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成果摘要： 

该课题研究的目的是研制出一种治疗老年性良性前列腺增生症的中药新制剂。项目研究的内容包括文献理论研究、实验

研究及临床应用研究。文献理论研究对该病所涉及的中医理、法、方、药文献进行了全面的检索和分析；实验研究包括

药剂学研究、毒性、药效学研究。按新药研究的技术要求，对该药所涉及的工艺、稳定性、质量标准等内容进行了系统

的研究，毒性研究包括口服给药的最大耐受量实验及腹腔注射给药的急性毒性实验，药效学研究包括抗炎、抗老年性良

性前列腺增生及离体膀胱三角肌实验；临床研究共观察病例94例，其中决闭胶囊治疗组60例，前列康对照组34例，病

例选择及疗效标准依国际BPH咨询委员会制定的标准实施。该项目研究的主要结论为：拟定中医治疗该病症的治法为

“益气温肾，活血通闭”；最佳制备工艺为部分药物水煎和部分药物直接打粉，稳定性及卫生学均达到药典胶囊剂的标

准，并对处方中所含芍药甙、桂皮醛、人参三醇、质量标准进行了定性鉴别。该试剂小鼠口服的最大耐受量为

150g/kg，相当于临床每日剂量的625倍，腹腔注射的LD50为47.80g/kg，相当于临床每日剂量的199倍，证明该药安全

性极高。该药具有明显的抗炎、抗前列腺增生、α受体阻滞剂样作用，且抑制前列腺增生的环节及机理不同于西药“保

列治”。临床治愈率45％、有效率为98.33％、无效率为1.67％，B超下前列腺体积平均缩小33.49％，明显优于前列康

对照组，且无任何不良反应。前列腺增生症系常见病、多发病，60岁以上男性发病率高达75％。目前治疗药物作用单

一，而该制剂作用广泛，技术成熟，可重复性强，便于工业化生产。目前已作为医院内制剂应用，病人反映非常好，使

用人数越来越多，如进一步申报新药并投产，其市场前景将更加广阔。预计投产后，年产值5000万元，利税2000万

元。 
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