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摘要　目的：对妇炎消胶囊处方配比进行筛选。方法：通过对不同组成配比的妇炎消胶囊处方１、２和３号进行止痛、抗炎
效学试验进行评价。结果：在妇炎消胶囊处方１、２和３中，处方２药效评价效果最好。结论：筛选出具有较优治疗效果的
妇炎消胶囊的处方组成。
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　　近年来，随着环境污染、不良生活习惯等因素的
持续升温，遭受妇科疾病困扰的广大患者比比皆是，

这种现象已经由过去生理变化的自然现象，逐渐演

变成今日趋于年轻化的社会问题［１２］。常见的妇科

疾病见月经不调、痛经、附件炎、妇科炎症及子宫内

膜炎等症，易反复发作，难以彻底根治，对此西药没

有较好的治疗办法［３４］。妇炎消胶囊是一种由山楂

核、苦参、黄柏等纯天然中药材配伍而成的复方制

剂，该制剂的处方源自于具有多年广泛应用史的临

床经验方，其具有突出的消炎、止痒、止痛作用，对各

类妇科疾病确有显效的治疗作用。众所周知，中药

制剂疗效与处方组成、剂量等因素紧密相关［５］，笔者

结合该经验方的功能主治，进一步通过镇痛、抗炎等

药效学试验筛选出更为科学、可控、可表征的处方配

比，从而为该中药制剂的产业化应用奠定了一定的

基础。

１　资料与方法
１１　一般资料　１）仪器设备：ＦＡ１００４电子分析天
平（上海光学仪器厂）；ＹＸＱＬＳ５０ＳＩＩ立式压力蒸汽

灭菌器（上海科晓科学仪器有限公司）；ＤＨＧ型电热
恒温鼓风干燥箱（北京成萌伟业科技有限公司）；

ＤＨＰ９０１２电热恒温培养箱（上海一恒科学仪器有限
公司）；无菌净化工作台（苏净集团苏州安泰空气技

术有限公司）；７５１型分光光度计（上海精密科学仪
器厂）；ＹＡＺＤ１０电热蒸馏水器（苏州江东精密仪器
有限公司）。２）试药：生理盐水、阿司匹林、地塞米
松和泼尼松为市售所得；妇炎消胶囊处方１、２和３
号由实验室自制。

１２　方法　笔者依据该经验方剂多年来的临床应
用实践，结合国家现有中药制剂申报的相关法律规

定及产业化实际条件，通过预实验初步筛选出妇炎

消胶囊处方１、２、３号作为研究靶标，进一步采用药
效学评价优选出最终的处方。

２　结果
２１　镇痛实验［６７］

２１１　对小鼠醋酸致扭体反应的作用　小鼠 ５０
只，随机分为５组，每组１０只，每天给药１次，连续
灌胃给药５ｄ，于末次灌胃给药１ｈ后，按０２ｍＬ／只
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给予腹腔注射０６％冰乙酸，观察２０ｍｉｎ内小鼠扭
体次数，结果见表１。

表１　对小鼠醋酸扭体反应的镇痛作用（珋ｘ±ｓ）

组别 剂量（ｇ／ｋｇ） 鼠数 扭体次数（ｔ＝２０ｍｉｎ）

生理盐水组 — １０ ２９５±１０３
阿司匹林组 ０２ １０ ２９±２０８

处方１ ２５ １０ １５３０±２２１

处方２ ２５ １０ ９６４±２１６

处方３ ２５ １０ １２３０±２１１

　　注：与生理盐水组比较，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１。

２１２　对小鼠电刺激甩尾痛阈值的影响［８９］　小鼠
５０只，随机分为５组，每组１０只，每天给药１次，连
续灌胃给药５ｄ，于末次灌胃给药１ｈ后，将一电极
放于小鼠后足上，另一电极刺激尾部，通电后，观察

小鼠甩尾时的痛阈值，结果见表２。
电刺激抑制率 ＝（给药组痛阈值对照组痛阈

值）／对照组痛阈值×１００％。

表２　对小鼠电刺激甩尾痛阈值的影响

组别
剂量

（ｇ生药／ｋｇ）
鼠数

痛阈值

（珋ｘ±ｓ，ｍＡ）
镇痛抑制率

（％）
生理盐水组 — １０ ０２２±００２４
阿司匹林组 ０２ １０ ０４１±００４４ ８６４
处方１ ２５ １０ ０３４±００２６ ５４５
处方２ ２５ １０ ０３８±００１２ ６６９
处方３ ２５ １０ ０３６±００２３ ５８７

　　注：与生理盐水组比较，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１。

　　表１与表２的结果显示，与生理盐水对照组比
较，在小鼠醋酸扭体和在小鼠电刺激甩尾痛阈值实

验中，处方１、２、３号药物组的镇痛效果差异均有统
计学意义；与阿司匹林组比较，本处方制剂的镇痛效

果稍弱；而处方１至处方３组间相比较，则处方２号
的镇痛数据更为突出。

２２　抗炎作用
２２１　对小鼠耳肿胀的影响［１０］　取小鼠５０只，随
机分成５组，每组１０只，每天给药１次，灌胃给药７
ｄ，于末次给药１ｈ后，于小鼠右耳正反面涂二甲苯
００５ｍＬ，给二甲苯后２ｈ，处死动物，剪耳，并于一定
的部位用８ｍｍ钢冲截取耳片，称重，以左右耳重量
之差为肿胀程度，实验结果详见表３。
２２２　对实验用小鼠皮肤毛细血管通透性的影
响［１１］　取小鼠５０只，随机分为５组，每组１０只，每
天给药１次，灌胃给药７ｄ，分别于末次给药１ｈ后，
在小鼠尾静脉注射 ｌ％伊文氏蓝生理盐水０１ｍＬ／
１０ｇ体重，并迅速于小鼠腹部脱毛处皮内注入组胺
５μｇ（０１ｍＬ）。在于２０ｍｉｎ后处死动物，取下蓝染
皮片，浸泡于丙酮生理盐水（７∶３）混合液中，放置２４

ｍｉｎ后，取离心上清液并于７５１型分光光度计波长
６１０ｎｍ比色，实验结果详见表４。

表３　对小鼠因二甲苯致耳肿胀的影响（珋ｘ±ｓ）

组别 剂量（ｇ生药／ｋｇ） 鼠数 耳肿胀程度（ｍｇ）

生理盐水组 — １０ １１２４±１１５
强的松组 １０ｍｇ １０ ５５５±１０４

处方１ ２５ １０ ７４９±１０６

处方２ ２５ １０ ６２６±１４５

处方３ ２５ １０ ７１３±１２３

　　注：与生理盐水组比较，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１。

表４　对受试小鼠皮肤毛细血管通透性的影响（珋ｘ±ｓ）

组别 剂量（ｇ生药／ｋｇ） 鼠数 蓝染皮片的光密度（ＯＤ）

生理盐水组 — １０ ００７７±００１４
强的松组 １０ｍｇ １０ ００１７±００４２

处方１ ２５ １０ ００５９±００１４

处方２ ２５ １０ ００３７±００４８

处方３ ２５ １０ ００４６±００１４

　　注：与生理盐水组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１。

２２３　对炎症渗出物ＰＧＥ含量的影响［１２］　取大鼠
５０只，随机分为５组，每组１０只，每天给药１次，灌
服药物７ｄ，于末次给药１ｈ后，于左足跖腱膜下注
射１％角叉菜胶０１ｍＬ／只，３ｈ后，自鼠左后肢关节
处剪下肿足，称重，剥皮剪碎，泡于５ｍＬ生理盐水中
４０ｍｉｎ，取上清液０５ｍＬ，加２ｍＬ１０５ＮＫＯＨ甲醇
溶液，于５０℃水浴上异构化２０ｍｉｎ，再加入甲醇稀
释至２０ｍＬ，用７５１型分光光度计波长２７８ｎｍ测其
光密度，求得ＰＧＥ总含量。见表５。

表５　对炎症渗出物ＰＧＥ含量的影响（珋ｘ±ｓ）

组别
剂量

（ｇ生药／ｋｇ）
动物

数

炎足重量

（ｇ）
ＰＧＥ含量
（μｇ／ｇ）

生理盐水组 — １０ ２８５±０７３ ２７８０±２１
地塞米松组 ２５ｍｇ １０ １３９±０２４ １１１５±４２４

处方１ ２５ １０ ２３５±０２５ ２２４２±１８５６

处方２ ２５ １０ １６８±０１４ １４８８±１０５

处方３ ２５ １０ ２１５±０１５ ２００５±２０６

　　注：与生理盐水组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１。

　　由表３至表５的实验结果显示，处方１、２、３号
在上述抗炎实验中均有良好的抗炎作用；与阳性对

照药物相比，本发明药物组的抗炎作用稍弱；而处方

１～３组间相比较，处方２在耳肿胀、毛细血管通透
性、炎症渗出物ＰＧＥ含量等抗炎实验中均具有更好
的抗炎效果。

３　讨论
３１　药效学试验指标的选择　在实际的临床应用
中，妇科炎症及其各种并发症常常多兼有瘙痒、疼

痛、有异味等不适症状，因此，本研究最初建立的药
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效学评价指标为：止痒、抗炎和止痛［１３］。然我们在

预实验的探索中发现，由于试验操作中对受试动物

止痒程度的评价夹杂过多的人为主观因素，难以形

成较为准确的研究数据，因此对该指标参数的评价

结果难以得出客观公正的结论。因此，对于“止痒试

验”暂未列入本文中，对此有待于此后进一步的研究

探索。

３２　对药效学实验结果的客观思考　中药复方制
剂的药效物质、作用机理及质量控制始终是中医药

学术界急需解决的问题，长期以来，本领域一直采用

单一或多指标化学成分来评价中药材或者中药复方

制剂的质量［１４］。然鉴于中药化学成分的复杂性及

多样性，更甚对于有效物质划分的不确定性，客观地

说此种评价方式不科学，完全不符合中医药的基本

理论及其治病原则，更是难以被化药学术界所认

同［１５１６］。因而，本文所研究的内容，其最早是通过测

定某一指标性成分的含量多少来进行处方的筛选评

价，亦即通过测定君药苦参中苦参碱的含量予以表

征，运用该方法所获取的实验参数得到了一个看似

较为合理的结果，即筛选结果是处方３为最佳配比
方案。然笔者深知此种评价方式的弊端，故又重新

优选了文中所述的药效学评价手段进行再次处方筛

选，结果得出了与测定某一指标成分全然不同的处

方配比，即处方２比例最佳。由此我们可以得到启
示为：单一化学物质优选中药制剂方案的缺陷性及

其疗效才是硬道理的药学真谛。当然，不能够仅仅

局限的采用化学药的量化研究思路，但如何简单、科

学的评价和控制中药制剂质量，仍是所有中医药工

作者为之奋斗、探索的棘手问题。

３３　对于处方药味组成、剂量及其制备工艺等参数
隐含的理由　当前我国专利制度采用的是“公开换
保护”的策略，其首要的授权条件便是通行于全球的

“绝对新颖性”标准，其中最为突出的要求就是：“发

明创造不属于现有技术”，亦即“发明创造所述的技

术方案在申请日之前在国内外不为公众所

知”［１７１８］。因此，本文中所述的药物制剂考虑到今

后申报药物发明专利的客观要求，对于其药味组成、

剂量等核心参数予以隐含。

综上所述，本文中采用镇痛、抗炎等药效学评价

指标优选制剂组成，并充分考虑各个试验参数设立

及其整齐可比的评价方法，最终综合结果显示：拟考

察妇炎消胶囊的３个处方配比中，处方２号的作用

效果最为显著，故将此作为妇炎消胶囊产业化应用

的确定性处方。
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