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成果摘要： 

项目主要内容及技术指标：(一)该项目研究的意义和立项依据及国内外研究开发现状、水平、发展趋势lzheimer型老年

痴呆(AD)是一种以大脑皮层功能全面衰退为主要临床表现的严重危害老年人精神健康的常见疾病。随着人类社会老龄化

越来越明显，AD对人类健康及对家庭和社会构成的危害也变得越来越突出。近年来国外纷纷设立了专门机构和专项基

金，从多方面对AD进行了研究，并取得了很大进展，但迄今为止世界上还没有理想的防治药物。临床上应用的喜得

镇、都可喜等脑代谢及脑循环改善药，疗效不确切，价格昂贵。因此寻找防治老年痴呆确切有效的药物，已成为当今国

内外研究的一个紧迫的课题。该课题组根据祖国医药学理论，在著名老中医临床验方的基础上合理组方，选用补肾、醒

脑、益精髓的中草药组成复方制剂，运用现代医学研究方法，利用痴呆动物模型，迸了动物实验药效学研究，并对部分

患者进行临床试用观察，取得了较满意的疗效。该研究是以往研究工作的继续和扩展，目的在于开发中国独特、丰富的

中药资源，研制出疗效好，毒副作用小的防治老年痴呆的中药制剂，造福于老年痴呆病人及社会(二)该项目特色与创新

之处1、开发的中药来源广泛，价格便宜，毒副作用小。2、组方上即保留了传统验方的精华，又用中医辩证理论重新组

方。3、运用现代医学方法进行了药效学和毒理学试验。4、临床少量病人试用取得了较满意的疗效。(三)主要研究内容

及技术指标1、完善处方论述资料2、完善最佳制备工艺研究筛选最佳提取工艺，建立一个合理的制备工艺。进行工艺条

件的优选实验研究，确定合理的工艺条件，摸索出理想的最佳工艺参数，以保证产品质量。3、完善质量标准研究最终

建立完整的质量标准建立2-3味中药的鉴别实验确立淫羊霍的含量测定方法和含量限度，进行系统的方法学考查，以保

证含量测定方法的准确和可靠。4、完善药物的初步稳定性试验5、完善临床研究用药品质量标准草案及起草说明6、提

出似进行临床研究(试验或验证帕〕计划及供临床医师参阅的临床前药理、毒理研究结论综述。项目进展情况：(一)已完

成的工作内容：按照卫生部《新药审批办法》中有关规定要求，已完成的内容如下：1、新药名称及命名的依据2、处方

组成和制备工艺3、与质量有关的理化性质研究 4、根据传统中药理论和经验提供的处方依据5、与治疗作用有关的主

要药效学试验资料及文献资料6、动物急性毒性试验资料及文献资料7、动物长期毒性试验资料及文献资料(二)正在进行

的研究1、完善最佳制备工艺研究2、药物的初步稳定性试验。预计投资总额：18万元。市场分析及经济效益预测： 随

着人类社会的老龄化，AD对于人类健康及对家庭和社会带来的危害也越来越大，国内外还没有一种令人满意的有确切

疗效的防治痴呆药物。现临床上常用的都可喜等改善脑代谢的药物，疗效不确切，而且价格昂贵。课题组研制的益智口

服液经动物药效学研究对中枢胆碱能系统损害有明显的保护作用，对痴呆大鼠的学习、记忆障碍有明显的改善作用。经

少数临床病例观察，能改善病人由于髓海不足、脾肾两虚所致的表情呆滞、健忘、失眠、神疲乏力等临床症候，能提高

病人体力、智力、改善病人的记忆力、计算力及定向力。取得了令人满意的效果。基于上述优点，该药如能开发生产，

市场需求量肯定很大，并可出口创汇。预计投资回收期：二年。合作方式：合作开发新药。 
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