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	课 题 负 责 人：
	周杰

	第 一 承 担 单 位：
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	填   报  日   期：
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吉林省中医药管理局

二○一一年制

基本情况

	课题

计划
	计划周期
	2
	0
	1
	0
	年
	1
	2
	月至
	2
	0
	1
	2
	年
	1
	2
	月

	
	课题类别
	□中医基础研究      □临床研究       □中药研究

∨新药开发          □政策研究

□其他（请注明）：

	
	
	□中医药科研课题

□中医药科技平台课题

□师承继承人课题

□重点专科课题

□政策研究课题

	
	课题经费
	  计划总经费： 2万元
	实际到位总经费：  万元

	
	
	其

中
	局资助经费：     1万元
	已到位经费：   万元

	
	
	
	省级管理部门匹配： 万元
	已到位经费：   万元

	
	
	
	本单位匹配：     1万元
	已到位经费：  1万元

	
	
	
	其他来源：         万元
	已到位经费：   万元

	课题进展
	课题进展
	□进度超前  ∨按计划进行  □拖延  □申请撤消

	
	拖延或申请撤消的原因
	□原有研究内容失去价值  □原定研究目标及设计方案需进行重大修改  □技术骨干发生重大变化  □研究内容有知识产权纠纷并未妥善解决  □管理不善、人为因素影响

□其他（请注明）：

	本年度经费使用
	支出内容
	金额（万元）

	
	实验动物（小鼠）
	0.25

	
	实验动物饲料
	0.04

	
	实验用品（主要玻璃仪器）
	0.15

	
	实验试剂
	0.30

	
	资料印刷
	0.08

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	合      计：
	0.82


二、课题执行情况

	1、详细描述本年度研究工作主要进展和结果

按照本项目计划时间安排：

2010.12-2011.03 虫草、灵芝多糖复合物片剂的制备工艺研究

2011.04-2011.10 虫草、灵芝多糖复合物片剂体内活性研究及毒理学评价

2011.11-2012.05 虫草、灵芝多糖复合物片剂质量控制方法的研究

2012.06-2011.12 虫草、灵芝多糖复合物片剂初步稳定性及影响因素实验
目前已经完成任务：

1.1 虫草、灵芝多糖复合物片剂的制备工艺研究

选择外观、硬度、片重差异、溶出度等质量检查作为评价指标，分别进行了

①虫草、灵芝多糖的吸湿性考察、休止角考察，结果表明，虫草、灵芝多糖粉的流动性不够好，在制剂之前应先做成颗粒再打片，以改善其流动性；

②以不影响虫草、灵芝有效成分测定为原则选择填充剂、崩解剂、粘合剂等，并对各种辅料的用量及加入方法进行筛选，最终确定填充剂为硫酸钙、崩解剂为pvpp、粘合剂为PEG6000。

1.2 虫草、灵芝多糖复合物片剂体内活性研究及毒理学评价

①通过对小鼠的脾淋巴细胞增值、转化实验，小鼠的迟发型变态反应，小鼠的血清溶血素水平测定，小鼠腹腔巨噬细胞的吞噬能力测定等试验对虫草、灵芝多糖复合物片剂提高免疫力活性进行了考察；

②通过对小鼠负重游泳试验，血清尿素氮测定和肝糖原测定等试验对虫草、灵芝多糖复合物片剂的抗疲劳活性进行考察；

③通过对小鼠常压耐缺氧时间，亚硝酸钠中毒存活时间，急性脑缺血性缺氧时间测定等试验对虫草、灵芝多糖复合物片剂的耐缺氧活性进行考察；

④毒理学评价中，将20只健康小鼠随机分两组：实验组以人体100倍剂量的虫草、灵芝多糖复合物灌胃；对照组用生理盐水灌胃，实验重复>3次。
结果表明：

①虫草、灵芝多糖复合物片剂按照不同剂量给予小鼠连续灌胃30天后，能明显促进小鼠的脾淋巴细胞增值、转化，迟发型变态反应，并且能提高小鼠的血清溶血素水平以及腹腔巨噬细胞的吞噬能力。说明虫草、灵芝多糖复合制剂具有增强免疫力功能作用；

②在抗疲劳实验中适宜剂量的虫草、灵芝多糖复合物片剂能比较明显延长小鼠负重游泳时间，降低血清尿素氮含量以及提高肝糖原含量，说明，本实验制备的虫草、灵芝多糖复合物片剂具有明显的抗疲劳功能；

③在耐缺氧实验中适宜剂量的虫草、灵芝多糖复合物片剂能明显延长小鼠常压耐缺氧时间、亚硝酸钠中毒存活时间、急性脑缺血性缺氧时间，说明，本实验制备的虫草、灵芝多糖复合物片剂具有耐缺氧功能；

④毒理学评价结果表明，在人体推荐剂量100倍的剂量下，给药组小鼠与对照组小鼠相比，其饮食饮水量均正常，精神状态良好，皮毛光滑，未见任何异常表现，颈椎脱臼处死小鼠后，解剖观察其内脏组织器官，并未发现任何器官病变。

待完成任务

2.1 虫草、灵芝多糖复合物片剂质量控制方法的研究
这部分研究工作正在进行中，通过对多糖复合物片剂成分分析得出虫草、灵芝多糖复合物片剂主要活性成分为多糖，含有氨基酸及多肽类物质。对虫草、灵芝多糖复合物片剂的崩解时限、微生物限度，重量差异限度及溶出度等各方面指标分别进行检查的工作正在有序进行；

2.2 虫草、灵芝多糖复合物片剂初步稳定性及影响因素实验
对虫草、灵芝多糖复合物片剂稳定性考察的室温实验及加速实验均在顺利进行中。

按照以上进展情况，本项目完全可以在预期时间内保质保量完成。


	2、下一阶段经费安排计划

按照本项目计划时间安排：

2011.11-2012.05 虫草、灵芝多糖复合物片剂质量控制方法的研究

2012.06-2011.12 虫草、灵芝多糖复合物片剂初步稳定性及影响因素实验

剩余经费将主要用于相关试剂购置、论文整理发表以及相关专利申请等。



	3、存在问题、建议及需要说明的其他情况

无

课题负责人（签章）：[image: image1.bmp]
                                                   2011年  07月 26日


三、审核

	所在单位审核意见

单位（公章）         负责人（签章）：               年    月    日



	市州卫生局审核意见

单位（公章）         负责人（签章）：               年    月    日



	省级中医药行政管理部门（单位）审核意见

    1、完成计划情况：

( 按计划进度超前，继续研究工作

( 按计划完成任务，继续研究工作

( 计划变更合理并完成任务，继续研究工作

( 未完成计划任务，理由充分，准予延期，继续研究工作

( 未完成变更计划任务，理由充分，准予延期，继续研究工作

( 未完成计划任务，课题予以撤消

2、经费拨付：

( 按计划拨款( 暂缓拨款

( 中止拨款

其他

单位（公章）     负责人（签章）：               年    月    日




    四、附件目录

1、研究计划变更书面说明（无变更者不需提供）

2、人员、单位变更书面说明（无变更者不需提供）

3、发表论文（复印件）、著作目录

4、研究技术资料
5、其他（如专利受理、授权证书，鉴定、奖励证书，人才培养情况说明等）
1
6

