
主管

        天津药物研究院（www.tjipr.com）

主办

        天津药物研究院（www.tjipr.com）

        中 国 药 学 会（www.cpa.org.cn）

编辑出版

      《药物评价研究》 杂志编辑部

      地址：  天津市滨海高新区惠仁道 306 号

                  （300462）

      电话/传真：  022-23006822

      邮箱：  der@tiprpress.com

      网址： www.中草药杂志社 .中国

                  www.tiprpress.com 

印刷

        天津市恒远印刷有限公司

国际标准连续出版物号

        ISSN 1674-6376

国内统一连续出版物号

        CN 12-1409/R

发行订阅

        本刊编辑部

国内定价

        每期 40.00 元

        全年 480.00 元

出版日期

        

广告发布登记号

        BH 2020-01

刊名题字

        刘昌孝

本期责任编辑

        李红珠

2023 年 2 月 8 日

（（月刊月刊））

1978年创刊年创刊

YAOWU PINGJIA YANJIU

目 次
【儿科常见病中药新药临床试验设计与评价技术指南】
237 急性上呼吸道感染中药临床试验设计与评价技术指南

245 急性咽炎和扁桃体炎中药临床试验设计与评价技术指南

251 急性支气管炎中药临床试验设计与评价技术指南

258 儿童肺炎支原体肺炎中药临床试验设计与评价技术指南

264 反复呼吸道感染中药临床试验设计与评价技术指南

270 小儿积滞中药临床试验设计与评价技术指南

276 遗尿症中药临床试验设计与评价技术指南

【审评规范】
283 FDA“主方案：加快抗肿瘤药物和生物制品开发的高效临床

试验设计策略供企业用的指导原则”介绍

王慧明，萧惠来

【实验研究】
294 琥珀散对人MenSCs植入式子宫内膜异位症裸鼠异位病灶

及Beclin1、ZEB1表达的影响

张悦健，何甜甜，林陶秀，霍超越，杨思晨，

高路益，杨梦萍，罗伯茨宋泽，李长香，马小娜

305 绿原酸致RBL-2H3细胞脱颗粒反应及机制研究

申 茜，李 珍，王 玉，郭梦情，庄朋伟，

张艳军，郭 虹

311 基于活细胞固相色谱法联合高分辨质谱及网络药理学的

丹参标准汤剂抗神经病理性疼痛作用成分及机制

探讨 孙兴帅，孙成艳

321 基于网络药理学和分子对接的薏苡附子散对类风湿性

关节炎及慢性心力衰竭“异病同治”作用机制探讨

王玉玉，张芳芳，李 雪，王玉明，李遇伯

330 基于UPLC-Q-TOF-MS的速效救心丸化学成分定性分析

贾志鑫，丛诗语，潘明霞，刘力榕，刘 洁，

李月婷，肖红斌

342 基于DiR脂质体荧光探针验证柴胡“引药入肝”靶向性研究

黄思成，喻 锟，赵 琼，刘燕娇，程 欣，

侯安国

349 金嗓散结胶囊对化学刺激法致慢性喉炎大鼠的作用及

机制研究

赵林涛，韩 曼，苗 彦，宋延平，张小丽

355 刺五加注射液对慢性萎缩性胃炎癌前病变模型大鼠的作用

及机制研究 王献超，孔德胜，刘旭照，吴浩亮

364 肺热普清散对斑马鱼炎症模型的抗炎作用及机制研究

采金金，谢和兵，吴永昊，王荣春，王 雪，

陈锡强

370 microRNA-378b对心脏成纤维细胞纤维化水平的影响及

机制研究

姜 敏，李姗姗，王 春，郑 闻，张 伟，

邓 慧，戴 阳，顾寰宇

第第 46 卷卷 第第 2 期期 2023 年年 2 月月



（（月刊月刊））

1978年创刊年创刊

YAOWU PINGJIA YANJIU

《药物评价研究》 杂志第七届编辑委员会

期刊基本参数：CN 12—1409 / R * 1978 * b * A4 * 232 * zh * P * ¥40.00 * 2000 * 30 * 2023-02 

名誉主编    桑国卫

主  编    王广基

副 主 编    （按拼音为序）

丁    健    李    波    刘    耀

黄璐琦    杨宝峰    周宏灏

甄永苏    王军志    汤立达

陈常青    司端运

委        员    （ 按姓氏拼音为序）

白    钢    曹    彩    岑小波    陈地龙

陈卫东    邸多隆    董江萍    杜晓曦

樊慧荣    范    益    高秀梅    郭    青

何光杰    何    新    何    毅    洪丽萍

侯文彬    胡    蓓    胡金芳    胡思源

黄    民    黄芝瑛    季宇彬    贾英杰

姜德建    江立新    蒋学华    李    川

李春如    李德坤    梁文波    廖明阳

刘岱琳    刘建忠    刘可春    刘克辛

刘晓东    娄建石    鲁    明    罗国安

罗晓健    吕    媛    马    璟    马双成

任晓文    沈竞康    沈晓红    沈志滨

施春阳    宋海峰    宋新波    唐    星

王春龙    王    捷    王    睿    王伟民

王维亭    王玉芹    王    怡    王峥涛    

吴春福    吴    迪    吴青业    徐为人    

杨海淼    杨静玉    杨祥良    伊秀林    

元唯安    张爱平    张兰珍    张    力    

张秀娟    张艳军    张彦文    张    云    

张振清    张志荣    张宗鹏    赵    玲    

周    芳    周建平    朱五福

编辑部主任    刘东博

编辑部成员    兰新新  李红珠

377 基于AO/PI荧光染色原理的杀伤细胞数量及活率检测方法

学验证和细胞培养、冻存、复苏稳定性研究

储王龙，朱丽萍，张 芬，钟振忠，柯 晖，

梁 晓，曾秀萍，刘沐芸

【临床评价】
384 人血浆中枸橼酸HPLC测定方法建立及其在连续性肾脏

替代疗法患者行局部枸橼酸钠抗凝中的应用

印登阳，黄继勋，陈凯霞，郑 鹏，赵广玉

390 人血浆中乌苯美司液相色谱-质谱联用法快速测定及其

药动学研究 徐凤华，黄 明

396 舒芬太尼复合丙泊酚靶控输注对宫颈癌根治术患者

Th17/Treg及氧化抗氧化系统的影响

马荷荷，王 宇，赵慧玲，党庆庆，艾 伦，

陈小春

401 益气复脉方对气虚血瘀型阵发性房颤患者疗效及对血清

CACNB2、microRNA-499水平的影响

王爱亮，李 瑞，高 想，顾 宁

408 基于抑癌基因和免疫功能探讨注射用紫杉醇（白蛋白

结合型）联合卡铂与曲妥珠单抗治疗 HER-2 阳性

乳腺癌患者的临床效果

吕英淑，董 睿，石双颖，于晶晶

414 清咳平喘颗粒联合头孢克洛和盐酸氨溴索治疗儿童急性

支气管炎的临床疗效 于晓娟，田维敏，杨孟娜

【循证研究】
420 百令胶囊治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期患者临床疗效及

安全性的系统评价

刘 迪，牛逸群，彭 钰，张洪春

430 6 种清热解毒类中药注射液治疗儿童毛细支气管炎的

贝叶斯网状Meta分析

王 丹，史宏硕，王宗浩，彭 健，司国民

【综述】
445 白藜芦醇抗肿瘤药理作用机制研究进展

王 真，陈立伟

452 葫芦素抗肿瘤作用及其机制研究进展

宫 辰，杨 冰，周钰通，王泽凡，付 庆，

韩慧玲，单 淇，周福军

462 万年蒿及其有效成分的药理作用研究进展

乔小涵，陈子聿，陈金鹏，刘 毅，盖晓红，

任 涛，田成旺

第第 46 卷卷 第第 2 期期 2023 年年 2 月月



DRUG EVALUATION RESEARCH

（Monthly）

Contents

February 8, 2023

237 Guideline on design and evaluation of clinical trials for Chinese medicine in 
common pediatric diseases: Acute upper respiratory tract infection

245 Guideline on design and evaluation of clinical trials for Chinese medicine in 
common pediatric diseases: Acute pharyngitis and tonsilitis

251 Guideline on design and evaluation of clinical trials for Chinese medicine 
in common pediatric diseases: Acute bronchitis

258 Guideline on design and evaluation of clinical trials for Chinese medicine 
in common pediatric diseases: Mycoplasma pneumoniae pneumonia 
in children

264 Guideline on design and evaluation of clinical trials for Chinese medicine 
in common pediatric diseases: Recurrent respiratory tract infections

270 Guideline on design and evaluation of clinical trials for Chinese medicine 
in common pediatric diseases: Food accumulation and stagnation in 
children

276 Guideline on design and evaluation of clinical trials for Chinese medicine 
in common pediatric diseases: Nocturnal enuresis

283 Introduction to FDA's "Master Protocols: Efficient Clinical Trial Design 
Strategies to Expedite Development of Oncology Drugs and Biologics 
Guidance for Industry " WANG Huiming, XIAO Huilai 

294 Effects of Hupo Powder on ectopic lesions, Beclin1 and ZEB1 expression 
in endometriotic nude mice implanted with human MenSCs

ZHANG Yuejian, HE Tiantian, LIN Taoxiu, HUO Chaoyue, 
YANG Sichen, GAO Luyi, YANG Mengping, SONG ZE ROBERTS, 

LI Changxiang, MA Xiaona 
305 Degranulation response and mechanism of chlorogenic acid on RBL-

2H3 cells
SHEN Qian, LI Zhen, WANG Yu, GUO Mengqing, ZHUANG 

Pengwei, ZHANG Yanjun, GUO Hong 
311 Exploring components and mechanism of anti-neuropathic pain in Salvia 

miltiorrhiza standard decoction based on live cell immobilized 
chromatography coupled with high resolution mass spectrometry and 
network pharmacology SUN Xingshuai, SUN Chengyan 

321 Mechanism of Yiyi Fuzi Powder in homotherapy for rheumatoid arthritis 
and chronic heart failure based on network pharmacology and molecular 
docking

WANG Yuyu, ZHANG Fangfang, Li Xue, WANG Yuming, LI Yubo 
330 Analysis of chemical constituents of Suxiao Jiuxin Pills by UPLC-Q-

TOF-MS
JIA Zhixin, CONG Shiyu, PAN Mingxia, LIU Lirong, LIU Jie, 

LI Yueting, XIAO Hongbin 
342 Verification of Bupleurum chinense "drug introduction into liver " based 

on DiR liposome fluorescent probe
HUANG Sicheng, YU Kun, ZHAO Qiong, LIU Yanjiao,

CHENG Xin, HOU Anguo 
349 Effect and mechanism of Jinsang Sanjie Capsule on chronic laryngitis 

caused by chemical stimulation method

ZHAO Lintao, HAN Man, MIAO Yan, SONG Yanping,
 ZHANG Xiaoli 

355 Effect and mechanism of Ciwujia Injection on chronic atrophic gastritis 
precancerous lesion model rats

WANG Xianchao, KONG Desheng, LIU Xuzhao, WU Haoliang 
364 Anti-inflammatory effect and mechanism of Feire Puqing Powder on 

zebrafish model

CAI Jinjin, XIE Hebing, WU Yonghao, WANG Rongchun,
 WANG Xue, CHEN Xiqiang 

Vol. 46 No. 2， February 2023

Honorary Editor-in-Chief

      SANG Guowei

Editor-in-chief

      WANG Guangji

Associate Editors-in-chief

      DING Jian              LI Bo

      LIU Yao                 HUANG Luqi

      YANG Baofeng     ZHOU Honghao

      ZHEN Yongsu       WANG Junzhi

      TANG Lida            CHEN Changqing

      SI Duanyun

Directed by

    Tianjin Institute of Pharmaceutical Research

    (www.tjipr.com)

Sponsored by

    Tianjin Institute of Pharmaceutical Research

    (www.tjipr.com)

    Chinese Pharmaceutical Association

    (www.cpa.org.cn)

Edited and Published by

    Editorial Office of Drug Evaluation Research

        Address:306#Huiren Road， Binhai District，

                       Tianjin 300462， China

        Tel / Fax: +86 22 2300 6822

        URL: www.tiprpress.com

        E-mail: der@tiprpress.com

Printed by

    Tianjin Hengyuan Printing Co., Ltd.

Distribution

    Self-Distribution

Standard Number

    ISSN 1674-6376

    CN 12-1409/R

Publication Date

                            

Editor in Charge of This Issue
    LI Hongzhu



DRUG EVALUATION RESEARCH

（Monthly）

Editorial Committee 

of Drug Evaluation Research

370 Effect of microRNA-378b on cardiac fibroblasts fibrosis and its 

mechanism

JIANG Min, LI Shanshan, WANG Chun, ZHENG Wen, ZHANG Wei,

DENG Hui, DAI Yang, GU Huanyu 

377 Validation of analytical methods for CIK cells quantity and viability 

analysis based on AO/PI fluorescence staining principle and stability 

study of cell culture, cryopreservation and resuscitation

CHU Wanglong, ZHU Liping, ZHANG Fen, ZHONG Zhenzhong, 

KE Hui, LIANG Xiao, ZENG Xiuping, LIU Muyun 

384 Establishment of HPLC method for determination of citric acid in human 

plasma and its application in local sodium citric acid anticoagulation 

in patients with continuous renal replacement therapy

YIN Dengyang, HUANG Jixun, CHEN Kaixia, ZHENG Peng, 

ZHAO Guangyu 

390 Rapid determination of ubenimex in human plasma by LC-MS/MS and 

its application to pharmacokinetics study

XU Fenghua, HUANG Ming 

396 Effect of sufentanil combined with propofol target-controlled infusion on 

Th17/Treg and oxidative-antioxidant system in patients undergoing 

radical cervical cancer surgery

MA Hehe, WANG Yu, ZHAO Huiling, DANG Qingqing, AI Lun,

CHEN Xiaochun 

401 Effect of Yiqi Fumai Recipe on serum levels of CACNB2 and microRNA-

499 in patients with paroxysmal atrial fibrillation of qi deficiency and 

blood stasis type WANG Ailiang, Li Rui, GAO Xiang, GU Ning 

408 Effect of Paclitaxel for Injection (albumin binding type) combined with 

carboplatin and trastuzumab on HER-2 positive breast cancer patients 

based on tumor suppressor gene and immune function

LÜ Yingshu, DONG Rui, SHI Shuangying, YU Jingjing 

414 Clinical observation of Qingke Pingchuan Granule combined with cefaclor 

and ambroxol hydrochloride in treatment of children with acute 

bronchitis YU Xiaojuan, TIAN Weimin, YANG Mengna 

420 Systematic evaluation of clinical efficacy and safety of Bailing Capsule 

in treatment of chronic obstructive pulmonary disease at stable period

LIU Di, NIU Yiqun, PENG Yu, ZHANG Hongchun 

430 Bayesian network Meta-analysis of six kinds of heat-clearing and detoxi‐

fying Chinese medicine injections in treatment of children with bron‐

chiolitis WANG Dan, SHI Hongshuo, WANG Zonghao, 

PENG Jian, SI Guomin 

445 Research progress in antitumor mechanism of resveratrol

WANG Zhen, CHEN Liwei 

452 Research progress on pharmacological effects and mechanisms of 

cucurbitacin against tumors

               GONG Chen, YANG Bing, ZHOU Yutong, WANG Zefan, FU Qing,

HAN Huiling, SHAN Qi, ZHOU Fujun 

462 Research progress on pharmacological effects of Artemisia sacrorum and 

its active ingredients

QIAO Xiaohan, CHEN Ziyu, CHEN Jinpeng, LIU Yi, GAI Xiaohong,

REN Tao, TIAN Chengwang 

Vol. 46 No. 2， February 2023

Honorary Editor-in-Chief

      SANG Guowei

Editor-in-chief

     WANG Guangji

Associate Editors-in-chief

     DING Jian           LI Bo

     LIU Yao               HUANG Luqi

     YANG Baofeng     ZHOU Honghao

     ZHEN Yongsu       WANG Junzhi

     TANG Lida            CHEN Changqing

     SI Duanyun

Members of Editorial Board 

    BAI Gang                CAO Cai
    CEN Xiaobo           CHEN Dilong
    CHEN Weidong      DI Duolong      
    DONG Jiangping    DU Xiaoxi 
    FAN Huirong          FAN Yi                      
    GAO Xiumei         GUO Qing
    HE Guangjie          HE Xin
    HE Yi                      HONG Liping        
    HOU Wenbin          HU Bei
    HU Jinfang              HU Siyuan                
    HUANG Min          HUANG Zhiying  
    JI Yubin                  JIA Yingjie            
    JIANG DeJian        JIANG Lixin         
    JIANG Xuehua       LI Chuan               
    LI Chunru               LI Dekun
    LIANG Wenbo      LIAO Mingyang
    LIU Dailin            LIU Jianzhong
    LIU Kechun          LIU Kexin
    LIU Xiaodong       LOU Jianshi
    LU Ming               LUO Guoan
    LUO Xiaojian       LÜ Yuan
    MA Jing             MA Shuangcheng
    REN Xiaowen      SHEN Jingkang
    SHEN Xiaohong    SHEN Zhibin
    SHI Chunyang       SONG Haifeng      
    SONG Xinbo          TANG Xing          
    WANG Chunlong   WANG Jie             
    WANG Rui              WANG Weimin     
    WANG Weiting       WANG Yuqin        
    WANG Yi               WANG Zhengtao  
    WU Chunfu           WU Di            
    WU Qingye          XU Weiren       
    YANG Haimiao     YANG Jingyu  
    YANG Xiangliang  YI Xiulin    
    YUAN Weian         ZHANG Aiping    
    ZHANG Lanzhen    ZHANG Li           
    ZHANG Xiujuan    ZHANG Yanjun    
    ZHANG Yanwen    ZHANG Yun         
    ZHANG Zhenqing   ZHANG Zhirong  
    ZHANG Zongpeng  ZHAO Ling       
    ZHOU Fang           ZHOU Jianping  
   ZHU Wufu         


