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(57)摘要

本发明涉及中药生产技术领域，具体为一种

活血通络的中药制剂及其制备方法；该中药制剂

由丸心及包覆于其外表面的包衣组成；丸心由如

下重量份的原料组成：60～100份混合中药提取

物、25～50份功能添加剂、50～95份淀粉、10～20

份复配维生素粉、170～430份微晶纤维素、10～

18份交联聚乙烯基吡咯烷酮及8～15份羧甲基淀

粉钠；包衣按重量份计分别由0.6～1.2份超微滑

石粉、20～30份水及35～60份甲基丙烯酸甲酯和

丙烯酸乙酯共聚物组成；本发明通过中西药相结

合的方式使得中药制剂不仅具有很好的活血通

络的功效，还具有一定的补钙及补充氨基酸的保

健功能；另外，本发明通过在丸心的外表面包覆

一层包衣，能起到一定的掩味作用，改善中药制

剂的口感。
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1.一种活血通络的中药制剂，该中药制剂由丸心及包覆于其外表面的包衣组成；其特

征在于：

所述丸心由如下重量份的原料组成：60～100份混合中药提取物、25～50份功能添加

剂、50～95份淀粉、10～20份复配维生素粉、170～430  份微晶纤维素、10～18份交联聚乙烯

基吡咯烷酮及8～15份羧甲基淀粉钠；

所述混合中药提取物由重量份分别为15～22份青风藤、10～15份鸡血藤、5～8份草乌、

4～9份鹅儿花、5～7份白芍、6～10份白芥子、7～12份红花、8～15份威灵仙、6～12份葛根及

5～10份刘寄奴依次经粉碎、过筛、回流提取、过滤、浓缩及喷雾干燥处理后制得；

所述包衣按重量份计分别由0.6～1.2份超微滑石粉、20～30份水及35～60份甲基丙烯

酸甲酯和丙烯酸乙酯共聚物组成。

2.根据权利要求1所述的一种活血通络的中药制剂，其特征在于：所述中药制剂的粒径

为0.8～1.2mm，且其外层包衣的厚度为15～45μm。

3.根据权利要求1所述的一种活血通络的中药制剂，其特征在于，所述功能添加剂的制

备方法包括以下步骤：将无机多孔载体与浓度为30～45mg/ml的双氯芬酸钠水溶液超声混

合均匀，将之调和成质量浓度为6～9%的无机多孔载体的水相浆料，经超声分散50～80min

后转入恒温水浴锅中，并在65～75℃的温度下，以700～900r/min的速率对其进行保温搅拌

处理，然后向其中加入用量为无机多孔载体10～20%的α‑氨基戊二酸，保温搅拌反应50～

70min；待反应完毕后，所得生成物组分依次进行抽滤，洗涤及真空干燥处理，所得即为功能

添加剂成品。

4.根据权利要求3所述的一种活血通络的中药制剂，其特征在于：所述超声分散的功率

为100～200W，超声分散的频率为20～28kHz。

5.根据权利要求3所述的一种活血通络的中药制剂，其特征在于，所述无机多孔载体的

制备方法包括以下步骤：

Ⅰ、向体积浓度为0.8～1.6%的正己烷水溶液中投入质量为其5～8%的表面活性剂，混合

搅拌均匀后，所得记为第一混合组分；

Ⅱ、按0.3～0.7：1的摩尔比将聚乙烯吡咯烷酮投入浓度为0.8～1.5mol/L的碳酸钠水

溶液中，混合搅拌至聚乙烯吡咯烷酮完全溶解后，所得记为第二混合组分；

Ⅲ、将第一混合组分滴加至第二混合组分中，超声乳化10～30min，得碳酸钠浓度为

0.3mol/L的分散乳液，然后按按2：3的摩尔比将适量的分散乳液倒入浓度为0.15mol/L的氯

化钙水溶液中，并在25～35℃的温度下混合搅拌3～5h；待混合均匀后，所得生成物组分依

次经静置、抽滤、洗涤及干燥处理，即得无机多孔载体成品。

6.根据权利要求5所述的一种活血通络的中药制剂，其特征在于：所述步骤Ⅰ中所用的

表面活性剂选用聚氧乙烯脱水山梨醇单油酸酯、十二烷基苯磺酸钠中的任意一种。

7.根据权利要求1所述的一种活血通络的中药制剂，其特征在于：所述复配维生素粉由

维生素D、维生素E及维生素C按照质量比1：0.3～0.6：0.2～0.5混合配制而成。

8.根据权利要求1～7中任一项所述的一种活血通络的中药制剂的制备方法，其特征在

于，包括以下步骤：

步骤一、混合中药提取物的制备；

ⅰ、分别对称量好的各中药组分进行粉碎处理，并过100～150目筛；所得各中药粉末中
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加入适量的乙醇水溶液进行回流提取2～3次，每次回流提取的周期为2～3h；待提取完毕后

再对其进行过滤处理，然后将每次过滤所得的滤液合并，所得混合滤液保存、备用；

ⅱ、采用规格为50～100nm的陶瓷膜对步骤一所得的混合滤液进行过滤处理，收集滤

液，回收乙醇并在70℃及‑0.8～‑0.6MPa的条件下对其进行浓缩处理，然后对浓缩后所得的

浸膏进行喷雾干燥处理，所得混合中药提取物保存、备用；

步骤二、丸芯的制备；

将所得混合中药提取物、功能添加剂、复配维生素粉、微晶纤维素、淀粉、交联聚乙烯基

吡咯烷酮和羧甲基淀粉钠混合均匀，加水制成软材，然后依次经挤条及滚圆处理后出料；所

得丸体于55～65℃的温度下烘干并过筛处理，制成丸芯；

步骤三、中药制剂的制备；

将超微滑石粉、水及甲基丙烯酸甲酯和丙烯酸乙酯共聚物制成包衣液，并在搅拌速率

为300～700r/min的磁力搅拌作用下对步骤二所得的丸芯进行包衣，然后在35～45℃的温

度下对其干燥处理20～30h后，所得即为中药制剂成品。

9.根据权利要求8所述的一种活血通络的中药制剂的制备方法，其特征在于：所述步骤

一中每次回流提取时，所用乙醇水溶液的浓度为70～90%，且其用量为各中药粉末总质量的

8～12倍。

10.根据权利要求8所述的一种活血通络的中药制剂的制备方法，其特征在于：所述步

骤一中浓缩处理后所得的浸膏的相对密度为1.17～1.22（70℃）。
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一种活血通络的中药制剂及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及中药生产技术领域，具体为一种活血通络的中药制剂及其制备方法。

背景技术

[0002] 风、寒、湿等外邪侵袭人体，会引起闭阻经络、气血运行不畅等病症，临床上表现的

关节肿痛，喜暖怕凉，晨僵、腰膝酸软、倦怠乏力，形寒肢冷以及类风湿性关节炎，属中医痹

病肾虚寒盛症，痹病是因风寒湿三气杂至合而为痹。症状多为颈椎间盘突出、腰椎间盘突

出、强直性脊柱炎，腰腿疼等，此病得病人群广，严重影响人们的工作和生活，给患者身心带

来很大痛苦。

[0003] 通络活血是属于中医辨证施治中的一种方法。中医理论上有通则不痛的说法，也

就是说经络通了，就可以缓解疼痛的症状，通络活血就是指疏通经络的意思。

[0004] 目前，市售具有活血通络的中药制剂主要以汤剂及丸剂居多，且其大都是仅仅采

用中药材为原料，药效并不显著。再者，中药制剂本身具有特殊气味，可能会导致部分使用

者不愿服用。另外，中药制剂本身的功能性相对比较单一，即其仅具有一定的活血通络的效

果，不具有保健功效。

发明内容

[0005] 本发明的目的在于提供一种活血通络的中药制剂及其制备方法，所制备的中药制

剂通过中西药相结合的方式使得其本身不仅具有很好的活血通络的功效，还能为人体补充

一定量的钙，具有一定的保健功效；另外，本发明通过在丸心的外表面包覆一层包衣，能起

到一定的掩味作用，改善中药制剂的口感，便于更广泛的人群服用。

[0006] 为实现上述目的，本发明提供如下技术方案：

一种活血通络的中药制剂，该中药制剂由丸心及包覆于其外表面的包衣组成；

所述丸心由如下重量份的原料组成：60～100份混合中药提取物、25～50份功能添

加剂、50～95份淀粉、10～20份复配维生素粉、170～430  份微晶纤维素、10～18份交联聚乙

烯基吡咯烷酮及8～15份羧甲基淀粉钠；

所述混合中药提取物由重量份分别为15～22份青风藤、10～15份鸡血藤、5～8份

草乌、4～9份鹅儿花、5～7份白芍、6～10份白芥子、7～12份红花、8～15份威灵仙、6～12份

葛根及5～10份刘寄奴依次经粉碎、过筛、回流提取、过滤、浓缩及喷雾干燥处理后制得；

所述包衣按重量份计分别由0.6～1.2份超微滑石粉、20～30份水及35～60份甲基

丙烯酸甲酯和丙烯酸乙酯共聚物组成。

[0007] 更近一步地，所述中药制剂的粒径为0.8～1.2mm，且其外层包衣的厚度为15～45μ

m。

[0008] 更近一步地，所述功能添加剂的制备方法包括以下步骤：将无机多孔载体与浓度

为30～45mg/ml的双氯芬酸钠水溶液超声混合均匀，将之调和成质量浓度为6～9%的无机多

孔载体的水相浆料，经超声分散50～80min后转入恒温水浴锅中，并在65～75℃的温度下，
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以700～900r/min的速率对其进行保温搅拌处理，然后向其中加入用量为无机多孔载体10

～20%的α‑氨基戊二酸，保温搅拌反应50～70min；待反应完毕后，所得生成物组分依次进行

抽滤，洗涤及真空干燥处理，所得即为功能添加剂成品。

[0009] 更近一步地，所述超声分散的功率为100～200W，超声分散的频率为20～28kHz。

[0010] 更近一步地，所述无机多孔载体的制备方法包括以下步骤：

Ⅰ、向体积浓度为0.8～1.6%的正己烷水溶液中投入质量为其5～8%的表面活性剂，

混合搅拌均匀后，所得记为第一混合组分；

Ⅱ、按0.3～0.7：1的摩尔比将聚乙烯吡咯烷酮投入浓度为0.8～1.5mol/L的碳酸

钠水溶液中，混合搅拌至聚乙烯吡咯烷酮完全溶解后，所得记为第二混合组分；

Ⅲ、将第一混合组分滴加至第二混合组分中，超声乳化10～30min，得碳酸钠浓度

为0.3mol/L的分散乳液，然后按按2：3的摩尔比将适量的分散乳液倒入浓度为0.15mol/L的

氯化钙水溶液中，并在25～35℃的温度下混合搅拌3～5h；待混合均匀后，所得生成物组分

依次经静置、抽滤、洗涤及干燥处理，即得无机多孔载体成品。

[0011] 更近一步地，所述步骤Ⅰ中所用的表面活性剂选用聚氧乙烯脱水山梨醇单油酸酯、

十二烷基苯磺酸钠中的任意一种。

[0012] 更近一步地，所述复配维生素粉由维生素D、维生素E及维生素C按照质量比1：0.3

～0.6：0.2～0.5混合配制而成。

[0013] 一种活血通络的中药制剂的制备方法，包括以下步骤：

步骤一、混合中药提取物的制备；

ⅰ、分别对称量好的各中药组分进行粉碎处理，并过100～150目筛；所得各中药粉

末中加入适量的乙醇水溶液进行回流提取2～3次，每次回流提取的周期为2～3h；待提取完

毕后再对其进行过滤处理，然后将每次过滤所得的滤液合并，所得混合滤液保存、备用；

ⅱ、采用规格为50～100nm的陶瓷膜对步骤一所得的混合滤液进行过滤处理，收集

滤液，回收乙醇并在70℃及‑0.8～‑0.6MPa的条件下对其进行浓缩处理，然后对浓缩后所得

的浸膏进行喷雾干燥处理，所得混合中药提取物保存、备用；

步骤二、丸芯的制备；

将所得混合中药提取物、功能添加剂、复配维生素粉、微晶纤维素、淀粉、交联聚乙

烯基吡咯烷酮和羧甲基淀粉钠混合均匀，加水制成软材，然后依次经挤条及滚圆处理后出

料；所得丸体于55～65℃的温度下烘干并过筛处理，制成丸芯；

步骤三、中药制剂的制备；

将超微滑石粉、水及甲基丙烯酸甲酯和丙烯酸乙酯共聚物制成包衣液，并在搅拌

速率为300～700r/min的磁力搅拌作用下对步骤二所得的丸芯进行包衣，然后在35～45℃

的温度下对其干燥处理20～30h后，所得即为中药制剂成品。

[0014] 更近一步地，所述步骤一中每次回流提取时，所用乙醇水溶液的浓度为70～90%，

且其用量为各中药粉末总质量的8～12倍。

[0015] 更近一步地，所述步骤一中浓缩处理后所得的浸膏的相对密度为1.17～1.22（70

℃）。

[0016] 与现有技术相比，本发明的有益效果是：

1、本发明中以第一混合组分、第二混合组分及氯化钙溶液等为原料，通过化学反
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应制备出具有多孔结构、且比表面积丰富的无机多孔载体（即为多孔碳酸钙微球）。然后以

无机多孔载体为原料，将之投入双氯芬酸钠水溶液中，并对其进行超声分散处理，使得双氯

芬酸钠水溶液中的溶质‑双氯芬酸钠分子能均匀分散在无机多孔载体的水相浆料内，并均

匀附着在无机多孔载体的表面及其内壁的孔隙中，然后通过向其中加入适量的α‑氨基戊二

酸，使得其与无机多孔载体之间发生相关化学反应，最终α‑氨基戊二酸通过化学键的形式

“接枝”在无机多孔载体的表面。α‑氨基戊二酸的存在不仅有效地减少了无机多孔载体发生

团聚的现象，改善了无机多孔载体的分散性能。而且由于其与无机多孔载体的表面及其孔

隙之间通过化学键相连接，使得其在无机多孔载体的表面及其多孔的内壁空间中形成一层

相对致密的三维网络结构，从而实现了对滞留在无机多孔载体表面及其内壁上的双氯芬酸

钠分子的有效地“固定”。从而使得最终制备出的功能添加剂成品本身不仅具有含有碳酸钙

及α‑氨基戊二酸，同时还含有的双氯芬酸钠，有效地改善了其功能的多样性。

[0017] 2、本发明中以混合中药提取物及功能添加剂等作为制备中药制剂的原料，其中，

中药提取物中含有多种有效的中药成分，而功能添加剂中含有双氯芬酸钠，其与混合中药

提取物在活血通络方面相互协同，能产生非常好的治疗效果，实现了中西结合治疗目的。同

时，由于无机多孔载体的实质就是多孔碳酸钙微球，其本身可以作为人体补钙剂，此外其与

复配维生素粉之间相互协同还能起到较好的补钙效果，有效地提高了所制备的中药制剂的

药用价值及保健价值。另外，包衣的存在能起到一定的掩味作用，改善中药制剂的口感，便

于更广泛的人群服用。

具体实施方式

[0018] 下面将对本发明实施例中的技术方案进行清楚、完整地描述，显然，所描述的实施

例仅仅是本发明一部分实施例，而不是全部的实施例。基于本发明中的实施例，本领域普通

技术人员在没有作出创造性劳动前提下所获得的所有其它实施例，都属于本发明保护的范

围。

[0019] 实施例1

一种活血通络的中药制剂，该中药制剂由丸心及包覆于其外表面的包衣组成；且

中药制剂的粒径为0.8mm，且其外层包衣的厚度为15μm；

丸心由如下重量份的原料组成：60份混合中药提取物、25份功能添加剂、50份淀

粉、10份复配维生素粉、170份微晶纤维素、10份交联聚乙烯基吡咯烷酮及8份羧甲基淀粉

钠；

所述混合中药提取物由重量份分别为15份青风藤、10份鸡血藤、5份草乌、4份鹅儿

花、5份白芍、6份白芥子、7份红花、8份威灵仙、6份葛根及5份刘寄奴依次经粉碎、过筛、回流

提取、过滤、浓缩及喷雾干燥处理后制得；

包衣按重量份计分别由0.6份超微滑石粉、20份水及35份甲基丙烯酸甲酯和丙烯

酸乙酯共聚物（商品名NE‑30D）组成。

[0020] 功能添加剂的制备方法包括以下步骤：将无机多孔载体与浓度为30mg/ml的双氯

芬酸钠水溶液超声混合均匀，将之调和成质量浓度为6%的无机多孔载体的水相浆料，经超

声分散50min后转入恒温水浴锅中，并在65℃的温度下，以700r/min的速率对其进行保温搅

拌处理，然后向其中加入用量为无机多孔载体10%的α‑氨基戊二酸，保温搅拌反应50min；待
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反应完毕后，所得生成物组分依次进行抽滤，洗涤及真空干燥处理，所得即为功能添加剂成

品；其中，超声分散的功率为100W，超声分散的频率为20kHz。

[0021] 无机多孔载体的制备方法包括以下步骤：

Ⅰ、向体积浓度为0.8%的正己烷水溶液中投入质量为其5%的聚氧乙烯脱水山梨醇

单油酸酯，混合搅拌均匀后，所得记为第一混合组分；

Ⅱ、按0.3：1的摩尔比将聚乙烯吡咯烷酮投入浓度为0.8mol/L的碳酸钠水溶液中，

混合搅拌至聚乙烯吡咯烷酮完全溶解后，所得记为第二混合组分；

Ⅲ、将第一混合组分滴加至第二混合组分中，超声乳化10min，得碳酸钠浓度为

0.3mol/L的分散乳液，然后按按2：3的摩尔比将适量的分散乳液倒入浓度为0.15mol/L的氯

化钙水溶液中，并在25℃的温度下混合搅拌3h；待混合均匀后，所得生成物组分依次经静

置、抽滤、洗涤及干燥处理，即得无机多孔载体成品。

[0022] 复配维生素粉由维生素D、维生素E及维生素C按照质量比1：0.3：0.2混合配制而

成。

[0023] 一种活血通络的中药制剂的制备方法，包括以下步骤：

步骤一、混合中药提取物的制备；

ⅰ、分别对称量好的各中药组分进行粉碎处理，并过100目筛；所得各中药粉末中加

入适量的乙醇水溶液进行回流提取2次，每次回流提取的周期为2h；待提取完毕后再对其进

行过滤处理，然后将每次过滤所得的滤液合并，所得混合滤液保存、备用；其中，每次回流提

取时，所用乙醇水溶液的浓度为70%，且其用量为各中药粉末总质量的8倍；

ⅱ、采用规格为50nm的陶瓷膜对步骤一所得的混合滤液进行过滤处理，收集滤液，

回收乙醇并在70℃及‑0.8MPa的条件下对其进行浓缩处理，所得的浸膏的相对密度为1.17

（70℃），然后对浓缩后所得的浸膏进行喷雾干燥处理，所得混合中药提取物保存、备用；

步骤二、丸芯的制备；

将所得混合中药提取物、功能添加剂、复配维生素粉、微晶纤维素、淀粉、交联聚乙

烯基吡咯烷酮和羧甲基淀粉钠混合均匀，加水制成软材，然后依次经挤条及滚圆处理后出

料；所得丸体于55℃的温度下烘干并过筛处理，制成丸芯；

步骤三、中药制剂的制备；

将超微滑石粉、水及甲基丙烯酸甲酯和丙烯酸乙酯共聚物制成包衣液，并在搅拌

速率为300r/min的磁力搅拌作用下对步骤二所得的丸芯进行包衣，然后在35℃的温度下对

其干燥处理20h后，所得即为中药制剂成品。

[0024] 实施例2

本实施例所提供的一种活血通络的中药制剂的制备方法与实施例1基本相同，两

者的主要区别在于所用原料的具体组成不同，本实施例中所用原料的具体组成为：

丸心由如下重量份的原料组成：80份混合中药提取物、35份功能添加剂、75份淀

粉、15份复配维生素粉、350  份微晶纤维素、15份交联聚乙烯基吡咯烷酮及12份羧甲基淀粉

钠；

所述混合中药提取物由重量份分别为20份青风藤、12份鸡血藤、6份草乌、7份鹅儿

花、6份白芍、8份白芥子、10份红花、12份威灵仙、9份葛根及8份刘寄奴依次经粉碎、过筛、回

流提取、过滤、浓缩及喷雾干燥处理后制得；
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包衣按重量份计分别由0.9份超微滑石粉、25份水及45份甲基丙烯酸甲酯和丙烯

酸乙酯共聚物组成。

[0025] 功能添加剂的制备方法包括以下步骤：将无机多孔载体与浓度为40mg/ml的双氯

芬酸钠水溶液超声混合均匀，将之调和成质量浓度为7%的无机多孔载体的水相浆料，经超

声分散60min后转入恒温水浴锅中，并在70℃的温度下，以800r/min的速率对其进行保温搅

拌处理，然后向其中加入用量为无机多孔载体15%的α‑氨基戊二酸，保温搅拌反应60min；待

反应完毕后，所得生成物组分依次进行抽滤，洗涤及真空干燥处理，所得即为功能添加剂成

品。

[0026] 无机多孔载体的制备方法包括以下步骤：

Ⅰ、向体积浓度为1.2%的正己烷水溶液中投入质量为其6%的十二烷基苯磺酸钠，混

合搅拌均匀后，所得记为第一混合组分；

Ⅱ、按0.5：1的摩尔比将聚乙烯吡咯烷酮投入浓度为1.2mol/L的碳酸钠水溶液中，

混合搅拌至聚乙烯吡咯烷酮完全溶解后，所得记为第二混合组分；

Ⅲ、将第一混合组分滴加至第二混合组分中，超声乳化20min，得碳酸钠浓度为

0.3mol/L的分散乳液，然后按按2：3的摩尔比将适量的分散乳液倒入浓度为0.15mol/L的氯

化钙水溶液中，并在30℃的温度下混合搅拌4h；待混合均匀后，所得生成物组分依次经静

置、抽滤、洗涤及干燥处理，即得无机多孔载体成品。

[0027] 复配维生素粉由维生素D、维生素E及维生素C按照质量比1：0.5：0.4混合配制而

成。

[0028] 混合中药提取物按重量份计，由提取制备而成。

[0029] 实施例3

本实施例所提供的一种活血通络的中药制剂的制备方法与实施例1基本相同，两

者的主要区别在于所用原料的具体组成不同，本实施例中所用原料的具体组成为：

丸心由如下重量份的原料组成：100份混合中药提取物、50份功能添加剂、95份淀

粉、20份复配维生素粉、430  份微晶纤维素、18份交联聚乙烯基吡咯烷酮及15份羧甲基淀粉

钠；

所述混合中药提取物由重量份分别为22份青风藤、15份鸡血藤、8份草乌、9份鹅儿

花、7份白芍、10份白芥子、12份红花、15份威灵仙、12份葛根及10份刘寄奴依次经粉碎、过

筛、回流提取、过滤、浓缩及喷雾干燥处理后制得；

包衣按重量份计分别由1.2份超微滑石粉、30份水及60份甲基丙烯酸甲酯和丙烯

酸乙酯共聚物组成。

[0030] 功能添加剂的制备方法包括以下步骤：将无机多孔载体与浓度为45mg/ml的双氯

芬酸钠水溶液超声混合均匀，将之调和成质量浓度为9%的无机多孔载体的水相浆料，经超

声分散80min后转入恒温水浴锅中，并在75℃的温度下，以900r/min的速率对其进行保温搅

拌处理，然后向其中加入用量为无机多孔载体20%的α‑氨基戊二酸，保温搅拌反应70min；待

反应完毕后，所得生成物组分依次进行抽滤，洗涤及真空干燥处理，所得即为功能添加剂成

品。

[0031] 无机多孔载体的制备方法包括以下步骤：

Ⅰ、向体积浓度为1.6%的正己烷水溶液中投入质量为其8%的聚氧乙烯脱水山梨醇
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单油酸酯，混合搅拌均匀后，所得记为第一混合组分；

Ⅱ、按0.7：1的摩尔比将聚乙烯吡咯烷酮投入浓度为1.5mol/L的碳酸钠水溶液中，

混合搅拌至聚乙烯吡咯烷酮完全溶解后，所得记为第二混合组分；

Ⅲ、将第一混合组分滴加至第二混合组分中，超声乳化30min，得碳酸钠浓度为

0.3mol/L的分散乳液，然后按按2：3的摩尔比将适量的分散乳液倒入浓度为0.15mol/L的氯

化钙水溶液中，并在35℃的温度下混合搅拌3～5h；待混合均匀后，所得生成物组分依次经

静置、抽滤、洗涤及干燥处理，即得无机多孔载体成品。

[0032] 复配维生素粉由维生素D、维生素E及维生素C按照质量比1：0.6：0.5混合配制而

成。

[0033] 对比例1：本实施例所提供的一种活血通络的中药制剂的制备方法和实施例1大致

相同，其主要区别在于：所制备的中药制剂中不含有功能添加剂；

对比例2：本实施例所提供的一种活血通络的中药制剂的制备方法和实施例1大致

相同，其主要区别在于：所制备的中药制剂中不含复配维生素粉；

对比例3：本实施例所提供的一种活血通络的中药制剂的制备方法和实施例1大致

相同，其主要区别在于：所制备的中药制剂不含包衣层。

[0034] 毒性实验：将本发明中实施例1～3及对比例1～3中所制备的中药制剂对小鼠按

6.45、15.78和36.47g/kg的服药量连续对小鼠用药16周（1.0ml/100g体重，每天2次）及停药

4周后，结果表明：本发明中药制剂对小鼠的毛发、行为、大小便、体重、脏器重量、血象、肝肾

功能、血糖、血脂等指标均无明显影响，脏器肉眼没有发现异样变化和组织学检查结果表

明，用药16周及停药4周后，小鼠各脏器均无明显改变。说明本发明中药制剂对小鼠长期用

药后毒性小，停药后也没有异样反应，应用安全。

[0035] 临床效果测试：

1、活血通络效果测试：随机从医院选取120名年龄在36～67岁的住院患者，并采用

《临床疾病诊断依据治愈好转标准》中腰椎间盘突出症诊断标准对其进行诊断。其中，120名

患者中男、女患者各60例。此120名患者的临床表现为单纯腰痛者32例，腰痛伴一侧下肢放

射痛者56例，伴双下肢放射痛者20例，单纯腿痛者12例。患椎棘突旁有沿坐骨神经放射性压

痛点者84例，无压痛者36。直腿抬高试验阳性者108例，阴性者12例。并将120名患者均分为6

组，每组10名男性，10名女性。然后分别让不同组别的患者服用实施例1～3及对比例1～3提

供的中药制剂，每次服用3粒，每日早、中、晚各服用一次，连续服用3个疗程，每个疗程为10

天，且每两个疗程之间的时间间隔是3天。三个疗程后统计疗效。同时，让不同组别患者对所

服用的中药制剂的气味进行感官评价，所得数据记录于下表：

疗效标准参照《中医病症诊断疗效标准》关于LIDP的疗效标准。

[0036] 治愈：症状和体征全部消失，活动自如，腰部的活动度、直腿抬高试验及神经功能

均恢复，恢复原来的工作和生活；

有效：症状和体征大部分消失，活动时有不适感，腰部的活动度、直腿抬高试验及

神经功能部分改善，不能恢复原来的工作和生活；

无效：症状和体征无改善。

[0037] 2、补钙效果测试：选取240例原发性骨质疏松患者，其中，男120例，女120例，年龄

50～73岁，平均病程7.1年，所有患者均未患影响骨代谢的风湿、内分泌、免疫等疾病。将240
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位患者随机分为6组，每组分别包含20名男性及20名女性。然后分别让不同组别的患者服用

实施例1～3及对比例1～3提供的中药制剂，每次服用3粒，每日早、中、晚各服用一次，连续

服用2个月，2个月后采用双能X  线骨密度测定仪（DEXA），测定左前臂远端1/3  桡骨总体骨

密度（即BMD值，单位为：g/cm2 ）。所得数据记录于下表2：

显效：腰背疼痛基本消失，功能活动正常。

[0038] 有效：腰背疼痛减轻，功能活动基本正常。

[0039] 无效：腰背疼痛未减轻，功能活动未改善。

[0040] ：中药制剂活血通络效果测试及其气味的鉴定；

表2：中药制剂补钙功效的测试数据；

通过对比及分析表1及表2中的相关数据可知，本发明通过中西药相结合的方式使

得中药制剂不仅具有很好的活血通络的功效，还能为人体补充一定量的钙，具有一定的保

健功效。另外，本发明通过在丸心的外表面包覆一层包衣，能起到一定的掩味作用，改善中

药制剂的口感。由此表明本发明生产的中药制剂具有更广阔的市场前景，更适宜推广。

[0041] 在本说明书的描述中，参考术语“一个实施例”、“示例”、“具体示例”等的描述意指

结合该实施例或示例描述的具体特征、结构、材料或者特点包含于本发明的至少一个实施

例或示例中。在本说明书中，对上述术语的示意性表述不一定指的是相同的实施例或示例。

而且，描述的具体特征、结构、材料或者特点可以在任何的一个或多个实施例或示例中以合
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适的方式结合。

[0042] 以上公开的本发明优选实施例只是用于帮助阐述本发明。优选实施例并没有详尽

叙述所有的细节，也不限制该发明仅为所述的具体实施方式。显然，根据本说明书的内容，

可作很多的修改和变化。本说明书选取并具体描述这些实施例，是为了更好地解释本发明

的原理和实际应用，从而使所属技术领域技术人员能很好地理解和利用本发明。本发明仅

受权利要求书及其全部范围和等效物的限制。
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