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成果摘要： 

花丹安神合剂治疗失眠症临床前研究是根据王翘楚教授多年临床经验以落花生枝叶为主药的现代中药复方制剂，经药理

学多种实验方法作对照比较研究，证明确有较好镇静、催眠作用。特别是有显著增加大鼠脑电深慢波睡眠作用，与枣仁

安神液比较有显著性差异。也优于目前常用的苯二氮卓类催眠药或其他安眠药，这一特点颇有价值。急、慢性毒性试验

未发现明显毒副作用。落花生枝叶药材在1993版《河南省中药材标准》基础上增加了4-羟基-N-甲基脯氨酸的含量测定

项目，并进行了显微鉴别、农药残留量、重金属的测定。丹参药材增加了丹参素含量测定项目，并以此为依据，确定了

药材产地。完成了花丹安神合剂的工艺、质量标准和初步稳定性试验研究，并以4-羟基-N-甲基脯氨酸和丹参素为质控

指标。其中从落花生枝叶中分离得到的4-羟基-N-甲基脯氨酸作为药材、制剂的质量控制指标，国内外均未见报导。临

床初步观察60例，采用SPIEGEL量表减分率评价方法和从肝论治辨证分六个证型，结果：总有效率为79.4%，其中显

效率占47.6%，提示：确有较好疗效，未发现有明显不良反应。该研究成果以中医理论为指导，组方合理，思路新颖，

实验方法科学、可行，资料丰富、完整，结论恰当。研究结果有创新性，国内外未见同类报导，居国内领先水平。 
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