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本发明属于中医药技术领域，公开了一种紫

草疮愈油、其制备方法和应用。本发明提供的紫

草疮愈油的中药原料包括：紫草125～175重量

份、当归20～25重量份、白芷20～25重量份、苦参

20～25重量份、甘草20～25重量份、白芝麻油

1000～1500体积份，该处方中的药材寒凉与辛温

互配，辛温弥补了寒凉的药性，以防寒凉的药性

过于寒凉；方中紫草清热活血收敛为君药，当归

活血补血为臣药，白芷消肿生肌、苦参祛腐逐水

共为佐药，甘草调和诸药为使药，上述中药配伍

合用，具有生肌祛腐、清热解毒、消肿止痛、抗菌

消炎和促进疮面愈合之功效。本发明提供的紫草

疮愈油的制备方法简单易实行，生产成本低，可

操作性强。本发明适用于制备治疗包括烧烫伤、

褥疮和普通创面等在内的皮肤溃疡的药物及药

用纱条。
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1.一种紫草疮愈油，其特征在于，制成它的有效成分的原料，以重量份数或体积份数计

包括：紫草125～175重量份、当归20～25重量份、白芷20～25重量份、苦参20～25重量份、甘

草20～25重量份、白芝麻油1000～1500体积份，所述重量份与体积份的配比关系为g/mL。

2.根据权利要求1所述的一种紫草疮愈油，其特征在于，制成它的有效成分的原料，以

重量份数或体积份数计计包括：紫草150重量份、当归25重量份、白芷20重量份、苦参20重量

份、甘草20重量份、白芝麻油1000体积份，所述所述重量份与体积份的配比关系为g/mL。

3.一种根据权利要求1或2所述的一种紫草疮愈油的制备方法，其特征在于，该制备方

法包括依次进行的以下步骤：

S1:按处方量取当归、白芷、苦参、甘草，混合，得物料A；将物料A浸泡于白芝麻油中，得

物料B；

S2：将物料B加热至沸腾后，保持微沸20min后加入紫草，保持微沸10min，制得物料C；

S3：将物料C过滤，收集滤液，所得滤液即为所述的紫草疮愈油。

4.根据权利要求3所述的一种紫草疮愈油的制备方法，其特征在于，步骤S1中，所述浸

泡温度为24~30h。

5.根据权利要求1或2所述的一种紫草疮愈油在制备紫草疮愈油纱条中的应用。

6.根据权利要求5所述的应用，其特征在于，所述紫草疮愈油纱条在制备治疗皮肤溃疡

的外用药用纱条中的应用。
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一种紫草疮愈油、其制备方法和应用

技术领域

[0001] 本发明属于中医药技术领域，涉及一种治疗烧烫伤、褥疮以及冻疮的中药油，具体

地说是一种紫草疮愈油、其制备方法和应用。

背景技术

[0002] 皮肤作为人体最大的器官，承担着防御、免疫、代谢等多种功能。正常皮肤(组织)

在外界致伤因子如外科手术、外力、热、电流、化学物质、低温以及机体内在因素如局部血液

供应障碍等作用下所导致的皮肤完整性的破坏以及一定量正常组织的丢失，同时伴随皮肤

的正常功能受损，称为疮面。而在日常生活中，疮面(如烧烫伤、褥疮和冻疮等皮肤各种溃疡

面)随处可见，其具有发病率高、并发症多等特点。皮肤遭受大面积损伤后，患者会面临着感

染、休克，甚至死亡的威胁。目前我国每年复杂难愈合创面治疗需求有3000万人次，而整个

疮面治疗的需求更是高达1亿人次。传统治疗方式中，中医以“清热祛腐，活血化瘀，补虚生

肌”为大纲，其中，以中药外用治疗疮面较为常见。但是，现有用于治疗疮面的中药组合物主

要存在以下不足：1.组方中含有有毒中药(如轻粉)，存在安全隐患；2.采用大处方，甚至有

的处方用药竟达二三十味，存在忽视配伍规律、剂量偏大、共存的太多成分影响溶出、药渣

使溶存率下降、浪费中药材等弊端。

[0003] 公布号为CN  106728727  A的中国专利公开了一种治疗疮疡的药膏及其制备方法，

具体披露了由以下重量份数的成分组成的药膏：白芷15‑17份、甘草30‑35份、当归30‑35份、

紫草6‑8份、血竭3‑4份、轻粉3‑4份、香油500份、蜂蜡32‑35份；在该药膏组方中，3‑4份轻粉

用于攻毒敛疮和杀菌；该发明的药膏可用于烧伤、烫伤、各种外伤皮肤感染，还可用于长期

不愈的深部皮肤组织溃疡。公布号为CN  111110774A的中国专利公开了一种活血愈疮膏及

其制备方法，所述活血愈疮膏由以下原料配方配制而成:当归50‑70g、速效救心丸20‑30g、

血竭10‑15g、苦参45‑50g,紫草5‑7g、轻粉10‑15g、白芷10‑20g、生甘草35‑40g、冰片10‑20g、

虫白蜡55‑65g、麻油450‑550g；其中，轻粉的作用为杀虫攻毒、祛腐逐水；此活血愈疮膏可治

疗I‑IV期压疮。

[0004] 然而以上两个专利文献的组方中均用到轻粉。然而据2020版《中国药典》对轻粉的

要求为“氯化亚汞(Hg2Cl2)含量不得少于99.0％”，且记载“轻粉有毒”，但对其外用剂量并未

明确标明，仅仅记载“不可过量”。《药典》对有毒中草药的分级方法沿用《素问》、《本草纲目》

等古籍文献的传统分级方法，包含“大毒”、“有毒”和“小毒”三类。其中“有毒”是指毒性较

大，治疗量与中毒剂量比较接近，过量也可致中毒甚至死亡的药物。轻粉作为被列入首批卫

生《毒性药品管理品种目录》中的有毒药材，其从采购、经营、加工、使用、供应、调配、生产、

包装、运输、科研教学等方面的各个环节需遵守严格的管理规范。鉴于轻粉作为有毒中药的

安全性隐患，对其毒理、临床等资料不足，但是其外用剂量并无明确限定的情况下，慎用轻

粉。

[0005] 公布号为CN  109316555  B的中国专利公开了一种促进慢性皮肤溃疡创面愈合的

外用中药制剂，该中药制剂的处方中共有二十四味药材，且制备工艺复杂、制备周期较长。
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[0006] 此外，目前临床上多数是用利凡诺粉配成1％浓度的药水纱条用于包裹二期烧烫

伤或二期褥疮的疮面，但是在换药时因这种药水纱条与患处粘连因此不好揭下，换药时必

须用盐水浸湿后慢慢地揭，即使这样换药也给患者带来很多痛苦。

发明内容

[0007] 本发明的目的，旨在提供一种配伍合理，透皮吸收效果好、安全的、用于治疗疮面

的紫草疮愈油；

[0008] 本发明的另一目的，是提供一种紫草疮愈油的制备方法，以令制备出的紫草疮愈

油具有良好的治疗效果；

[0009] 本发明还有一个目的，是提供上述紫草疮愈油的应用，可将其制备成换药时易与

疮面分离的紫草疮愈油纱条，以减轻患者在换药时的痛苦。

[0010] 为了实现上述目的，本发明采用的技术方案是：

[0011] 一种紫草疮愈油，制成它的有效成分的原料，以重量份数或体积份数计包括：紫草

125～175重量份、当归20～25重量份、白芷20～25重量份、苦参20～25重量份、甘草20～25

重量份、白芝麻油1000～1500体积份，所述重量份与体积份的配比关系为g/mL。

[0012] 作为对上述紫草疮愈油的限定，制成它的有效成分的原料，以重量份数或体积份

数计计包括：紫草150重量份、当归25重量份、白芷20重量份、苦参20重量份、甘草20重量份、

白芝麻油1000体积份，所述所述重量份与体积份的配比关系为g/mL。

[0013] 本发明还提供了一种紫草疮愈油的制备方法，该制备方法包括依次进行的以下步

骤：

[0014] S1:按处方量取当归、白芷、苦参、甘草，混合，得物料A；将物料A浸泡于白芝麻油

中，得物料B；

[0015] S2：将物料B加热至沸腾后，保持微沸20min后加入紫草，保持微沸10min，制得物料

C；

[0016] S3：将物料C过滤，收集滤液，所得滤液即为所述的紫草疮愈油。

[0017] 作为对上述紫草疮愈油的制备方法限定，步骤S1中，所述浸泡温度为24～30h。

[0018] 本发明还提供了一种紫草疮愈油在制备紫草疮愈油纱条中的应用。

[0019] 作为对上述应用的限定，所述紫草疮愈油纱条在制备治疗皮肤溃疡的外用药用纱

条中的应用。

[0020] 本发明的配伍依据及制备工艺选择的依据，具体分析如下：

[0021] 紫草药性甘寒，有清热凉血，活血解毒之功效，可活血消肿，治疗痈肿溃疡，疮面久

溃不敛；

[0022] 当归药性甘温，有血补血托疮的作用，对气血不足、痈疽疮疡、痈肿溃烂的疮口不

敛有很好的收敛作用；

[0023] 白芷药性辛温，有辛散温通的功效，对消肿止痛，托毒排脓有很好疗效；

[0024] 苦参药性苦寒，有清热燥湿，杀虫止痒的作用，对湿疹，湿疮都有很好的疗效；

[0025] 甘草药性甘平，生用本品长于解毒，生用药性偏凉，有清热解毒之功效，治疗痈肿

疮毒，同时它又兼具调和诸药的作用；

[0026] 白芝麻香油性甘平，有润滑、营养和生肌的作用，它可保持疮面湿润，在祛腐阶段，
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促使局部疮面脓液分泌减少，干性坏死组织或焦痂软化，出现溶解、脱落；在生肌阶段，若不

使用香油等油类成分会导致疮面分泌物增多，肉芽组织及上皮组织生长缓慢，换药时疼痛

较剧，疮面易再受损伤；此味药材还含有丰富的维生素E，具有抗氧化的作用，对疮面愈合可

起到很好的促进作用；

[0027] 上述中药寒凉与辛温互配，辛温弥补了寒凉的药性，以防寒凉的药性过于寒凉。虽

然紫草是寒性药，用药量也较大，但在制备过程中，在白芝麻油沸腾的过程中加入此药，经

过油炸，紫草的寒凉性减弱，从而增加了其活血性。因久溃的伤口血运不好，导致营养达不

到，进一步导致疮面不易愈合，因此紫草增加疮面的活血性，在一定程度上可促进疮面的愈

合。

[0028] 由于采用了上述技术方案，本发明与现有技术相比，所取得的技术进步在于：

[0029] ①本发明提供的紫草疮愈油由紫草、当归、白芷、苦参、甘草和白芝麻油组成，寒凉

与辛温互配，辛温弥补了寒凉的药性，以防寒凉的药性过于寒凉；本方中紫草清热活血收敛

为君药，当归活血补血为臣药，白芷消肿生肌、苦参祛腐逐水共为佐药，甘草调和诸药为使

药，五味中药配伍合用，具有生肌祛腐、清热解毒、消肿止痛、抗菌消炎和促进疮面愈合之功

效。经对多位压疮、烧烫伤、冻伤患者的治疗和跟踪随访，根据病人的体质、年龄、换药时间

的长短，治愈时间会有差异但总有效率为100％；

[0030] ②本发明提供的紫草疮愈油的制备方法考虑到处方中各味药材的药性及在方中

的作用，将当归、白芷、苦参、甘草浸泡于白芝麻油中，利于脂溶性功效成分的浸出；而紫草

经过油炸，寒凉性减弱，增加了其活血性；并且该制备方法简单易实行，生产成本低，可操作

性强，适合工业化生产；

[0031] ③与临床上常用的敷于疮面的经消炎药水浸泡的纱条相比，本发明提供的紫草疮

愈油纱条不与患处粘连，在换药过程中易于揭下，减少患者痛苦。

[0032] 本发明适用于制备治疗包括烧烫伤、褥疮和普通创面等在内的皮肤溃疡的药物及

药用纱条。

具体实施方式

[0033] 下面通过具体实施例对本发明作进一步详细说明。应当理解所描述的实施例仅用

于解释本发明，并不限定本发明。

[0034] 实施例1一种紫草疮愈油的制备方法

[0035] 本实施例为一种紫草疮愈油的制备方法的制备方法，该制备方法包括依次进行的

以下步骤：

[0036] S1:取250g当归、200g白芷、200g苦参、200g甘草，混合，得物料A1；

[0037] 将物料A1浸泡于10L白芝麻油中，浸泡24h，得物料B1；

[0038] S2：将物料B1武火加热至沸腾后，保持微沸20min，加入1500g紫草,保持微沸

10min，制得物料C1；

[0039] S3：物料C1经自然冷却至室温后，用300目筛过滤，收集滤液，所得滤液即为所述紫

草疮愈油，记为紫草疮愈油Ⅰ，经称量，紫草疮愈油Ⅰ的质量为5.5kg。

[0040] 实施例2～6紫草疮愈油的制备方法

[0041] 实施例2～6分别为一种紫草疮愈油的制备方法，它们的原料和制备工艺与实施例

说　明　书 3/10 页

5

CN 116889585 A

5



1基本相同，不同之处在于原料的用量和制备工艺参数不同，不同实施例中控制参数及所得

产品代码一览表见表1。

[0042] 表1实施例2～6控制参数及所得产品代码一览表

[0043]

[0044] 实施例7一种紫草疮愈油纱条的制备方法

[0045] 本实施例提供了一种紫草疮愈油纱条的制备方法，该制备方法包括依次进行的以

下步骤：

[0046] 将根据病人疮面大小适当剪裁的纱条浸润于适量的紫草疮愈油Ⅰ中，令纱条充分

吸收紫草疮愈油Ⅰ至饱和后，进行湿热高压灭菌，其灭菌温度为121℃、灭菌时间为30min，即

得所述紫草疮愈油纱条，记为紫草疮愈油纱条Ⅰ。

[0047] 实施例8紫草疮愈油纱条的应用

[0048] 为了评价紫草疮愈油纱条在临床上治疗皮肤溃疡的效果，本实施例进行了如下实

验：

[0049] (一)对比例的制备

[0050] 为了考察组方中紫草添加量对药效的影响，特制备对比例1～5，具体制备方法如

下。

[0051] 对比例1的制备：在实施例1的制备方法基础上仅将步骤S1中的“10L白芝麻油”替

换为“4.89L白芝麻油”、步骤S2中的“1500g紫草”替换为“300g紫草”，其余原料的种类、数量

及工艺参数不做变动，令白芝麻油与其余五味药材的质量比与实施例1相同，所得紫草疮愈

油记为紫草疮愈油对Ⅰ；在实施例7的制备方法基础上将“紫草疮愈油Ⅰ”替换为“紫草疮愈油

对Ⅰ”，其余原料的种类、数量及工艺参数不做变动，所得紫草疮愈油纱条记为紫草疮愈油纱

条对Ⅰ。

[0052] 对比例2的制备：在实施例1的制备方法基础上仅将步骤S1中的“10L白芝麻油”替

换为“5.74L白芝麻油”、步骤S2中的“1500g紫草”替换为“500g紫草”，其余原料的种类、数量

及工艺参数不做变动，令白芝麻油与其余五味药材的质量比与实施例1相同，所得紫草疮愈

油记为紫草疮愈油对Ⅱ；在实施例7的制备方法基础上将“紫草疮愈油Ⅰ”替换为“紫草疮愈

油对Ⅱ”，其余原料的种类、数量及工艺参数不做变动，所得紫草疮愈油纱条记为紫草疮愈
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油纱条对Ⅱ。

[0053] 对比例3的制备：在实施例1的制备方法基础上仅将步骤S1中的“10L白芝麻油”替

换为“7.87L白芝麻油”、步骤S2中的“1500g紫草”替换为“1000g紫草”，其余原料的种类、数

量及工艺参数不做变动，令白芝麻油与其余五味药材的质量比与实施例1相同，所得紫草疮

愈油记为紫草疮愈油对Ⅲ；在实施例7的制备方法基础上将“紫草疮愈油Ⅰ”替换为“紫草疮

愈油对Ⅲ”，其余原料的种类、数量及工艺参数不做变动，所得紫草疮愈油纱条记为紫草疮

愈油纱条对Ⅲ。

[0054] 对比例4的制备：在实施例1的制备方法基础上仅将步骤S1中的“10L白芝麻油”替

换为“12.13L白芝麻油”、步骤S2中的“1500g紫草”替换为“2000g紫草”，其余原料的种类、数

量及工艺参数不做变动，令白芝麻油与其余五味药材的质量比与实施例1相同，所得紫草疮

愈油记为紫草疮愈油对Ⅳ；在实施例7的制备方法基础上将“紫草疮愈油Ⅰ”替换为“紫草疮

愈油对Ⅳ”，其余原料的种类、数量及工艺参数不做变动，所得紫草疮愈油纱条记为紫草疮

愈油纱条对Ⅳ。

[0055] (二)临床效果验证

[0056] (1)处方中不同紫草用量制得的紫草疮愈油对压疮的治疗效果

[0057] 压疮，俗称褥疮也称压力性溃疡或压力性损伤，为临床重症患者常见的并发症之

一，随着老年人口的增加，其患病率也同步增加，国内12所医院进行的联合调研发现压疮的

患病率为1.58％，压疮一旦发生，不仅影响患者的康复，同时也会增加医疗成本。压疮多见

于长期卧床的患者，该类患者活动受限，身体各项机能下降，严重影响其生活质量。故此，压

疮的治疗和护理是临床研究的一项重要方向。

[0058] 1.1.1病例选择：本研究共搜集完整病例50例(2013年1月～2014年1月)，病例均来

源于石家庄市某医院。

[0059] 1.1.2诊断标准：参照《中医临床诊疗术语》和《中医病证诊断疗效标准》拟定，选择

疮面肉色灰白、淡红或紫暗，表面或附有黄色脓苔，疮口凹陷，边缘形如缸口，脓水清稀，呈

灰黑或带绿色，带腥味。疮口难愈，愈后易溃，反复发作。

[0060] 1 .1 .3纳入病例标准：符合上述诊断标准；年龄在50至80岁之间；压疮疮面面积不

小于10cm2且不大于40cm2的II期压疮；签署知情同意书；

[0061] 1.1.4排除标准：①糖尿病患者或长期使用类固醇激素及免疫抑制剂者；

[0062] ②合并性溃疡或结核性溃疡、麻风性溃疡、梅毒性溃疡者；

[0063] ③正在参加其他药物临床研究者；

[0064] 1 .1 .5中止研究标准：出现过敏反应或严重不良事件；研究疗效不好,没有临床研

究价值；临床研究重要偏差发生在设计和实现,很难评估疗效。

[0065] 1.1.6一般资料及病例分组

[0066] 五组50例病人，根据疮面面积与年龄随机分配，各组病例之间有可比性。具体资料

如表3所示。

[0067] 表3五组患者性别、年龄及疮面面积情况比较(x±s)
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[0068]

[0069] 1.2给药方法

[0070] 紫草疮愈油纱条对Ⅰ组：将疮面做清创处理后，以紫草疮愈油纱条对Ⅰ覆盖疮面，医

用胶布固定，每日换药，常规护理；

[0071] 紫草疮愈油纱条对Ⅱ组：将疮面做清创处理后，以紫草疮愈油纱条对Ⅱ覆盖疮面，

医用胶布固定，每日换药，常规护理；

[0072] 紫草疮愈油纱条对Ⅲ组：将疮面做清创处理后，以紫草疮愈油纱条对Ⅲ覆盖疮面，

医用胶布固定，每日换药，常规护理；

[0073] 紫草疮愈油纱条对Ⅳ组：将疮面做清创处理后，以紫草疮愈油纱条对Ⅳ覆盖疮面，

医用胶布固定，每日换药，常规护理；

[0074] 紫草疮愈油纱条Ⅰ组：将疮面做清创处理后，以紫草疮愈油纱条Ⅰ覆盖疮面，医用胶

布固定，每日换药，常规护理；

[0075] 1.3疗效判断依据

[0076] 痊愈：疮面完全愈合；有效：疮面好转，不能自然愈合；无效：疮面未见好转。

[0077] 1.4统计学处理：

[0078] 采用spss21.0统计软件处理数据。

[0079] 1.5结果

[0080] 实验结果见表4所示。

[0081] 表4五组患者治疗后实验结果统计表
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[0082]

[0083] 由表4数据可知，在组方中随着紫草添加量的增加，其收敛效果逐渐增加，但在本

试验范围内当紫草在组方中的添加量超过1500g后继续增大到2000g时，应用其制作的紫草

疮愈油应用于临床时，其治愈时间并未显著降低。综合成本和性价比等方面的因素，选择紫

草疮愈油I制备的紫草疮愈油纱条I用于临床。

[0084] (3)典型案例

[0085] 典型案例1：患者刘某某，男，91岁，患者因肺炎入院，该患者卧床不能自理，臀部有

2×3cm的破溃面，医院开具的药膏涂抹了半个月后，破溃面不见好转。敷用紫草疮愈油纱条

Ⅰ，每日换药，三天后，疮面愈合。

[0086] 典型案例2：患者张某某，男，84岁，患者因脚后跟破溃面长时间不愈合入院。该患

者卧床不能自理，很消瘦，两个脚后跟均有3×3cm的破溃面，露出了骨头。将腐烂的肉清理

后，敷用紫草疮愈油纱条Ⅰ，每日换药，两个月后脚后跟的疮面完全愈合。

[0087] 典型案例3：患者李某某，男，65岁，因暖壶中沸水烫伤(肩关节下经胳膊至手)，烫

伤处皮肤剥脱并有大水疱，为浅二度烫伤，烫后家人未作处理，即办理住院，根据患者疮面

面积制备紫草疮愈油纱条Ⅰ并每天敷用、换药，配合输液，一个星期后创面痊愈；

[0088] 典型案例4：张某，女，50岁脚面不慎烫伤，4*5cm的创面，烧烫伤浅II度,开始自己

手抹碘伏消毒，未上药，脚面开始红肿溃烂，来我院后，吃消炎药连带每天用紫草疮愈油纱

条Ⅰ换药，一个星期后，创面愈合。

[0089] 石家庄市某医院换药科应用紫草疮愈油I制备的紫草疮愈油纱条I作为外用药用

纱条用于治疗烧烫伤、压疮、普通创面等在内的皮肤溃疡的患者十余年来，使用过程中未出

现过敏反应和严重不良事件。其中，患者敷用紫草疮愈油纱条Ⅰ的部分临床数据统计表如下

表表5所示。

[0090] 表5患者敷用紫草疮愈油纱条Ⅰ的部分临床数据统计表
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[0091]
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[0092]
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[0093]

[0094] 经对多患者的治疗和跟踪随访，根据病人的体质、年龄、换药时间的长短，外用紫

草创愈油纱条I后，治愈时间会有差异，但总有效率为100％。

[0095] 此外，糖尿病患者在控制血糖的情况下用此油纱条也取得了较好的效果。应用本

发明提供的紫草创愈油纱条换药，比之前用利凡诺水溶纱条要缩短治疗时间，同时也减轻

病人的痛苦。
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