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成果摘要： 

  该课题研究“前愈”无糖颗粒的制备工艺、质量标准及稳定性，为将其开发成治疗慢性前列腺炎疗效好、剂型优的

中药新制剂提供实验依据。工艺研究中以小檗碱含量为指标的黄柏等药的醇提工艺研究；以黄芪甲苷和干膏得率为指标

的黄芪等水提工艺研究；精制工艺研究以澄明度、总固型物收率、正丁醇浸出物、黄芪甲苷含量为指标的壳聚糖絮凝沉

淀工艺研究；无糖颗粒的成型工艺研究以不同辅料制备颗粒剂的成形性、吸湿率、溶化性、口感评分为指标，对辅料进

行筛选，确定其最佳配比的“前愈”无糖颗粒成型工艺研究。质量标准研究中，建立了黄芪、黄柏、淫羊藿和益母草薄

层定性鉴别方法；建立了用高效液相色谱－蒸发光散射检测器(HPLC-ELSD)测定黄芪甲苷的含量的方法；对常规项目

的检查试验均符合规定。初步稳定性试验中，对其外观性状、鉴别、粒度、水分、溶化性、装量差异、含量测定、微生

物限度进行了为期六个月的考察，加速试验稳定性结果未见明显变化，试验结果表明：该课题所采用的制备方法为“前

愈”生产工艺中的最佳制备工艺，所建立的质量标准控制方法简单，易于操作，结果可靠。可以进一步开发为治疗慢性

前列腺炎的中药新制剂，为广大患者解除病痛。 
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