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依赖型梯度释药麝香保心微丸口妇是在由麝香、人参、冰片、

蟾酥、苏合香、肉桂等7味药材制成微丸的基础上，分别采用

经HPMC、Eudragit L30D 55型甲基丙烯酸树脂、Eudragit

L100一S100型甲基丙烯酸树脂(1：5)配制的混合水分散体

进行包衣，制备而成的具有pH依赖性释药特征的包衣微

丸，该剂型人体内其有pH依赖性梯度崩解溶散的特征，12 h

服药1次是可行的。

7结语

传统中药的口服剂型研究是一个有着广阔前途的技术

领域。中药口服给药新剂型研究主要是借鉴化学药新剂型成

果进行处方、工艺筛选和一般的质量、药效学评价，大多数成

果虽然尚处于研究阶段，但其产业化前景将是令人鼓舞的。

随着全球性回归自然的热潮，中药必将走向世界。
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克痹骨泰胶囊的治病机制分析和临床研究

韩晓红，陈重

(天津天大领先制药有限公司，天津301700)

风湿热痹病(类风湿性关节炎)是一种病因未明的慢性

全身性疾病，尤以青壮年发病率较高，对身心健康影响极大，

国内用于治疗类风湿性关节炎的中成药不少，各有所长，但

是从现市售同类药品看，针对用治中医辨证属于“热痹”病症

的中成药，尚不多见。经有关中医药学专家多年研究和实验，

研制了治疗风湿热痹的有效药物——克痹骨泰胶囊。本处方

系来源于清末江南名中医的传人，经临床验证改变剂型，是

治疗痹证的方剂。克痹骨泰胶囊属国家级三类中药新药，该

方具有清热解毒之功，其主要特点以扶本为主，调整机体阴

阳平衡，提高机体免疫力，从而提高肝肾系统的解毒功效，达

到经络通畅，使内分泌系统正常。其中以石见穿为主药组成

的该药有较长期的I临床实践，药效试验有较明显的抗炎、镇

痛作用。经研究证明方剂中的白花蛇舌草中的豆甾醇、齐墩

果酸等活性成分能有效激活淋巴系统的K细胞，既能调节

机体免疫、增强肾上腺皮质功能，又能增强白细胞的吞噬作

用[1]，同时显著降低类风湿因子活性，具有利湿、利尿功用。

经大量理论分析和临床实验表明，该药配方新颖、用法独道，
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是治疗热痹的有效良药。

1克痹骨泰胶囊的成分组成

克痹骨泰胶囊依据中医治疗热痹的理论，结合现代科学

的方法制成。该复方由7味药组成：石见穿、白花蛇舌草、延

胡索、没药、血竭、土鳖虫、巴戟天c2]。其功能：清热利湿，活血

通络，消肿止痛。方中石见穿性平，味苦、辛，长于清热解毒、

利湿、活血、利气。《本草纲目》提出主“骨疼、大风、痛肿”O《本

草纲目拾遗》又明确提出可治“风痹鹤膝等风”。经临床与实

验表明，该药具有较强的清热解毒利湿、活血利气、消肿止痛

的作用，为君药。白花蛇舌草性寒味苦口“]，善于清热解毒、散

瘀消痈、苦可通泄，又能利湿、利尿，适用于因湿、热而引起的

病症。其中主要成分齐墩果酸有消炎抑菌、降转氨酶作用，对

四氯化碳引起的大鼠急性肝损伤有明显的保护作用[5]，还有

促进肝细胞再生，防止肝硬化、强心、利尿、升白、降血脂、降

血糖、增强有机体免疫功能，抑制变态反应等作用。国内文献

报道，此药治疗风湿热痹效果显著，为臣药。延胡索辛散、苦

降、温通，既能行血中之气，又能行气中之血，《本草汇言》云：
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“延胡索，凡用之行血，酒制则行；用之治血，醋制则止；用之

破血，非生用不可；随病制宜，应用无穷也”。没药辛香走窜，

善能散瘀通络，《本草图经》载有以生没药研粉，治疗“历节诸

风骨节疼痛”的经验，故以清炒法而研生粉入药。血竭甘、咸，

人心、肝经血分，内服能活血散瘀止痛，外敷可止血生肌，与

没药配伍有“内服外用，相须相使”的作用(《中华药海》)。土

鳖虫咸寒能人血以软坚。功专破瘀血、消肿痛。以上四药具有

活血行气，宜痹通络之功，为佐药。方中少加巴戟一药，其意

旨在借其性辛温之气，以调和偏寒性之君臣二药，避免寒而

易凝，且辛温之巴戟天用量不大，并不影响全方寒凉清热之

主旨，又有益于肝肾。

方中以石见穿为主药，清热化湿、宣痹、消肿止痛。辅以

微量血竭，加强活血通络止痛作用，并合理配伍清热化湿、通

络行气活血之品，加强主药功效。稍佐一味巴戟天反佐，维护

肝脏之源。以上诸药共奏清热利湿，宣痹通络之功，以治疗风

湿热痹病(类风湿性关节炎)。

2临床观察

该药在全国多家医院进行了I期l|缶床试验，选择治疗痹

病有效药物雷公藤类药物进行对照观察，凡符合中、西医诊

断及辨证标准者作为入选病例，随机分组，采用双盲法。供观

察风湿热痹病(类风湿性关节炎)患者456例，其中治疗组

316例，对照组140例，试验结果证明．治疗组显效率

37．97％，总有效率91．77％，对照组显效率19．29％，总有效

率74．29％，经统计学处理，两组疗效有非常显著性差异

(P<o．001)，治疗组疗效优于对照组。

在安全性方面，克痹骨泰胶囊组在Ⅱ期临床试验中，未

出现心、肝、肾等重要器官和系统的不良反应。少数受试者出

现胃肠不良反应，但餐后服用可减少或避免该种不良反应。

临床试验结果表明，该药呈现出与其药效学研究一致的作

用。具有较强的抗炎、镇痛作用和一定的免疫学作用。

3结语

克痹骨泰胶囊具有扶本祛邪，提高机体免疫力，清热解

毒之功效，故用治于热痹，达到治标治本的目的，对中医辨证

湿热痹型类风湿性关节炎具有显著的治疗效果。用其治疗风

湿热痹(类风湿性关节炎)患者，是一种具有开发前景。值得

推荐的中药新药。
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复方灯盏花胶囊

中药新药六类

由灯盏细辛、丹参等药味组成

活血化瘀，益气通脉。用于脑血管意外后遗症：半身不遂，言语不利，口眼歪斜，或有气短乏力

等。

复方灯盏花胶囊是根据祖国医学有关脑络痹阻型中风的中医理论，由中医专家临床实践并

经现代药理学筛选而得的临床经验方。工艺稳定，服用剂量小，质量可控。

现已完成注册临床补充试验研究，待批临床。

宫血净颗粒

中药新药六类

由益母草、三七、女贞子等七味中药组成

活血祛瘀，固经止血。主治冲任瘀滞所致月经过多，经期延长等症。

宫血净颗粒处方来源于老中医多年临床经验方。该处方本为活血祛瘀、固经止血而设，对功

能性子宫出血、人流后出血、上环后出血过多均有较好疗效。 ～一一
已获得临床批件。
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