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摘 要 − 本文以 治疗草麻疹 中药小复方 筛选为示范
,

介绍建立 小复方 筛选的技术平台
。

小复方 的

初 筛
,

充分利 用
“

成普济方》数据库管理 系统
” ,

结合现代研究成果
,

按照 中医辫证论治和组方原则拟

定 . 对不 同处 方及不 同制备工 艺进行 药效学评价
,

以确 定最佳组合和最佳制备工 艺 . 再 用均 匀设计

法对选定处 方 进行 不 同剂量配比的药效学评价
,

最终确 定后续开发的精 选小复方
。

关键词
−
中药 小 复方 竿麻疹 技 术平台

目前
,

有效成分和组分的中药新药开发
,

基本脱

离了中医药理论的指导
,

疗效也并不突出
,

毒副作

用明显增强
。

而体现中医药特色的复方
,

多因处方

臃肿
,

制备工艺选择困难
,

质量控制干扰因素多
,

用

量大
,

而疗效平平
。

实际存在处方组成
“

少而偏
”

和
“

大而杂
”

的问题
。

基于这一现状
,

提出建立中药小

复方精选系统操作技术平台的构想 川
,

并通过治疗

尊麻疹中药小复方的前期筛选进行示范研究
,

现将

结果报告如下
。

一
、

治疗尊麻疹药物的文献考察
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古代 文献研究

利用
“

《普济方》数据库管理 系统
” ‘”进行检索

,

科学限定检索关键词 至关重要
。

尊麻疹的临床表现

与中医的疹
、

肌肤之肿
、

痰痒相 当 . 病机则与血痕
、

血热和风等有关
。

结合现代医学 的认识
,

确定关键

词范围
−

)∃, 血疥
−
疲血

、

血疲
、

痛热
。

)�, 血热 − 赤斑
、

赤游肿
、

赤肿
、

赤疹
、

丹疹
、

面

赤
、

赤痒
、

身有赤处
。

)+, 风疹
−

风疹
、

游风
、

头面游风
、

面 上游风
、

头

,

中药小复方精选系统操作技术平 台研究
,

负责人
− 梁茂新

。

联系人
− 张宏

,

研究员
,

主要从事中药复方药理研究
,
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面风
、

瘾疹
、

皮肤瘾疹
、

头面瘾疹
、

风疹瘾疹
、

疮疹
、

熬疹
。

)(, 肌肤之肿
−
风肿

、

身体赤肿
、

头面赤肿
、

游

肿
。

) ,疹痒
−
痰痒

、

遍身疹痒
、

头面痰痒
、

风疹
、

风

疹痒
、

风痒
、

肿痒
、

痒痛
。

)/, 相关过敏性疾病
−
漆疮

、

漆毒
、

蜂鳌
、

诸虫

伤
。

)& ,从
“

诸病通用药
” ” ’中

“

暴风痰痒
”

项 中筛

选
。

检索结果
,

甘草
、

防风
、

白芷
、

细辛
、

白羡黎
、

羌

活
、

独活
、

升麻
、

麻黄
、

积壳 )积实 ,
、

川芍
、

当归
、

大

黄
、

黄芬
、

苦参
、

人参等药物被锁定
。

�
%

现代文献研究

近 �� 年来
,

尊麻疹所用方剂的适应证包括外邪

所致风热
、

风寒
、

风热夹湿
、

湿邪在表
、

风邪束表
、

寒

湿凝滞等 . 气血失调则有气血两虚
、

血痕经络
、

血癖

夹热
、

气虚
、

卫气不 固
、

气血疲滞
、

血虚风燥
、

血热诸

证 . 脏腑诸证则有肝郁血虚
、

肺肾不足
、

脾肺两虚
、

胃热
、

脾 胃不和
、

胃肠失调
、

胃肠 实热
、

胃肠湿热诸

证 . 另有阴虚和阳虚两证
。

各证离散甚大
。

归结起

来
,

尊麻疹辨证 以风热
、

风寒
、

血痕
、

血热
、

气血两虚

为主
,

常用药物有 防风
、

甘草
、

蝉蜕
、

荆芥
、

当归
、

黄

茂
、

生地
、

白芍和 白羡黎
。

另外
,

桂枝
、

川芍
、

地肤子
、

赤芍
、

丹皮
、

浮萍
、

黄答
、

生石膏
、

何首乌
、

白术
、

炙麻

黄
、

柴胡
、

苦参
、

连翘等也较常用
。

古今文献 比较
,

所选适应证相差悬殊
,

古代比较

单纯
,

现代十分庞杂
。

但风热
、

血热 和血癖为共有

证
。

用药方面
,

古今均常使用者有甘草
、

防风
、

当归
、

白羡黎
、

黄答
、

炙麻黄
、

川芍
、

苦参等
。

综合古今
,

初

步选 出均由 ( 味中药组成 的两首小复方
,

称为尊麻

疹 :号和 ∗∗∗ 号
。

尊麻疹 Γ号为 国家 中成药工 程技术

研究 中心拟开发 的经验方
。

二
、

治疗尊麻疹 中药复方的比较研究

∗
%

+ 首 中药复方制备 工艺选择

对尊麻疹 Γ 一 ∗∗∗ 号进行不 同处方构成和不 同制

备工艺的 比较研究
,

尊麻疹 Γ号的剂量设计采用经

验剂量
,

尊麻疹 :号和 班号依据国家药典规定的剂

量
。

)Γ, 羊麻疹 Γ号制备工艺选择
。

本剂由荆芥
、

防风
、

蝉衣
、

连翘
、

黄芬
、

等 ∗( 味

中药组成
,

具有清热解毒
,

祛风止痒功能
。

共选择 �

种制备工艺
。

� 制备工艺 �  
将 �! 味药材用水煎煮 ∀ 次 #∃

,

�
·

%& ∋ ( , �
)

∗ &+
,

合并煎液
,

浓缩至流浸膏
,

备用
。

, 制备工艺 ∀  
将 �! 味药材用水煎煮 ∀ 次 #∃

,

�
)

%&∋ (
, �

)

∗ &+
,

合并煎液
,

−% . 醇沉至醇浓度为

%/ .
,

静置过夜
,

取上清液
,

浓缩至流浸膏
,

备用
。

# ∀+ 竿麻疹 0号制备工 艺选择
。

本 剂由苦参
、

黄答等 ! 味组成
,

具有清热凉血
,

祛风止痒功能
。

有效成分黄菩昔
、

昔参碱和氧化合

参碱等
。

共选择 1 种制备工艺
。

� 制备工艺 1  
将 ! 味药材用水煎煮 ∀ 次 # ∃,

�
)

%&∋ (
, �

)

∗ &+
,

同时收集挥发油
,

合并煎液
,

浓缩至

流浸膏
,

备用
。

, 制备工艺 !  
将 ! 味药材用水煎煮 ∀ 次 #∃

,

�
)

2& ∋ (
, �

)

∗&+
,

同时收集挥 发油
,

合并煎液
,

浓缩 至

适量
,

加入絮凝溶液 #絮凝溶液为 �. 壳聚糖
,

其用

量为药材量的 /
)

�. +
,

搅拌
, % / ℃ 水浴保温静置过

夜
,

抽取上清液
,

浓缩备用
。

3 制备工艺 %  

苦参用水煎煮 ∀ 次 # ∃ , �
)

%& ∋ (
,

�
)

∗ &+
,

合并煎液
,

浓缩 至流浸膏
,

醇沉至醇浓度为

4/ .
,

静置过夜
,

抽取上清夜
,

浓缩备用
。

黄芬用水

煎煮 ∀ 次 #∃ , �
)

% &∋ (
, �

)

5&+
,

合并煎液
,

浓缩至流浸

膏
,

醇沉药液
,

使药液 6 7 达 � 一 ∀ ,

%/ ℃水浴保温静

置过夜
,

过滤沉淀
,

水洗至中性
,

干燥沉淀
,

得沉 淀

!/ −
,

备用
。

另 ∀ 味中的 � 味用水煎煮 ∀ 次 #∃
, �

)

2 &∋

(
, �

)

∗ &+
,

合并煎液
,

浓缩至流浸膏
,

过大孔吸附树

脂
,

用 % / . 醇洗脱
,

浓缩洗脱液备用
。

另 � 味超临界

萃取
,

萃取物备用
。

将 ! 味药材所得提取物混合后

浓缩
,

备用
。

#1+ 算麻疹 ��� 号制备工艺选择
。

本剂 由牡丹皮
、

丹参等 ! 味药物组成
,

功能为清

热凉血
,

化痪止痒
。

有效成分为牡丹酚
,

丹参酮
,

魏

酸等
。

共选择 ! 种制备工艺
。
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� 制备工艺 (  
将 ! 味药材用水煎煮 ∀ 次 #∃,

�
)

2& ∋ (
, �

)

∗ &+
,

同时收集挥发油
,

合并煎液
,

浓缩至

流浸膏
,

备用
。

, 制备工艺 4  
牡丹皮

、

丹参 ∀ 味与另 ∀ 味制备

后药渣水煎煮 ∀ 次 # ∃ , �
)

2 &  (
, �

)

∗ & +
,

合并煎液
,

加

人药材 /
)

�. 的 9 . 壳聚糖溶液
,

搅拌
,

%/℃ 水浴保

温静置过夜
,

抽取上清液
,

浓缩备用
。

另外 ∀ 味药材

用水蒸气蒸馏提取 # ( , ! & +
,

收集挥发性成分
,

药液

留用
,

药渣与牡丹皮和丹参合煎
。

3 制备工 艺 ∃  牡丹皮等 ! 味药分别超临界萃

取
,

萃取物备用
。

将 ! 味药材萃取物合并
,

旋转蒸发

浓缩至一定量
,

备用
。

Δ制备工艺 −  
牡丹皮和丹参分别超 临界萃取

,

萃取物备 用
。

另 ∀ 味分别超 临界 萃取
,

萃取 物备

术研究中心提供
,

批号
 ∀/ / 1/ ∃ �% 。

, 受试动物  昆明种小白鼠
,

购于沈阳医学院
,

许可证号
 2= Ε Φ #辽 + ∀/ / 1 一 / / �(

。

3 试剂
 

二 甲苯 #分析纯 +
,

沈 阳市合富化学试

剂经销
,

批号
 −− !/ !∀ /

。

组织胺
,

中国科学 院上海生

物化学研究所生产
,

批号  ∃ 4 / 4 �%∃
。

#1+ 实验 环境
 

试验前在辽 宁省中医药研究院动物中心观察 9

周
,

许可证号
 ΓΗ Ι Φ #辽 + ∀/ / 1 一 / /� / 。

实验室温

度
 

∀∀ 一 ∀1 ℃
,

实验室湿度
 (/ . 一 (% .

。

#! + 实验仪器
 

分析天平
, ϑ Χ 一 8∗ ∗

,

北京光学仪器厂
。

# % + 方 法与结 果  

� 抗炎试验  
抑制二甲苯所致小 白鼠耳壳肿胀

用
。

其中 9 味萃取后药渣用 −% . 乙 醇提

取 ∀ 次 #∃
, �

)

2 & ∋ (
, 9

)

∗ & +
,

合并煎液
,

浓

缩至流浸膏
,

用热水溶
,

过滤
,

过大孔 吸

附树脂
,

用 1/ . 醇洗脱
,

浓缩洗脱液
,

备用 ∋ 另 � 味萃取后药渣用水提取 ∀ 次

# ∃
, �

)

2 & ∋ (
, �

)

∗ & +
,

合并煎液
,

浓缩至流

浸膏
,

过 大孔吸 附树脂
,

用 %/ . 醇洗

脱
,

浓缩洗脱液
,

备用
。

合并 ! 味药材萃

取物
,

旋转蒸发浓缩
,

备用
。

这样
,

1 首处方分别选择 ∀ 、

1
、 ! 种

制备工艺
,

共选择 − 种制备工艺
,

依次编

为 � 一 − 号
,

具体选送供试样品见表 9 。

将 � 一 − 号药按照 每 Κ Λ 含生 药量

相近进 行配制
,

给药容积均 为 Γ5 Μ 9?

Κ Λ 。

∀
)

1 首 中药复 方 − 种制备 工 艺的

药效学评价

# 9+ 试验 目的  

以抗炎和止痒为指标
,

考察 1 首中

药复方 − 种制备工艺的药效
,

从 中筛选

出最佳组合和最佳制备工艺
。

药效学实

验行盲法操作
。

# ∀+ 试验材料
。

� 受试药物  
由国家 中成药工程技

表 � 1首中药复方 − 种制备工艺供试样 品

编号
处 方 药材量

#Λ ? 付 + 单方扩大倍数
相对密度

#%/ ℃ +

�
)

1 ∀!

�
)

�∃ %

�
)

∀4 (

�
)

�( 4

�
)

�∀!

�
)

�∃ /

�
)

�%/

膏重 #Λ +

�∃ / /

− %/

� �( 4

− �4

!% /

�∃ % /

�4 %/

4 /

】%/

出青率

# . +

∀∀
)

∃

�∀
)

#+

�
)

� �∀

%∃
)

!

! %
)

−

∀∀
)

%

∃ /
)

(

4 (
)

1

1
)

#〕

(
)

%

八Ν5气�� !!  ∀、�∀#�
‘

∃%
∀勺一、‘&

!�∋!�∋( ( ()()()( ()

表 ∗ 试药抑制二 甲苯所致小 白鼠耳壳肿胀试验结果

组别

! 号药组

∗ 号药组

+ 号药组

( 号药组

� 号药组

) 号药组

, 号药组

∋ 号药组

− 号药组

扑尔敏组

空白组

剂量 ./ 0 1/ 2 动物数 .只 2 肿胀程度 士 3 .川。2 4,

4444 444444

+
5

! 6 / 0 6 ∃

等量蒸馏水

)
5

!∗ ∗ 士 + + , )

∋
5

, , − 士 (
5

)   

∋
5

, , − 土 (
5

)   

)
5

− � − 士 (
5

( , �

)
5

, + , 土 +
5

−  + �

,
5

) (  士 + + ∗  

−
5

) − , 士 �
5

+ + )

∋
5

) ∋ , 士 � ∋ −  

−
5

∗ + − 士 ) ∗ ) +

,
5

− , ) 士 +
5

! +

!+
5

! ∋ ! 士 +
5

� !)

八7        879,5直& 55山5勺
5且‘5且, 5卫旧
且

,
!
5,5!‘55!!‘!)!+!∗ ()∗!− −∗∋+−+

, ,, ,∗  !!%∃

4 : ; <  
5

 � = 4 4 : ; <  
5

 !
。
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> ∃& 3? ≅?、。 。Α & Β? ? 人ΑΧ Δ

哪
0 肠凌

> Α 讼Ε Φ≅Χ Α ΧΓ Β>Ε Η ≅ >≅Χ Α Ε ∃ 8人≅Α? 3 ? Ι ? Η ≅? ≅Α?
Ε
ΑΗ ΙΕ

> ? > ≅Ε Ι ? Η ≅? Ε

〕



世界科学技术一中医药现代化★思路与方法

法
∗( Ι 。

取禁食 ∗& ≅ ∗0 ϑ � � Κ 体重小 白鼠
,

∗ ∗� 只
,

按体重随机分为 Λ 组
,

每组

∗� 只
,

灌胃给药 &?
。

空白对照组给等

量蒸馏水
,

阳性对照给扑尔敏溶液
,

于最后一次给药 ( 4 6: 后
,

将浸透二

甲苯直径为 & 4 4 的圆形滤纸紧贴在

小鼠右耳廓 ∗  ,

�� 4 6: 后处死小 鼠
,

剪下左右耳
,

分别称重
,

以两耳重量

的差值表示肿胀程度
,

用 1 检验比较

组间差异
,

结果见表 �
。

, 止痒试验
 

抑制组 胺所 致小

白鼠皮肤搔痒法
Ο”

。

取禁食不禁水 �4 &
, �∃ 一 ∀∀ − 体

重小 白鼠
, ��/ 只

,

全部雌性
,

随机分

为 �� 组
,

每组 �/ 只
,

灌 胃给药 4 :
。

空 白对照组给等量蒸馏 水
,

阳性对照

组给扑尔敏溶液
,

于试验前 9& 用细

砂纸将小 白鼠会 阴部打磨 ∀/ 次
,

半

小时后给药
,

给药 1/ Μ <0 后用 /
)

/% .

盐酸组织胺 ∀/ 闪 涂于会 阴部
,

∀/ Μ <0

内小 鼠若不舔会阴部
,

再滴 ∀/ 闪
,

如

此反 复
,

直至 出现为止
,

记录涂抹组

织胺次数及累积用量
,

结果进行组 间

Α 检验
,

结果见表 1
。

由两种试验结果可 以看出
,

抗炎

试验 以 � 号
、 ! 号

、

% 号
、

( 号药液效

果为佳
, ∀ 号

、 1 号药液次之 ∋ 止痒试

验以 1 号
、 ! 号

、 % 号
、

− 号药液效果

为好
。

综合两种试验结果
,

以 ! 号和 %

号药液为优
。

而两种药液均来 自尊麻

疹 0号
,

所以确 定尊麻疹 0号为后续

研究的选定处方
。

雌雄各半共

量
。

尽管如此
,

借以确立的 ! 药之 间的剂量配 比关

系仍未摆脱经验模式
,

还需在比较中确认最佳药物

组别

表 1 试药抑制二甲苯所致小白鼠耳壳肿胀试验结果

剂量 #Λ ? ΚΛ + 动物数 #只 + 涂抹组织胺情况

�号配比组

∀ 号配比组

1 号配比组

! 号配比组

% 号配比组

( 号配比组

4 号配比组

∃ 号配比组

− 号配比组

扑 尔敏组

空白组

1
)
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. 与空 白 对照组 比 2

尊麻疹 Α号因素水平表

水平

剂量

表 (

∃ 号 ∗ 号 + 号 ( 号 � 号 ) 号 , 号 ∋ 号 − 号 ! 号

因素

   内伟、、八&8,

一勺

气�∀、ϑ∀气�∗,
&
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2试验方案与观察指标

、5户

8/

‘了、条件

试验号

Ν

. / 2

Ο

. / 2

Π

. / 2
止痒试验

气∀气一   ∀Γ∀Λ、�一、�
5

⋯⋯
西

( ∀Γ∀−气、�,、,了∃
&
55且舀55‘‘55月

三
、

尊麻疹 Α号最佳

剂量配比的比较研究

前 已明确
,

尊麻疹 Α号药物最初

选 择 的 剂 量 是 国 家 药典规 定 的剂

! ∗
5

 

)
5
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(

剂量 配比关系
。

∗
%

基 于均匀设计法 ’“’的剂量配

比试验设计

为 了便于处理
,

尊麻疹 ∗∗ 号 ( 药

以 Μ
、

Ν
、

>
、

Ο 代替
,

各因素 )为药物 ,

的水平和范围
,

根据文献
、

临床和试

验要求确定
,

详见表 (
。

此试验为 ( 因素 ∗� 水平
,

采用

Π ∃ %

)∗∗ 哟 均匀设计表
,

去掉最后一行

按其使用表 Π % ∃

)∗∗
’“

, 规定
,

选其中

的 ∗
、

�
、

 
、

& 列
,

优化出尊麻疹 ∗∗号的

最佳配 比
。

�
%

试验材料

尊麻疹 ∗∗ 号 由 国家中成 药工程

技 术研究 中心 按照表  确定的 比例

关系制作提供 )批号
− � � � + ∗ ∗� ( ,

。

因

∗� 组剂量配 比关 系不 同
,

故各处方

总量也不同
,

需折合成相 同生药量灌

胃给药
,

折合结果见表 / 一 ∗
、

表 / Θ

�
。

为确保各 剂量 配 比组所 含生药

量相同 )即 �
%

∗+ ( & Κ Ρ Γ: ∃,
,

将原药配

制如下
−

阳性对照药
、

空 白对照药
、

试剂
、

受试动物和实验环境同前
。

+
%

方 法与结果

� 止痒试验
 

抑制组胺所致小 白

鼠皮肤搔痒法
。

试 验 方 法 与统计 分 析 方 法 同

前
。

试验结果见表 4 。

用均匀设计软件计算结果
,

方程

为
 

Η 二 4
)

∀%/ 4 ς /
)

∃ % / 1Ι Τ 一

/
)

/ �∀∀ Ι Τ Ι 1 一 /
)

5!1 9Ι Ω Ι ∋ ς

/
)

/ 4 ∀∃ Ι 1Ι ∋

Ξ  Ψ  Ζ  ϑ 的最佳条件 为 %/  %  

%/  �%# 按此关系组成 。号方 +
。

, 毒性试验  
试验药物由本溪 国

表 ( 一 � 尊麻疹 0号各剂Α 配 比组小鼠相同生药Α 折合方法

组别
人的处方量

#Λ +
人的四倍处方量

# Λ +
提取后 生药量

# Λ ? Μ 9+

小鼠等效量

# 生药 Λ ? Φ Λ +

/
,
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表 ) 一 ∗ 尊麻疹 !!号各剂量配比组小鼠相同生药贵折合方法

组别 取原 药量 . 6 ∃2 蒸馏水稀释至量 .6 功

9Π?&、Υ  ς8  )
厂、ϑ>、
()
∀一、0(�),−∋! 

表 , 尊麻疹 Α号各剂量配比组抑制二甲苯所致小 白鼠耳壳肿胀试验结果

涂抹组织 胺情况 .厂士 Ω2 ;

组别 剂量 . / 0 1 / 2 动物数 . 只 2
用量 .卜Μ2

+∗(∋  +∗犯�∗∗,  
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5
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家 中 成 药 工 程 技 术 研 究 中 心 提 供
,

批 号
−

� � � ( � + ∗ ∗
。

列表如下
,

见表 0
。

取禁食不禁水 ∗ & ≅ 小 白鼠)∗0 一 � � Κ
,

雌雄各半 ,

� � � 只
,

随机分为 ∗� 组
,

每组 �� 只
,

将 ∗ 一 ∗� 号药皆

稀释 ∗ 倍
,

给药 ∗ 次
,

给药容积为  � 4∃ Ρ 9 Χ
,

观察 �(

小时内每组动物死亡情况
,

结果见表 Κ −

用 均匀 设计 软件 计 算结果
,

方程 为
− 8 二

(
%

( � &  一 �
%

� � � & Σ
�
Σ

− 一

方结构设计
,

多半是经验决定的
,

缺乏系统的文献

筛选研究
。

即便是经验方
,

进行 系统的文献检索
,

通

过 比较最终确立拟研制品种的处方组合
,

也是必要

的
。

对尊麻疹中药小 复方 的文献筛选
,

利用 《普济

方》数据库管理系统进行检索
,

从基本病机和病症

两方面选择关键词
,

兼顾古今辨证论治经验的 比

较
,

借以初筛出两首备试小复方
,

这一过程大体浓

表 0 尊麻疹 :号各剂 ; 配比组毒性试验剂 ; 安排表

组别 药材总量)Χ , 药材基础方倍数 膏重 )Χ ,

∗ +(
%

&

� �  
%

+

� ∗ +
%

+

+ � (

+( 0

� + /

∗ 0 �

� & ∗

�  Κ

+  �

音
−
药材

− +

− +

− +

− +

∗�
八Τ(
∀Κ∀),
者口

, , )

!  ( ∋

∃ : +

∃ : +

9)8入ϑΞϑ9八9�乃9Α只八践(‘7 ∗(Ξ� ,工( ),)(−!,(, �(∋!

表 − 算麻疹 Α 号各剂且配 比组动物死 亡率

组别 动物数 .只 2 存活动物数 . 只 死亡动物数 .只 2 死亡率 .Ψ 2

) ) ( + − ( � ( ∋ , ∗∗
 乃)Ξ99ΑϑΖ[)(

&‘!&5!,5!曰55!,55,5二  ∴拭勺∀(勺‘勺‘ (∗)

,!&Κ
, 55, ,‘‘

∗ ∗ ∗ ∗ ∗ ∗ ∗ ∗ ∗ ∗ 
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八Υ(
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5

 .2 ∃) ]
Χ
]
。 ⊥  

5

 .2 ( + ]
∗
]
。 ⊥

 
5

99� ∗ ]
+
]

(

_
ΙΚ⎯ α 一 !

5

+ ∗ + !

毒性最小的剂量配 比 Ν : Ο : 8 : Π

为 �
5

 
、

�  
、

�
5

 
、

!
5

�
。

可以推断 Π 药

毒性较大
,

Ν 药
、

8 药毒性次之
,

Ο 药

毒性较小 = 从小鼠的死亡率可 以看出

+ 号死亡率为 + Ψ
、

( 号
、

) 号
、

∋ 号

死亡率为 (  Ψ : ] β
检验

,

( 号
、

) 号
、

∋ 号与 + 号无差异
。

3 验证试验  
根据药效及毒性试

验结果
,

对计算出的处方最佳理论配

比关系 Ξ  Ψ  Ζ  ϑ 为 %/  %  %/  ∀% # /

号药 + 进行验证试验
,

同时 以 ( 号药

组
、

扑尔敏组
、

空 白组 同时进行对照
,

实验方法同前
。

结果如下
 

药效试验结果
 5 号药与 ( 号药

相同
。

毒性试验结果
 / 号药 ∀/ 只动

物死 ( 只
,

剩 �! 只
。

( 号药 ∀/ 只动物

死 ∃ 只
,

剩 �∀ 只
。 Ι Ω

检验
,

二者无差

异
。

! 结论

根据药效及毒性试验结果
,

确定

处方组成剂量配 比
 

Ξ  Ψ  Ζ  ϑ 为 %/  %  % /  �% 。

表 �/ 验证试验药效学试验结果

组别 剂量 # Λ ? ΚΛ + 动物数 #只 + 涂抹组织胺 # 牙士 Γ+

四
、

几点思考
用量 # 林[ + 次数 # 次 +

ΡΡΡΡΡΡ!∃!∃∀4//
)

/ 士 −
)

( (
)

/ 土 −
)

((

∀
)

4 士 /
)

)

/ / 士 ∀ %
)

1−

)

/ 士 /
)

/ /

4 士 /
)

% 士 �
)

�
)

/ 士 /
)

!!0曰/一口、一、∀∀、�∗

系统文献 筛选是 小 复方处方

设计的重要前提

目前
,

对拟开发的中药品种的处

 号药组

) 号药组

扑尔敏组

空白组

,力 ,

,
5

∗ ,

!� � 6 /

等量蒸馏水
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缩了古今治疗精华
。

拟定两首互 为参比的小复方
,

旨在进一步降低风险
。

�
%

通过比较确认效应最佳的提取制备工艺

一首处方的药物和制备工艺拟定后
,

通常会一

层不变地研究下去
。

即最佳处方和最佳制备工艺不

是在 比较中建立起来的
。

对 + 首中药复方进行不同

制备工艺的药效学评价
,

便于在 比较中确认效应最

佳处方和最佳制备工艺
。

比较工艺的选择应具有一

般性
,

即每首处方设计的制备工艺应是基本的
,

有

代表性的
,

兼顾不 同层次 的
。

本研究制备工艺选择

三种方式
−
其一为中药传统汤剂和水煎煮工艺 . 其

二为水提醇以及水提絮凝为主的现代提取工艺 . 其

三为运用超临界萃取
,

大孔吸附树脂等现代技术
,

针对 处方 中各药材 的有效成份 和有效部位采取的

天然 药物提取工艺 的设计必须 考虑小 复方成份构

成的多样性和药物间相互作用 的复杂性
,

以免考察

目标的偏离
。

+
%

合理 改良运用 均匀设计法

采 用均 匀设计 法进行 不 同剂量配 比的 比较研

究
,

是 当前可供利用的数学方法之一
。

不过
,

此法在

制药化学方面多用于制备工艺考察
,

与之相关因素

的性质是完全不 同的
。

而在 中药复方药物不同剂量

配 比的考察中
,

各 因素均 是药物
,

其基本属性相

同
。

鉴于这一重要差别
,

完全地照搬均匀设计法是

不妥 当的
。

必须进行适应的改 良
,

方能得出比较客

观的研究结论
。

(
%

药效与安全性同步考察

在中药小复方筛选过程中
,

同时进行效应指标

和安全性指标的考察
,

有助于筛选 出疗效确切
、

安

全可靠的中药品种
。

 
%

完整实施小复方前期筛选的各项具体步骤

中药小复方的前期筛选包括多项具体步骤
,

每

一研究步骤都是不可或缺的
。

这些步骤的完整实施
,

是确保小复方精选的重要条件
,

必将 大大降低后期

开发的风险
,

真正开发出疗效卓著的中药品种
。
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)上接第 && 页 ,

涉农科技部门的界线
,

加强联合与合作
,

依托各级

农业
、

林业技术推广机构和 中药行业协会
、

研究会
,

运用现代信息 网络体系
,

建立多层次的农业科技服

务组织
,

完善推广服务体系
。

充分发挥 国家和省级

技术推广机构 的作用
,

加强关键技术的引进
、

试验
、

示范和对病虫害灾情
、

市场的监测
、

预报和防治
.
市

县一般性科技推广机构
,

采取经营方式
,

开展经营
,

实行多种形式的技术承包
,

兴办科技示范场
,

加强

科技服务
。

鼓励科技人员进行技术承包
、

技术服务

和兴办各类科技 实体
。

加快发展 中药技术市场
,

促

进中药技术交易和推广应用
。
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