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摘要：在进行溃疡类疾病治疗时，内服治疗时需要大夫具备较高的医学基础，明确脏腑气机、升降或归经，疗效不确

切，发展临床外用制剂可以直接作用于患处，局部药物浓度高，针对性强等优点，因此我院开展临方制剂时使用经典

炮制理念与现代炮制工艺相结合，打造更适合医院中医药炮制发展的新道路。研究方法：自制口疮散选择道地药材血

竭、儿茶与青黛、珍珠粉、枯矾、玄明粉分别以 1:10 的比例混合，打粉过 120 目筛，每份加冰片 0.15g 混匀，进行

患处点涂或者吹涂患处，有疮面的分布均匀、吸收迅速和疗效确切的优点，其中枯矾和玄明粉分别经过传统炮制和现

代炮制，对比现代技术炮制散剂与传统工艺炮制制作的散剂在疗效上存在差异，通过规范炮制使用的器皿，明确锻制

炮制条件，使用烤箱等现代炮制器械，简化炮制工艺，达到技术先进。研究目的：自制口疮散在临床实验进行患处点

涂或者吹涂患处，可实现散剂在疮面的分布均匀、吸收迅速。研究结果：采用性状鉴别、薄层层析等方法定性研究；

选择紫外、高效液相的方法或者化学方法进行对比定量研究，结合临床案例，寻求中医药炮制临床发展出路。研究结

论：临床中药师深入临床，对比传统炮制工艺与现代炮制工艺疗效对比，使用一到两次即可痊愈，疗效确切。对基层

中医院加强炮制理论基础研究、提高中药炮制技术的标准化水平、完善质量控制标准提出发展意见。 
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中医院的中药制剂需要历经临床长期反复实践、得到

确切疗效，医院中药制剂可以使中医名方、验方得到更好

的应用，是对中医药文化的继承与创新。为了更好地契合

中医临床的具体需求，弥补当前已上市中药制剂在品种和

数量上的不足，自制制剂在重大疾病及各类传染性疾病的

防治中，展现出独特优势与关键作用。[1]目前传统炮制方

法只在古籍中记载，现代生活的浮躁和对效率的要求导致

精制中药渐渐淡出人们的视野，对传统工艺的传承缺失，

加强炮制理论基础研究、提高中药炮制技术的标准化水平、

完善质量控制标准成为中药发展的短板，探寻振兴中药饮

片产业高质量发展之路迫在眉睫。[2] 

1 局部用药制剂必要性 

口疮通常表现为口腔黏膜出现浅表溃烂，表面呈淡黄

色或灰白色，可伴随灼热或疼痛感，且具有反复发作的特

点。其患病率高达 20%左右，居口腔黏膜疾病首位。目

前治疗途径分为内服和外用手段，多以中药、针灸、贴敷

等方法治疗。[3]在进行内服治疗时需要大夫具备较高的医

学基础，可以明确何处脏腑的气机升降或脏腑归经。因此，

使用局部外用制剂来治疗某些疾病，既方便又快捷。 

我院自主研发的口疮散选择血竭、儿茶与青黛、珍珠

粉、炮制枯矾、炮制玄明粉分别以 1:10 的比例混合，打

粉过 120 目筛，每份加冰片 0.15g，装瓶，使用经过炮制

制成品进行患处点涂或者吹涂患处，散剂在疮面的分布均

匀、吸收迅速和疗效确切，通过进行观察研究，对比现代

技术炮制散剂与传统工艺炮制制作的散剂在疗效上不存

在差异，值得在中医院及临床推广使用。 

2 玄明粉炮制工艺 

玄明粉主要成分为无水硫酸钠 Na2SO4。由于产地及

提炼方法不同，所含夹杂物亦异。具有泻热通便；软坚散

结；清热解毒；清肺解暑；消积和胃的功效。 

2.1 古法炮制玄明粉考证 

明代陈实功《外科正宗》“炼元明粉法”被民国张锡

纯《医学衷中参西录》所推崇风化硝为皮硝又称朴硝

(Na2SO4·10H2O)制成。临床中存在将风化硝与玄明粉混合

使用的情况，该现象已较为常见，并受到众多中医从业人

员的关注。  

《增订伪药条辨》中记载，朴硝与萝卜同煮后形成如

芒状结晶者为芒硝；呈“生牙似圭角”者为马牙硝；若状

似白石英者则为英硝。现代所用玄明粉多由芒硝风化干燥

后所得，再经脱水处理生成。由于北方盐碱地出产的芒硝

杂质较多，常需辅以萝卜煮制以净化。若进一步以甘草水

煎煮后，密闭坩埚煅烧，可制得玄明粉。其中“升煅”指

在封闭条件下对药材进行加热处理，以促使性质转变。 
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于大猛[4]等人提出的玄明粉制备工艺为：将 40g 芒硝

溶于 4g 生甘草水提液中，煎煮 30 分钟后焙干，装入干果

器皿中以盐泥封口，并经炭火四面均匀加热 4 小时。次日

取出所得为黑褐色片状固体，味咸。《增订伪药条辨》所

载玄明粉的炮制方法与《本草纲目》略有不同，由“甘草

汁煮后升煅”改为“与甘草共煮后加盖密封煅制”，最终

获得的玄明粉呈黑褐色，推测该颜色变化可能与甘草所含

糖类物质在高温下焦化有关。  

2.2 现代炮制玄明粉考证 

杨辛欣[5]等研究指出，玄明粉在最佳煅制条件下，其

原料粒径宜控制在约 10 毫米，厚度分布以 2 厘米为佳，

煅制采用分段加热工艺：第一阶段于 250℃下加热 90 分

钟，第二阶段转为 160℃加热 60 分钟。传统玄明粉的制

备过程通常包括朴硝的提纯、辅料的添加、煅烧处理以及

去除火毒等四个关键环节。与芒硝直接风化而得的风化硝

不同，玄明粉需经高温煅制工艺方可制成。根据炮制方式

不同，芒硝可分为明煅与闷煅两类：明煅有助于充分去除

水分，而闷煅则可降低药物寒性，使药性趋于平和。  

2.3 现代结合传统炮制工艺制备玄明粉 

田甜[6]从古代医药典籍中可知，传统玄明粉的炮制过

程一般包括朴硝的提纯、辅料的添加、煅烧处理以及去除

火毒四个基本环节。由于制法的不同,两者药效也有所差

别,临床最好不要混用。因此我们采用锻制工艺结合现代

烤箱制备了一款新型煅玄明粉，使用萝卜制芒硝后，以

10:1 比例溶解于甘草水中，放置于坩埚中 5mm 厚，盐泥

封口，烤箱 160 度上下火烤 60 分钟，呈黑褐色，碾呈

细粉状，盛入罐中密闭保存。 

2.4 对比玄明粉锻制两种工艺下的效果观察 

目前我院使用的芒硝皆为纯净芒硝，因此省略萝卜制

过程，传统使用坩埚甘草溶解后进行坩埚锻制的玄明粉，

对比现代使用明煅法进行锻制，传统制法颜色更接近古籍

记载，在口疮面的分布效果接近，两种炮制方法对比于直

接使用芒硝更容易使得制剂粉末固定在口疮面上。 

3 白矾的炮制 

白矾系由天然矿物明矾石经加工精制而成，其主要成

分为含水硫酸铝钾[KAl(SO4)2·12H2O]。据《医林纂要》

记载，白矾具有“生用解毒，煅用生肌却水”之功效。生

白矾多用于清热解毒、杀虫止痒；经煅制失去结晶水后转

化为枯矾，可用于促进创面愈合与渗液吸收。 

3.1 古法白矾的传统制备工艺 

古代记载白矾的煅制方法众多，如“慢火煅过”、“半

生半火煅”、“煅法以黄泥包，炭火烧一日一夕”等[7]。

《肘后备急方》中最早提出白矾的“熬制”法，即“于瓦

上，若铁器中熬令沸汁尽”，为后世锻制工艺提供了雏形。 

南北朝刘宋时期《雷公炮炙论》所载传统白矾炮制方

法较为复杂，包括“蜂窠制”法，即将磁瓶置于火中加热

至通红，趁热投入石蜂巢焚烧；以及“药汁制”法，即以

五方草、紫背天葵等药汁渗透白矾，反复加热干燥，研磨

成细粉备用[8]。由于古法未对加热温度进行精准控制，所

制枯矾中仍可能残留如 K2SO4、Al2O3等杂质，但目前尚无

研究明确这些杂质含量与其“收湿敛疮”等临床效应间的

关系[9] 

3.2 现代炮制白矾考证 

《中华人民共和国药典》中对白矾的炮制方法统一采

用明煅法，具体操作为将其敲碎成小块，置于耐热容器中

加热至酥脆状态，冷却后研磨备用。 

杨辛欣等人[10]对白矾煅制工艺进行了优化实验研究，

结果表明，颗粒大小、铺设厚度、加热温度及持续时间是

影响成品质量的关键因素。优化方案中，原料粒径控制在

约 10 mm，厚度为 2 cm，采用分段加热法：先在 250℃煅

制 90 分钟，再降至 160℃继续煅烧 60 分钟。该条件下产

品失水充分、易于粉碎，且硫酸铝钾含量较高，质量指标

优良。相较之下，微波法、电热鼓风干燥箱法和远红外加

热法等现代技术通过电子显微镜等仪器可对样本结构与

成品质量进行细致评价，具备一定先进性[11-13]。此外，推

荐使用耐热玻璃容器，以减少铁器煅制可能带来的金属污

染，并应控制加热温度与方式，避免药材结构受损。整体

工艺操作简便，具有良好的推广前景。 

3.3 现代结合传统炮制工艺制备白矾 

本研究依照现代标准工艺流程开展白矾煅制操作：将

原料按约 2 cm 厚度均匀铺设于烤盘中，首先在 250℃条

件下加热 90 分钟至样品开始熔融，随后调至 160℃继续

加热 60 分钟，直至表面出现白色鼓泡。冷却后取出，经

120 目筛粉碎成细末，即得枯矾粉，装入密闭容器中保存

备用。 

3.4 对比白矾锻制两种工艺下的效果观察。 

我们采用两种工艺进行炮制，发现传统工艺炮制时熔

化过程中白矾接触铁盘发生变色，大孔疏松分布不均匀疏

松海绵状多孔结构，经更换玻璃盘和调整温度炮制后的散

剂发现，使用传统方法炮制后的枯矾，分布均匀，更容易

分碎，颜色更加纯净。相对比传统工艺更容易控制其质量
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稳定性，在疮口分散度好，可能更有利于发挥其“收敛燥

湿”的功效。自制口疮散在临床实验进行患处点涂或者吹

涂患处，可实现散剂在疮面的分布均匀、吸收迅速的特点，

可能与枯矾收湿敛疮，止血化腐作用有关。 

4 临床试验 

验证基于传统炮制方法制作的口疮散，在口疮治疗中

的有效性和安全性，采用随机对照双盲实验，招募来我院

就诊的口腔溃疡患者 100 人，按照排除标准随机分为两组

为实验组和对照组，对照组：接受传统炮制方法制作口疮

散治疗，实验组：进行现代工艺炮制的口疮散治疗 

4.1 干预措施 

进行每隔 12 小时点涂 1 次，在进行 3 次治疗时分别

观察于 6 小时、12 小时、24 小时后观察疮面愈合情况，

收集的图片进行比对疮口愈合状态。 

4.2 对比两组患者疮口复原情况标准 

（1）显效：24 小时愈合状态好于 12 小时愈合状态。

（2）有效：疮口于 12 小时愈合状态好于 6 小时状态。（3）

无效：预后状况无差别或者差别很小。如果说明使用传统

工艺制作口疮散与现代手法制作差别不大，可以推广使用，

同时记录并发症情况。 

4.3 主要终点 

治疗后的口疮散分布于疮面均匀，使用 1-2 次后口疮

面痊愈，口疮 48 小时内无复发。患者可以正常饮食，无

吃饭疼痛状况，疮面痊愈，治疗过程中的不良反应记录。 

4.4 结果 

采用统计学软件 SPSS 进行独立样本 t 检验，探讨治

疗效果得到的 p 值大于 0.05，表示两组均值无统计学差异，

资料详见表 1。 

表 1  治疗效果（n,%） 

组别 有效 显效 无效 总有效 

实验组 16 33 1 98% 

对比组 12 37 1 98% 

X2    0 

p    1 

5 结论 

传统炮制经验与现代炮制方法在查阅文献寻求证据

的同时，应积极进行临床实验，开展传统炮制工艺和现代

对比研究，发现更优的炮制方式，结合临床案例，寻求中

医药炮制临床发展出路。 
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