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  益母草 o又名益母蒿 !坤草等 o为唇形科植物益母草

Λεονυρνσ ηετερπηψλλυσ ≥º¨̈·q的干燥地上部分 o具有活血调

经 !祛淤生新 !利尿消肿的功能 o被誉为/妇科圣药0 ∀临床常

用的益母草制剂有益母草流浸膏 !益母草膏等 o所用原料药

均为干益母草 ∀据文献报道≈t  o益母草药材在贮存过程中 o

有效部位总生物碱含量呈急骤下降趋势 o贮藏 t 年后降至

s qw h以下 o由于药材原因 o制成的益母草制剂质量无法保

证 o由此直接影响产品的疗效 o因此我们进行了新鲜益母草

制剂的研究 ∀

1  益母草最佳药材的选择

1 q1  益母草不同药用部位生物碱含量的确定

传统经验认为 o益母草以茎细 !质嫩 !叶多 !色绿者为佳 ~

质老 !枯黄 !无叶者不能入药 ∀因此 o以盐酸水苏碱为指标 o

采用中国药典 usss年版一部益母草含量测定项下方法对益

母草k样品 ´ !µ均采收于杭州小和山地区l的不同药用部位

进行总生物碱含量的测定 o结果见表 t ∀

表 1  益母草不同药用部位总生物碱含量测定k ν � vl

Ταβ 1  × «̈ ·²·¤̄ ¤̄®¤̄²¬§¶¦²±·̈±·¶²©√¤µ¬²∏¶¶̈¦·¬²± ²© Λεονυ2

ρυσϕαπονιχυσ �²∏··qk ν � vl

样品
植株高

k¦°l

重量kªl 总生物碱含量k°ªl

叶 根茎 叶 根茎

´ ws { q{y y qsz ut qt{ v qsy

µ tss { qxw tu qsv t| quu u qy{

  由表 t可知 o样品 ´ oµ叶中所含生物碱量均约占总量

的 {z h o而根茎中仅含 tv h ∀

1 q2  益母草整个生长期的总生物碱含量变化跟踪测定

为了掌握益母草在整个生长过程中总生物碱含量的变

化规律 o分别对杭州小和山地区野生益母草和本所栽培的益

母草进行了整个生长期的总生物碱含量变化的跟踪测定 o结

果见表 u o表 v ∀

表 2  本所栽培的益母草各生长期总生物碱含量变化规律

Ταβ 2  × «̈ ·²·¤̄ ¤̄®¤̄²¬§¶¦²±·̈±·¶²©√¤µ¬²∏¶ªµ²º¬±ª¦∏̄·¬√¤·2

§̈ Λεονυρυσϕαπονιχυσ �²∏··q

生长期
总生物碱含量k h l

t u v

苗期 u quvvs u qxsv{ u qvzy{

tu ∗ tv节 t qvvu{ t qvywx t qwsux

tw ∗ tx节 t quwsz t qutuv t qvtwu

盛花期 s q{xy| s qz|{v s q{uxz

初果期 s qwyy{ s qxuuw s qw|yv

  由表 u !表 v可见 o在益母草整个生长期中 o从苗期2 ψ开

花2 ψ成熟结果 o其总生物碱含量呈逐渐下降趋势 o提示幼苗

期至花前期的新鲜益母草为最佳药材 ∀
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表 3  杭州小和山地区野生益母草各生长期总生物碱含量变

化规律

Ταβ 3  × «̈ ·²·¤̄ ¤̄®¤̄²¬§¶¦²±·̈±·¶²© √¤µ¬²∏¶ ªµ²º¬±ª º¬̄§

Λεονυρυσϕαπονιχυσ �²∏··q

生长期
总生物碱含量k h l

t u v

幼苗 u qzzw v u qyxu x u q{|| x

大苗 u qxwy u u qwxz v u qysu v

tu ∗ tv节 t qz{t u t q{su x t q{st u

初花期 s q|uu x s q{|z z s q|{t t

1 q3  药效学试验

为了证实新鲜花前期益母草的药效作用 o将各类益母草

分别用水煎法进行提取 o采用文献方法≈u 考察各类益母草对

大鼠离体子宫收缩作用的影响 o结果见表 w o表 x ∀

表 4  新鲜花前期益母草和各类干草对大鼠离体子宫作用

Ταβ 4  × «̈ ©̈©̈ ¦·²©©µ̈¶«¤±§√¤µ¬²∏¶§µ¬̈§ Λεονυρυσ ϕαπονι2

χυσ �²∏··q²± ιν ϖιτρο ∏·̈µ∏¶²©µ¤·¶

益母草样品
溶槽中样品浓度

kªr°�l

每 ts°¬±子宫活动力kªl

给药前 给药后

鲜草 u ≅ ts p w x q{ ? w qv ts qy ? y qstl

干草 ´ u ≅ ts p w x q| ? w qt z q| ? w qx

干草 µ u ≅ ts p w x q{ ? v q{ z q| ? w qu

干草 ¶ u ≅ ts p w x qz ? w qv y qx ? x qs

注 }鲜草 !干草 ´ !干草 µ !干草 ¶均采收于杭州小和山地区 o鲜草与

干草 ´为同一批号样品 ~干草 µ于盛花期采收 o晒干 ~干草 µ为市售

益母草 ∀鲜草已进行折干 o与干草等量比较大鼠子宫的药理作用

表 5  不同生长期益母草对大鼠离体子宫作用

Ταβ 5  × «̈ ©̈©̈ ¦·²© √¤µ¬²∏¶ ªµ²º¬±ª Λεονυρυσ ϕαπονιχυσ

�²∏··q²± ιν ϖιτρο ∏·̈µ∏¶²©µ¤·¶

益母草样品
溶槽中样品浓度

kªr°�l

每 ts°¬±子宫活动力kªl

给药前 给药后

花前期 w ≅ ts p w x qx ? w qs tx qu ? y q|ul

花蕾期 w ≅ ts p w y qv ? w qt | q{ ? z qs

盛花期 w ≅ ts p w x q{ ? w qt { qz ? y q{

注 }以上益母草均采收于同一地区

  药效学试验证明 o新鲜花前期益母草对大鼠离体子宫收

缩作用强于各类干草k表 wl o不同生长期益母草对大鼠离体

子宫作用由强到弱依次为新鲜花前期 �花蕾期 �盛花期k表

xl ∀因此认为新鲜花前期益母草为最佳药材 ∀

2  工艺路线的确定

取同一批号的鲜益母草 o分为三份 o每份 u®ªo采用三种

不同工艺路线制成三种样品 o工艺路线 ´ }取新鲜益母草 o晒

干 o切碎 o按中国药典 usss年版一部益母草膏项下≈制法 操

作 o不加红糖 o得样品 ´ ∀工艺路线 µ }切碎 o直接加水如上

法操作 o得样品 µ ∀工艺路线 ¶ }取新鲜益母草 o匀浆 o离心

过滤 o加入适量糊精 o喷雾干燥 o得样品 ¶ ∀分别测定样品中

生物碱的总量 o见表 y o结果表明 o采用工艺路线 ¶制得的样

品生物碱总量的提取率最高 ∀

表 6  不同工艺路线制备的样品中生物碱总量的比较

Ταβ 6  × «̈ ¦²°³¤µ̈ ²© ·²·¤̄ ¤̄®¤̄²¬§ ¦²±·̈±·º¬·« §¬©©̈ µ̈±·

¶¤°³̄ ¶̈

样品 生物碱总量k°ªl 提取率k h l

´ tu|s qw vz qx

µ tx{u qx wy qs

¶ uwts q| zs qt

药材 vwv{ qw p

  将上述三份样品 o配成浓度为 s qtªk生药lr°�的溶液 o

按文献方法≈u 以大鼠离体子宫活动的变化为指标 o测定大鼠

离体子宫活动强度与频率 ∀见表 z o结果表明 o对大鼠离体子

宫活动力以样品 ¶为最强 ∀因此 o选择工艺路线 ¶为最佳路

线 ∀

表 7  给药前后大鼠子宫活动力比较

Ταβ 7  × «̈ ¦²°³¤µ̈ ²© ∏·̈µ∏¶¤¦·¬√¬·¼ ¬± µ¤·¶¥̈©²µ̈ ¤±§¤©·̈µ

ª¬√¨§¬©©̈ µ̈±·¶¤°³̄ ¶̈

样品
给药前k每 ts°¬±l

kªl

给药后k每 ts°¬±l

kªl

´ y qs ? x qy z q{ ? x q|

µ x q{ ? x qv | q| ? y qx

¶ x q| ? x q{ tx q{ ? | quul

3  工艺稳定性考察

将采用工艺 ¶制得的益母草胶囊在常温下放置 t qx年 o

按中国药典一部 usss版附录胶囊剂项下各项指标分别在 s o

t ou ov oy otu ot{个月进行检测 o各项指标均符合要求 o说明产

品质量稳定 ∀结果见表 { ∀

4  临床验证

为了观察鲜益母草胶囊治疗产后恶露不绝之疗效 o分别

在北京西苑医院 !杭州红十字会医院进行了 vss 例临床验

证 o结果表明 }鲜益母草胶囊治疗产后恶露不绝的疗效优于

益母草流浸膏 o痊愈率 yw qv h o有效率为 |z qt h o且安全 !无

不良反应 ∀

5  结论

鲜益母草胶囊已获国家药品监督管理局中药四类新药

证书k国药证字 �usstss{vl o该制备方法已由国家知识产权

局授予发明专利权 o专利号 }��|z t sxuxu qu ∀鲜益母草胶

囊的研制成功 o为中药新药的研制和开发提供了一条新的思

路和方法 ∀
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表 8  产品质量稳定性试验报告

Ταβ 8  � ¶̈∏̄·¶²©·«̈ ∏́¤̄¬·¼ ¤±§¶·¤¥¬̄¬·¼ ²©·«̈ ³µ²§∏¦·

放置时间 批号 性状 鉴别

检查 含量测定 卫生学检查

水分k h l
崩解时限

k°¬±rvz ε l

生物碱含量

k°ªr粒l

细菌数

k个rªl

霉菌数

k个rªl
大肠杆菌 活螨

s月 |xsxsv n n x qsu tu | qyus vs vs p p

|xsxsx n n x qv{ ty | qztu vs us p p

|xsxsz n n x qxw t{ | q{s{ vx ws p p

t月 |xsxsv n n x qtt ts | qyzu tx wx p p

|xsxsx n n x qsz tu | qx{s vx ux p p

|xsxsz n n x qv{ { | qz{w vs vx p p

u月 |xsxsv n n x qs{ tx | qww{ vs ws p p

|xsxsx n n x quw tv | qxvy us us p p

|xsxsz n n x qys tw | q{vu us wx p p

v月 |xsxsv n n x qut tx | qxzu us vx p p

|xsxsx n n x q{v ts | qv|u ux ws p p

|xsxsz n n x q{w tv | qzww ux ux p p

y月 |xsxsv n n x qt{ tv | qvws ux ws p p

|xsxsx n n x qzw tt | qwty ux vx p p

|xsxsz n n y qsv tw | qyty vs vs p p

tu月 |xsxsv n n x qvu tu | qxus vx ux p p

|xsxsx n n x qw| tv | qytu vs ws p p

|xsxsz n n y qts tu | qyvu vs ws p p

t{月 |xsxsv n n x qu{ tw | qxys vs vx p p

|xsxsx n n x qy| tu | qx|u ux vs p p

|xsxsz n n y qt{ tv | qzty vx vs p p

注 }性状 n o该胶囊色 !香 !味 !形符合规定 ~鉴别 n o检出盐酸水苏碱成分 ~大肠杆菌 !活螨 p o未检出 ∀
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摘要 }目的  观察杨梅树皮素k � ≠ � l对多种动物模型的降血糖作用 ∀方法  采用四氧嘧啶所致糖尿病模型 !肾上腺素和葡萄

糖引起的高血糖小鼠模型 o以及正常小鼠 o在口服给药后 o测定各模型小鼠的血糖水平 ∀结果  � ≠ � 对四氧嘧啶所致糖尿病

小鼠有较好的治疗作用 o对肾上腺素 !葡萄糖引起的高血糖小鼠也有明显的降血糖作用 o但对正常小鼠血糖无明显影响 ∀结

论  � ≠ � 对多种动物模型具有较好的降血糖作用 ∀
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