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摘要 � 目的:制备参连口服液,并考察其疗效。方法:改变剂型, 采用随机对照方法与原剂型进行疗
效比较。结果与结论:新剂型易于贮存,方便服用,疗效与原剂型无显著差异。
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� � 参连汤具有清热养阴、益气生津、兼清里热

虚证之功效,为临床使用方便,我们根据处方中

药物的有效成分制成口服液, 经过 3年来临床

应用,疗效满意。现将其组方、制法和临床应用

情况介绍如下:

1 � 药物制备方法

1�1 � 处方
连翘 630g, 黄芩 630g, 玄参 370g, 生地

630g, 射干 400g, 西洋参 40g, 蒸馏水加至

2000ml。

1�2 � 制备工艺
( 1)将连翘等6味药加水浸泡1h后, 煎煮3

次,时间分别为: 1�5h, 1h, 30min。( 2)第2遍煎煮
加入黄芩合并药液, 双层纱布过滤除渣,滤液静

置沉淀1~ 2h, 上清液浓缩至相对密度约为1�08
(90~ 95 � 测) ; 冷却, 缓缓加入95%乙醇, 边加

边搅, 静置24h以上, 回收乙醇, 冷却后再加水

沉24h以上, 加入0�5%活性炭处理,再静置12h,
滤过,滤液补加蒸馏水规定量, 用氢氧化钠调

pH4�5~ 6�0, 分装250ml/瓶, 流通蒸气灭菌1h,
贴标签包装即可。

1�3 � 用量用法
口服每次 20ml, qid,小儿酌减。

2 � 质量标准

2�1 � 性状
本品为棕褐色液体, 味甜,微苦。

2�2 � 相对密度和装量
相对密度不低于 1�08, 装量差异及卫生学

检查均符合中国药典 1995年版规定。

3 � 临床观察

3�1 � 病例选择

病例主要来源河南各地。病例选择遵循中

医辩证原则,随机分组, 同期对照。治疗组(口

服液)与对照组(原汤剂)做到辩证确切,证型统

一。全部病例均符合虚热症引起咽喉干燥, 其

表现是低热、口苦、咽干、吞咽疼痛、脉沉、脉细、

脉速。

3�2 � 一般资料
治疗组与对照组各 100 例, 治疗组男 56

例, 女 44 例, 年龄最小 12a, 最大 60a, 平均

31�9a,其中食道癌 26 例, 肺癌 24 例, 肝癌 15

例,胃癌术后 10例, 鼻咽癌 6例, 喉癌 5例, 颈

部转移癌 4例,脑胶质瘤 4例, 淋巴瘤 3例, 骨

肉瘤肺转移 2例,恶性黑色素瘤 1例。对照组

男 51例,女 49例,年龄最小 11a,最大 57a,平均

32�3a。其中食道癌 25例, 肺癌 25 例, 肝癌 13

例,胃癌术后 10例, 鼻咽癌 7例, 喉癌 5例, 颈

部转移癌 5例,脑胶质瘤 4例, 淋巴瘤 3例, 骨

肉瘤肺转移 2例,直肠癌肝转移 1例。两组病

人均以常规放射治疗为主, 有部分病人放疗结

束后辅助化疗。

3�3 � 治疗方法
治疗组服用参连口服液,对照组服用原方

汤剂不用做加减,每日 1剂,分 2次服,剂量与

对应的口服液 1d量相等。观察期间两组均不

用其它药物。详细纪录每日各种症状和舌脉变

化,分别于 4d进行观察小结。

3�4 � 观察结果
3�4�1 � 疗效判定标准 � 痊愈: 症状全部消失,
舌脉恢复正常; 显效: 症状消失大部分,或所有

症状改善;有效:症状部分消失, 或部分症状好

转;无效:症状舌脉未改善。
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3�4�2 � 总体疗效结果: 治疗组痊愈 69 例

(69% ) , 显效 12例 ( 12% ) , 有效 16例 ( 16% ) ,

无效 3例( 3% ) ,总有效率 97%; 对照组痊愈 63

例 ( 63% )、显效 20 例 ( 20%)、有效 13 例

( 13%)、无效 4例( 4%) , 总有效率 96%。两组

疗效比较无显著差异( P> 0�05) , 治疗期间两
组未出现不良反应。

3�4�3 � 主要脉症疗效结果表明, 两组对咽干、
虚热症的主要脉症疗效无显著差异 ( P >

0�05)。详见表 1。

表 1 � 2组主要临床症状及脉象疗效情况

主要脉症
治疗组

例数 消失 好转 无效

对照组

例数 消失 好转 无效

低 � 热 100 86 14 0 100 84 16 0
吞咽疼痛 100 78 20 2 100 76 21 3
口 � 干 100 82 17 1 100 84 14 2
口苦干 100 75 22 3 100 70 27 3

脉 � 沉 93 72 20 2 89 69 18 3

3�4�4 � 低热、吞咽疼痛平均消失天数观察, 治
疗组( 2�04 � 0�73) d,对照组( 22�8 � 0�61) d, 两
组无显著差异( P> 0�05)。
4 � 讨论

参连煎汤剂的传统用法, 给患者带来诸多

不便, 或医生避而不用,或患者拒而不受, 使其

不能充分发挥其临床疗效。将其剂型改进为口

服液,易于贮存,方便服用。临床观察可见,参连

口服液不论对病症的整体疗效, 还是对具体脉

症的改善,均不逊于同剂量的煎煮汤剂。本方剂

中,黄芩、连翘清肺之热, 兼有解毒, 止痛抗炎;

生地、玄参养阴生津,清退虚热; 射干清热利咽;

西洋参益气养阴生津,增强机体抵抗力有抗肿

瘤作用。诸药使用具有益气生津, 清热养阴之

功。为临床提供了行之有效,服用方便无明显副

作用的药物。
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肝宁口服液的研制及临床试用 60例
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摘要 � 目的:研制肝宁口服液,制定质量标准,并考察其疗效。方法: 根据中医药理论选用清热凉血

健脾化湿的中药材,采用水- 醇- 超滤法的制备工艺制成纯天然制剂。对其进行鉴别, 并经药效

学、急性毒性试验和临床应用。结果:制剂工艺稳定, 各项指标符合质量要求。超滤法用于中药制

剂可明显提高药液澄明度。临床观察 60例,总有效率为 93�33%。结论:肝宁口服液对急慢性肝炎
有较好辅助治疗作用。

关键词 � 肝宁口服液;肝炎;药效学;临床试用

� � 肝宁口服液是根据中医药理论选用清热凉

血健脾化湿的中药材组方, 采用水- 醇- 超滤

法的制备工艺制成的纯天然口服液。本方适用

于温热内蕴、肝气郁结和湿邪困脾引起的急慢

性肝炎。报批中药保健药(琼Q/WS- Z- 10-

96)以来,经万余病人应用,疗效确切(总有效率

93�33% )安全,制剂质量稳定。

1 � 实验材料与动物

1�1 � 药品
黄花倒水莲 Polygala aureocauda Dunn、溪黄
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