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中药复方 " 生发灵 " 药效学初步研究
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摘要 目的：研究中药复方 " 生发灵 215" 的两种提取方法和生发作用。方法：参考该中药复方的传统临床应用，考察了该复方的两

种提取方法：一是用油提取直接涂抹的传统方法，一是用醇提法并制成软膏剂。然后用两种提取物对试验兔进行皮肤刺激性实验

和促毛发生长作用的初步探讨。结果：软膏剂在外观、手感以及使用舒适度方面均大大优于传统的油提取物。皮肤刺激实验表明

油提物对完整皮肤和破损皮肤均有刺激性，而通过醇提物制备的软膏制剂作用温和，没有发现明显的刺激性。毛发生长实验表

明，醇提物制备的软膏制剂在促毛发生长效果方面和油提物没有明显差异。结论：醇提物制成的软膏剂具有良好的临床应用价

值。
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ABSTRACT Objective: To investigate two extraction methods and the effect of hair tonic about traditional Chinese medicine

"Sheng Fa Ling 215". Methods: Reference to the traditional application of the compound, two extraction methods was investigated. One
was the traditional methods that directly applied using oil extract; another was the alcohol extract which made of ointment. The skin
irritation and the hair tonic with the experiment's rabbits by two extraction methods was also preliminary studied. Results: Ointment was
much better than traditional oil extracts in appearance, feel and comfort. Skin irritation test showed that the oil extract on the intact skin
and broken skin had irritation, Ointment prepared by the alcohol extract was mild and no obvious irritation. Hair growth experiments
showed that there was no significant difference between Ointment and oil extract in promoting hair growth effects. Conclusion: Ointment
has good application value in clinic.
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前言

脱发是临床常见疾病，随着生活水平的提高，人们对美容

美发的要求日益迫切，现代医学和祖国传统医学对此的研究也

越来越受到重视。脱发可分为斑秃、脂溢性脱发、化疗性脱发、
老年性脱发等类型，其中以斑秃和脂溢性脱发发病率最高[1]。中

药复方具有疗效确切、副作用小等优点，在中医理论的指导下，

从整体出发，调节机体的阴阳平衡，标本兼治，已取得较好的临

床效果。但目前中医药对脱发病的研究多局限于临床疗效考

察，实验研究方面开展得较少[2]。本文采用传统中药复方偏方作

为受试药物，通过传统工艺和现代工艺提取方法的对比，来考

察它对试验兔的生发作用和皮肤刺激作用。传统中药复方对雄

激素性脱发具有良好的治疗效果[3]，但临床采用油提法，将提取

物敷在患者头部进行治疗，此法既不美观而且患者顺应性差，

常常对头部皮肤产生刺激性，使其红肿。本实验将该复方制成

方便使用的外用剂型－软膏剂，从刺激性和疗效性两方面将其

和油提物进行了比较。

1 仪器与试剂

1.1 仪器

R-201 型旋转蒸发器 （上海申顺生物科技有限公司），

SHZ-D（Ⅲ）循环水式蒸空泵（巩义市英峪予华仪器厂），小型粉

碎机（河北省黄骅科学仪器厂），BS-110S 电子天平（北京赛多

利斯有限公司），游标卡尺（成都量具刃具总厂）。
1.2 试剂与材料

硬脂酸（国药集团化学试剂有限公司,批号 T20051222），单

硬脂酸甘油酯（上海市四赫维化工有限公司,批号 0602101），白

凡士林（南京长江石化有限公司，批号 20060101），丙三醇（国

药集团化学试剂有限公司，批号 F20050422），液体石蜡（上海

凌峰化学试剂有限公司，批号 060225），十二烷基硫酸钠（上海

凌峰化学试剂有限公司，批号 060304）,乙醇（南京化学试剂有
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限公司，分析纯），硫化钠 （南京化学试剂有限公司，批号

051260213）。生发灵的组成：该方由首乌、丹参、熟地和 ZnO 等

主要成分组成，先声药业连锁药店提供。丙酸睾酮注射液：广州

白云山明兴制药有限公司，规格 25 mg/ml，批号 051001。阳性

对照：敏乐啶洗剂，中国医学科学院皮肤病医院，规格 50 mL，

批号 H04001123。菜籽油：大满贯食用调和油，金光食品有限公

司，产品标准号 Q/SGF001。试验动物：家兔，雌雄各半，体重

1.8-2.3 kg。许可证号：SCXK2002(苏)-0027。

2 试验方法

本试验考察了传统的油提法和醇提法，然后将醇提物制备

成软膏制剂。并考察了该软膏制剂在试验兔上的皮肤刺激性实

验和生发效果。
2.1 油提法

将粉碎的药材粉末加入到两倍体积的菜籽油中(预先将菜

籽油水浴加热至 80℃), 水浴加热至 100℃，两小时后停止提

取，过滤去渣，油溶物贮存于一带盖瓶中,于 4℃冰箱中保存备

用。
2.2 醇提法

将粉碎的药材粉末加入到适量的乙醇中，采用正交试验对

影响提取的因素进行了考察。选取提取温度(A)、提取时间(B)、
加醇量(C)、提取次数(D)作为考察因素，每个因数各取三个水

平，以生发有效成分的含量为指标，设计 L9(34)正交实验，见表

1。选择最佳提取条件[4,5]。

Levels
A B C D

Temperature/℃ Extraction time/h Amount of ethanol/times Number of times

1 55 3 4 1

2 60 4 6 2

3 75 6 8 3

表 1 正交试验因数水平

Table 1 The factors level of orthogonal experiment

2.3 醇提物制剂的制备

取单硬脂酸甘油酯、硬脂酸、白凡士林及液状石蜡加热熔

化为油相。另将甘油和蒸馏水加热至 90℃，再加入十二烷基硫

酸钠溶解为水相，然后将水相缓缓倒入油相,边加边搅拌至冷

凝即得空白基质。将醇提物浓缩为半固体的浸膏，然后取规定

量浸膏缓缓加入到基质中，边加边搅拌直至冷凝即得。本品采

用十二烷基硫酸钠及单硬脂酸甘油酯 (1:7) 为混合乳化剂，其

HLB 值（水油度）为 11，接近本处方中的油相所需的 HLB 值

12.7，制得的乳膏剂稳定性较好。
2.4 皮肤刺激性试验

在兔子背部脊椎两侧剃去约 50 cm2 大小的面积，分笼饲

养，观察 1 天。随机分为 2 组，第 1 组为完整皮肤组，第 2 组用

灭菌针头将各兔脱毛区消毒皮肤划等面积＃字，以划破表皮

渗血不损伤表皮为度，作为破损皮肤组，采用同体左右侧自身

对照。休息 24 小时，待剃毛所产生的刺激性痊愈后，取受试药

物 1 g 均匀地涂在左侧药物区使形成薄层，空白基质则涂于右

侧对照区，用无菌纱布及胶布固定。每天给药 1 次，连续给药三

天，末次给药 24 h 后，用温水去除残留药物，去除药物后分别

于 1 h、24 h、48 h、72 h 用肉眼观察涂抹部位有无红斑和水肿等

情况，按下表 2，表 3 来进行评分[5,6]，以判断受试药物的刺激强

度[7]。
2.5 动物模型与给药

将试验兔分组标记后，给试验动物注射丙酸睾酮 2.5 ml/kg

造模 30 天[8]，第 31 天选择试验兔背部四处面积相同(2 cm×2
cm)且对称的区域, 分别为高低剂量给药区域，空白基质区域，

阳性对照区域，用 10 %硫化钠脱去背部毛发[9]，用 3 %苦味酸

染色以确定试验区，开始在目标区域分别用生发灵油提物和醇

提软膏剂涂药，每日上、下午固定时间各涂药一次，0.25 g/ 次，

连续给药 20 天，每日观察试验动物背部皮肤变化及毛发生长

情况，并且用游标卡尺测定试验区兔毛长度。

Stimulation Score

Erythema:

No erythema 0

Barely visible 1

Moderate erythema 2

Severe erythema 3

Purple erythema and eschar 4

Edema:

No edema 0

Barely visible 1

Skin bulge and profile distinct 2

Skin bulge above 1 millimeter and

area expand
4

表 2 皮肤刺激反应评分

Table 2 The score of skin irritation

Stimulation Score

Non-irritating 0～0.49

Mild irritation 0.5～2.99

Moderate irritation 3.0～5.99

Strong irritation 6.0～8.0

表 3 皮肤刺激强度评价

Table 3 The evaluate of skin irritation intensity
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Groups
Dosage

（g）

Skin irritation average

response score

Total score Stimulus intensity

evaluationErythema Edema

Intact skin Investigational drug 1 1.25 0.66 1.91 Mild irritation

Blank matrix 1 0.69 0 0.69 Mild irritation

Broken skin Investigational drug 1 3.25 1 4.25 Moderate irritation

Blank matrix 1 1 0 1 Mild irritation

表 6 油溶物皮肤刺激性平均反应

Table 6 Average response of oil-soluble on the skin irritation

3.2 皮肤刺激性试验结果

全部动物均建康存活，破损皮肤在第 2 天结痂，8 天内脱

痂痊愈，未出现任何明显毒性反应。从表 6，表 7 中可以看出：

受试药为油溶物的完整皮肤组与破损皮肤组有明显的皮肤刺

激性，而软膏剂作用温和，无刺激性。

Variance sources Square sum of deviations Degrees of freedom n Mean square s/n F-Value Significance

A SA=2.1274 2 1.0637 3.5117

D SD=5.6511 2 2.8256 9.3285 *

Error E=B+C SB+SC=0.8558+0.3558=1.2116 4 0.3029

Number A B C D Yield

1 1 1 1 1 10.88

2 1 2 2 2 11.24

3 1 3 3 3 12.68

4 2 1 2 3 11.62

5 2 2 3 1 11.78

6 2 3 1 2 11.90

7 3 1 3 2 12.35

8 3 2 1 3 13.26

9 3 3 2 1 12.50

k1 34.8 34.85 36.04 35.16 108.21

k2 35.3 36.28 35.36 35.49 CT=1301.04

k3 38.11 37.08 36.81 37.74

R 3.31 2.23 1.45 2.58

表 4 L9(34)正交试验和测定结果

Table 4 Orthogonal test and results

表 5 方差分析结果

Table 5 Analysis results of variance

Note: *P＜0.05,F0.05(2,4)=6.94;F0.01(2,4)=18.00.

3 结果与讨论

3.1 最佳提取条件的确定

由表 4 正交试验和测定结果数据直观分析显示，各因数的

影响大小顺序为 A＞D＞B＞C。由同一因数的三个水平比较得

知:A3＞A2＞A1，B3＞B2＞B1，C3＞C1＞C2，D3＞D2＞D1，最

佳工艺条件为 A3D3B3C3。方差分析表明，因数 D(提取次数)对
指标成分含量有显著性差异，因数 B(提取时间)和 C(溶媒倍数)
由于极差 R 相对较小，在此作为误差处理，见表 5。为了保证较

高的含量，选择的最佳工艺条件为 A3D3B3C3，即加 8 倍的无

水乙醇，在 75℃提取 6 h，提取 3 次。

3.3 促毛发生长作用 从表 8 和表 9 可以看出从第 7 天开始受试药物组与空白
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Groups
Dosage

（g）

Skin irritation average response score Total

score

Stimulus intensity

evaluationErythema Edema

Intact

skin

Investigational drug 1 0 0 0 Non-irritating

Blank matrix 1 0 0 0 Non-irritating

Broken

skin

Investigational drug 1 0.33 0 0.33 Non-irritating

Blank matrix 1 0 0 0 Non-irritating

表 7 软膏剂皮肤刺激性平均反应

Table 7 Average response of ointment on the skin irritation

4 讨论

该中药复方经多年临床实践证明对雄激素性脱发有较好

的治疗效果，但临床所采用的是传统的油提取法,该油提取液

涂抹在患者头部皮肤上，不仅不美观，有油腻感、不透气，而且

长期使用还有皮肤刺激性，患者顺应性和舒适性都较差，在治

疗上带来了不便，患者也不易接受, 影响了治疗效果。为了改善

这种中药复方的用药适从度，本实验考察了两种不同的提取方

法(油提取法和醇提取法)的提取效果，采用正交试验来优化实

验提取条件，并将醇提取物制备成软膏剂这一常用剂型。实验

结果显示以醇提取法来提取有效成分并制成的软膏剂，其生发

效果和传统的油提法相比没有明显的差别。实验动物皮肤刺激

性实验表明，油提法对完整皮肤和破损皮肤都有刺激性，而我

们制备的醇提物软膏制剂对实验动物皮肤无刺激性，手感较

好，涂抹在皮肤上无油腻感，患者的舒适性也大大优于传统的

油提取法。本制剂拥有无过敏、无刺激性、携带方便的优点，是

一种安全性较好的外用制剂，给临床应用提供了较好的开发前

景。
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