标(盐酸小檗碱含量、总多糖含量和浸膏率)采用综合评价方法考查爱口含漱 

液的最佳提取工艺。结果 该制剂最佳提取工艺为加水量 6倍，提取时间 30 min，提取 3次。结论 优选最 

佳提取工艺方案可行，稳定性好，能有效保证制剂质量。 
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Multi-index comprehensive evaluation of extraction process of love mouth gargle liquid L／．1ing，ZHENG Pei— 
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[Abstract] 0bjective To optimize the extraction process of love mouth gargle liquid，ensure the quality of 

preparation．Methods Taking three factors(water vo]ume，extracting time and extracting times)as investigation fac— 

tors，with three indexes(berberine hydroehloride content，total polysaccharide content and extract yield)，the opti— 

mum extraction process of the love mouth gargle liquid was examined using the comprehensive evaluation method．Re- 

suits The optimum extraction process for preparation included adding 6 times amount of water，extraction time of 30 

minutes，3 times of extraction．Conclusion The optimum extraction process is feasible，good stability，can effective— 

ly guarantee the quality of preparation． 

[Key words] Love mouth gargle liquid； Berbefine hydrochloride； Extraction process； Orthogonal test 

爱口含漱液为我院中医科由古方增液汤加味组 

成(生地、麦冬、玄参、沙参、苦参、黄连)，具有清热、 

抗炎、抗菌、调节免疫功能的作用，组方立法符合艾 

滋病口腔炎的病因病机及发病特点。爱口含漱液对 

艾滋病口腔病损的防治具有较好的功效，而且价格 

低廉 ，使用方便，口感 良好，病人乐于接受 。为 

避免因人为因素造成的制剂制备工艺变化导致的质 

量不稳定和临床疗效的不连续性，获取该制剂有效 
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成分提取的最佳制备工艺，发挥其最大临床疗效， 

2012-01—2012．10，我院与广西 中医药大学第一附 

属医院合作进行生产工艺研究。实验以三个可变因 

素(加水量、提取时间和次数)，三个评分指标(盐酸 

小檗碱含量、总多糖含量和浸膏率)进行 ，采用 L9 

(3) 正交试验对中药含漱液的提取工艺进行综合 

评分优选，为规范其提取制备工艺提供试验依据。 

现报道如下。 

1 材料与方法 

1．1 材料 

1．1．1 仪器 TU一1901双光束紫外可见分光光度 

计(北京普析通用仪器有限责任公司)。GH一252电 

子分析天平(日本 A&D公司)。HH—W420数显三 

用恒温水箱。 

1．1．2 试药 生地、麦冬、沙参、玄参、黄连、苦参药 

材由广西南宁万宝堂药业提供，经广西中医大学第 
一 附属医院伍小燕主任药师鉴定符合《中国药典》 

2010年版一部各品种项下标准。盐酸小檗碱、D．无 

水葡萄糖标准品购 自中国药品生物制品检定所，批 

号分别为 110713．200911、110833 201205。所用试 

剂均为分析纯。 

1．2 方法 

1．2．1 正交试验设计 由于处方中药材沙参、生地 

有效成分为多糖，黄连有效成分盐酸小檗碱能溶于 

水或热水 J，因此本实验采厢加水煎煮进行提取， 

选用三个可变因素(加水量、提取时间和次数)，三 

个评分指标(盐酸小檗碱含量、总多糖含量和浸膏 

率)，应用 L9(3) 正交设计安排试验，工艺水平安 

排见表 1。 

表 1 提取工艺 L9(3) 因素水平 

1．2．2 样品的制备 按 L。(3 )正交试验表设计的 

工艺条件，以处方量称取各成分，按正交试验各项要 

求进行前处理，然后按规定次数和时间加水、煎煮、 

滤过、合并滤液，浓缩至1 000 ml，得提取液。 

1．2．3 盐酸小檗碱的含量测定 j 

1．2．3．1 对照品溶液的制备 精密称取 105℃干 

燥至恒重的盐酸小檗碱 10．0 mg，加乙醇溶解，定量 

至25 ml，制成0．40 mg／ml的对照品贮备溶液。 

1．2．3．2 供试品溶液的制备 精密吸取 2 ml样 
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品，加至氧化铝柱(称取中性氧化铝6 g，湿法装柱，用 

乙醇 15Ⅱll预洗)上，用乙醇 35 m1分次洗脱，收集洗 

脱液，加乙醇定量至50Ⅱll，摇匀，精密吸取1～1O rnl 

置量瓶中，加乙醇定量至刻度，摇匀，即得。 

1．2．3．3 阴性对照品溶液的制备 除黄连外，按处 

方量制成缺黄连阴性样品，同供试品溶液的制备方 

法制成阴性对照溶液。 

1．2．3．4 测定波长的选择 精密吸取对照品贮备 

溶液 1 ml，加乙醇定量至25 ml，摇匀，作为对照品溶 

液。另取供试品溶液和阴性对照液，以乙醇为空白， 

在波长 200～800 nm范围内扫描，当波长在 350 nm 

处时，盐酸小檗碱和供试品均有最大吸收峰；而阴性 

对照液则无吸收峰，表明可用于含量测定。 

1．2．3．5 标准曲线的制备 分别精密吸取对照品 

溶液 1、2、3、4、5、6 rnl，加乙醇定量至 100 ml，摇匀， 

于波长350 nm处测定溶液的吸收度，结果得标准曲 

线 C=A 16．17+0．04014(r=0．99999)，表明在4．04～ 

24．24 mg／L范围内，与吸光度的线性关系良好。 

1．2．3．6 样品测定 取样品3批，照供试品溶液制 

备方法，分别在 350 nm波长处测定吸收度，计算 3 

批样品含量为848．5 mg／L、832．5 mg／L、893．9 mg／L。 

1．2．3．7 加样回收率试验 精密吸取已测得盐酸 

小檗碱含量的样品 l ml各6份，分别加人对照品溶 

液1 ml，依供试品溶液制备法测定吸收度，结果回收 

率(n=6)为98．8％，RSD为0．46％。 

1．2．3．8 稳定性试验 精密吸取对照品溶液 3 ml， 

置 100 ml量瓶中。加乙醇溶液定容，每隔30 min测定 
一 次吸光度，共测定6次，结果吸光度分别为0．7450、 

0．7445、0．7442、0．7444、0．7441、0．7439，平均值为 

0．7435，RSD(n=6)为0．028％，表明盐酸小檗碱溶 

液在 3h内基本稳定。 

1．2．3．9 重现性测定 依法对同一批样品测定，重 

复测定 6次，结果平均含量为 0．832 g／L，RSD(n= 

6)为0．86％。 

1．2．4 总多糖含量测定 

1．2．4．1 葡萄糖标准品溶液的制备 精密称取 

105 qC干燥恒重的无水葡萄糖标准品5 mg，加水溶 

解定量至 100 ml，即得每毫升含无水葡萄糖 0．05 mg 

的溶液，作为标准溶液。 

1．2．4．2 供试品溶液的制备 精密移取提取液 

2．5 ml至离心管中，3 500 r／min离心 10 min，精密 

吸取上清液2 ml至离心管中，加人10 ml无水乙醇， 

摇匀，3 500 r／min离心20 min，倾去上清液，所得沉 

淀水浴挥干乙醇，加水 10 ml，摇匀，超声处理5 min， 
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转移至 100 ml量瓶中，定容，备用。 

1．2．4．3 最大吸收波长的确定 精密吸取标准溶 

液 0．5 ml，置于 l0 ml具塞试管中，加入水 1．0 mI， 

加人5％苯酚溶液 0．6 ml，迅速加入浓硫酸3．6 ml， 

振摇5 min，沸水浴 15 min，冰水浴 30 min，取出，以 

水同上操作制备空白溶液。在300～600 nm范围内 

扫描，结果在波长488 nm处有最大吸收。 

1．2．4．4 标准曲线的绘制 精密吸取 1．2．4．1项 

下标准溶液 0．0、0．1、0．2、0．3、0．4、0．5、0．6、0．7、 

0．8 ml，分别置于 l0 ml具塞试管中，加入水 1．0 ml， 

加入5％苯酚溶液0．6 ml，迅速加入浓硫酸 3．6 ml， 

振摇5 min，沸水浴15 min，冰水浴30 min，取出，以第 

1份为空白，于紫外分光光度计中，在最大吸收波长 

488 nm处测定吸光度，得回归方程 C=A 13．283— 

0．02380(r=0．9988)。表明在 1．0—8．0 mg／L范围 

内，与吸光度的线性关系良好。 

1．2．4．5 稳定性实验 按 1．2．4．3项下方法操作， 

每隔30 min对同一供试品溶液测定吸光度一次，共 

测定 6次，结果 吸光度 分 别 为：0．3625、0．3628、 

0．3628、0．3625、0．3630、0．3629、0．3627，平均 0．3627， 

RSD为0．015％。说明在3 h内，吸收值稳定，可用 

于测定。 

1．2．4．6 含量测定 精密吸取0．1 ml，照标准曲线 

的制备项下方法测定吸收度。按标准曲线计算出 

含量。 

1．2．5 浸膏率测定 精密称取上述滤液 20 ml，分 

别置于已干燥恒重的蒸发皿中，水浴蒸干，残渣于 

105℃烘箱中干燥 3 h，得干浸膏，称定 ，按下式公式 

计算浸膏率：浸膏率 =( ／2ow)×100％(式中， 

为每份药材提取液总体积； 为20 ml提取液中干 

浸膏重量；W为每份药材的重量)。 

1．4 多指标评分方法 各指标综合评分 Vi=vil+ 

vi2+Vi3+⋯ +vi6；vii=100×wj×mij／mjmax。(Vi 

为第 i次处理的综合评分，mij为指标 j在第 i次处 

理中的量，mjmax为指标 j在所有处理中的最大值， 

wj为指标 j的归一化权重系数。因总多糖含量、小 

檗碱含量相对重要，最高权重分定为 40，浸膏率定 

为20，总分为 100)。 

2 结果 

2．1 提取工艺正交试验结果 提取工艺正交试验 

结果见表 2，方差分析见表 3。从直观分析，表 3结 

果显示，影响提取工艺的因素主次顺序为 C>B> 

A；表 3方差分析表明，因素 C(次数)对提取工艺有 

显著影响(P<0．05)，A(加水量)、B(提取时间)对 

提取工艺有显著影响水平较低。 

表2 提取工艺正交试验结果 

序号A B c c ， 鹈 

注：为节约水、电和工时，确定提取工艺为 AlBlC ，即加水6倍，煎 

煮30 min，提取 3次 

表3 提取工艺正交试验方差分析结果 

2．2 最佳工艺验证试验结果 为考察上述优选提取 

工艺的稳定性，按处方比例取药材 3份，浸泡30 min， 

加水 6倍，煎煮 30 min，提取 3次。分别测定总多糖 

含量、盐酸小檗碱含量和浸膏率。结果表明，用优选 

的工艺条件提取，这 3份药材的提取率均达到了较 

高水平，且工艺稳定，适用于大生产。见表4。 

表4 最佳工艺验证试验结果 

序 号 总多糖含量(me,／m1)盐酸小檗碱含量( L) 浸膏率(％) 

3 讨论 

爱口含漱液中君药沙参有效成分为多糖，具有 
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广泛的药理作用-6 J。黄连作为臣药 ，能清热湿，泻 

火解毒 。所含主要成分盐酸小檗碱，已证明具有 

多种生理活性 J，与黄连的的药理作用密切相关。 

以单一指标成分进行工艺优选与中药多组分、多靶 

点的作用特点有一定的距离。本研究以总多糖含 

量、盐酸小檗碱含量和水溶性总煎出物 3个指标的 

量为考察对象，综合考虑其之于复方功效的力度，采 

用主客观结合的层次分析法、多指标加权综合评分 

法 9，m 优选了爱口含漱液的制备工艺，优选的最佳 

提取工艺具有良好的稳定性、可靠性和可操作性，可 

用于该制剂的实际生产。多糖的含量测定方法中， 

主要为苯酚．硫酸比色法 和蒽酮一硫酸比色法 ̈ ， 

本实验对比实验后表明苯酚一硫酸 比色法产生的有 

色化合物在 4h内颜色稳定，优于蒽酮一硫酸比色法， 

故选择苯酚一硫酸比色法。 
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[摘要] 目的 探讨点穴经筋疗法治疗膝骨关节炎(KOA)的疗效。方法 对 KOA患者3O例46个患 

病膝关节，其中16例为双膝 32个患病膝关节，14例为单膝14个患病膝关节，采用点穴经筋疗法治疗。在治 

疗前及治疗3个月结束时，采用彩色多普勒超声诊断仪测量患病膝关节腔积液情况，采用 KOA病情严重指数 

(ISOA)进行评价。结果 3O例治疗 3个月，ISOA评分降低明显，治疗前后比较差异有统计学意义(t= 

15．652，P=0．000)；彩色多普勒超声诊断仪显示患病膝关节腔积液前后径合计总数量减少，差异有统计学意 

义(t=3．446，P=0．001)，积液关节个数减少，差异无统计学意义( =1．848，P=0．257)。结论 点穴经筋疗 

法治疗 KOA是减轻或消除临床症状的有效方法。 
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