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防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方

法

(57)摘要

本发明公开一种防治阿尔茨海默病中药组

合物及其制备方法。本发明组合物含有磷脂酰丝

氨酸1～12重量份，还含有如下重量份的中药组

分：人参10～180份、天麻10～200份、银杏叶30～

240份、远志10～200份、高良姜10～120份；或人

参10～180份和如下中药材提取物：天麻提取物

10～200份提取物、银杏叶提取物30～240份、远

志提取物10～200份和高良姜提取物10～120份；

或人参10～180份、天麻10～200份、银杏叶30～

240份、远志10～200份和高良姜10～120份的中

药材提取物。该防治阿尔茨海默病中药组合物具

有补肝养髓，通络化痰，益智健脑等功效，临床可

显著改善记忆和轻度认知功能障碍，长期服用无

毒副作用。
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1.一种防治阿尔茨海默病中药组合物，其特征在于由如下组分组成：磷脂酰丝氨酸6重

量份和如下重量份的中药组分：

人参20份、天麻60份、银杏叶60份、远志40份、高良姜30份；或

人参20份和如下中药材提取物：天麻60份的提取物、银杏叶的60份提取物、远志的40份

提取物和高良姜的30份提取物；或

人参20份、天麻60份、银杏叶60份、远志40份和高良姜30份的中药材提取物；

其中，所述天麻为君药，所述人参和所述银杏叶为臣药，所述远志和所述高良姜为佐使

药，所述磷脂酰丝氨酸为配合药；

所述防治阿尔茨海默病中药组合物的制备方法，包括如下步骤：

按照所述的防治阿尔茨海默病中药组合物所含的磷脂酰丝氨酸和所述中药组分称取

各组分中药材；

将称取的天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材采用药物可接受的溶媒浸泡处理后进行提

取处理，收集提取液；将所述提取液浓缩、干燥处理后与磷脂酰丝氨酸和被粉碎处理的人参

进行混料处理；

所述溶媒为水或乙醇水溶液。

2.根据权利要求1所述的中药组合物，其特征在于：所述提取处理是将经溶媒浸提处理

后的混合物进行沸腾计时0.5-2.0h。

3.根据权利要求1所述的中药组合物，其特征在于：在所述浸泡处理过程中，所述中药

材的总重量与所述溶媒的重量比为1:(6-15)；和/或

所述浸泡处理的时间为大于0h小于等于1h。

4.根据权利要求1所述的中药组合物，其特征在于：所述提取处理的步骤至少重复一

次。

5.根据权利要求1所述的中药组合物，其特征在于：

所述浓缩处理的温度为50-90℃；和/或

所述干燥处理为喷雾干燥处理；其中，所述喷雾干燥处理的喷雾温度为：150-210℃，出

口温度为60-99℃；

所述被粉碎处理后过60～200目筛。

6.一种防治阿尔茨海默病的药物或保健品，其特征在于：包括药物可接受的辅料和有

效剂量的权利要求1-5任一所述的中药组合物。

7.根据权利要求6所述的药物或保健品，其特征在于：剂型为合剂、胶囊剂、片剂、丸剂、

散剂或颗粒剂中的任一剂型。
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防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明属于中药药物制剂技术领域，具体涉及一种防治阿尔茨海默病中药组合物

及其制备方法和含有所述组合物的药物或保健品。

背景技术

[0002] 中国已进入人口老龄化社会，统计数据显示，截至2014年底，中国60岁以上老年人

口已达2.12亿，占总人口的15.5％，我国成为全球老龄大国。据报道，全球65岁以上的老年

人中，10％患有老年性痴呆，80岁以上的患病率高达20％。老年性痴呆(阿尔茨海默病

Alzheimer's  disease,简称AD)已成为人类继心脏病、癌症、中风后的第四大杀手。流行病

学调查显示，我国至少有600万以上老年性痴呆患者，每年的医药费用至少在300亿元以上。

[0003] 现代医学研究表明，阿尔茨海默病的发病机制极为复杂，涉及多基因缺陷、环境影

响、神经毒素、细胞凋亡、氧化应激、β-AP(β淀粉蛋白)聚集、炎症反应、Ca2+超载、胆碱能等多

系统退行性变等多个环节和方面。针对阿尔茨海默病的发病机制，现在市场上治疗药物主

要有胆碱酯酶抑制剂、谷氨酸受体拮抗剂、钙离子拮抗剂、自由基清除剂及抗氧化剂、雌激

素等等。上述药物主要以化学药为主，毒副作用较大。2010年欧洲《关于AD治疗指南》中指

出，AD药物治疗时首选胆碱酯酶抑制剂。但由于AD需要长期服药，而胆碱酯酶抑制剂长期服

用后耐药现象。鉴于目前西药对AD治疗效果的局限性、不良反应以及AD病因的复杂性，充分

发挥中医药的特色和优势，整体综合调治，多环节、多靶点发挥作用，故开发安全、有效的预

防和治疗阿尔茨海默病的中药新药/保健品，势在必行，也迫在眉睫。

[0004] 现有专利对AD病因病机进行了阐述，但尚未形成系统认识。如在中国专利CN 

105056151  A中公开了一种治疗阿尔茨海默病的药丸，其是按下面各中药质量份比组合制

作成药丸：水牛角15份、熟地15份、牛膝20份、石菖蒲15份、鳖甲20份、煅牡蛎30份、栀子15

份、郁金15份、陈皮15份、藿香15份、竹叶10份、板兰根15份、金银花15份。在中国专利CN 

104997943  A中公开了一种用于治疗阿尔茨海默病的中药，其是由以下重量配比的原料药

材制备而成：吹云草10份、陈壶卢瓢10份、升麻10份、盾翅藤18份、茜草18份、夜交藤20份、伽

喃香10份。在中国专利CN  104069424  A中公开了一种具有治疗阿尔茨海默病的中药，其由

以下重量份的原料药制成：巴戟天5-20，石菖蒲5-20份，郁金5-30份，黄芪5-30份，远志1-20

份。

[0005] 鉴于现代医学对AD的深入研究与认识的提高，我们根据多年的临床积累和科研验

证，提供本发明。

发明内容

[0006] 本发明的目的在于克服现有技术的上述不足，提供一种防治阿尔茨海默病中药组

合物及其制备方法，以解决现有防治阿尔茨海默病治疗疗效不太理想的技术问题。

[0007] 本发明另一目的在于提供一种防治阿尔茨海默病的药物或保健品，以提供一种防

治阿尔茨海默病疗效确切的产品。
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[0008] 为了实现上述发明目的，本发明实施例一方面，提供了一种防治阿尔茨海默病中

药组合物。所述防治阿尔茨海默病中药组合物含有磷脂酰丝氨酸1～12重量份，还含有如下

重量份的中药组分：

[0009] 人参10～180份、天麻10～200份、银杏叶30～240份、远志10～200份、高良姜10～

120份；或

[0010] 人参10～180份和如下中药材提取物：天麻提取物10～200份提取物、银杏叶提取

物30～240份、远志提取物10～200份和高良姜提取物10～120份；或

[0011] 人参10～180份、天麻10～200份、银杏叶30～240份、远志10～200份和高良姜10～

120份的中药材提取物。

[0012] 本发明实施例另一方面，提供了一种防治阿尔茨海默病中药组合物的制备方法。

所述方法包括如下步骤：

[0013] 按照本发明防治阿尔茨海默病中药组合物所含的磷脂酰丝氨酸和所述中药组分

称取各组分中药材；

[0014] 将称取的所述中药材进行粉碎处理后与所述磷脂酰丝氨酸组分进行混料处理；或

[0015] 将称取的天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材采用药物可接受的溶媒浸泡处理后进

行提取处理，收集提取液；将所述提取液浓缩处理、干燥处理后与磷脂酰丝氨酸和被粉碎处

理的人参进行混料处理；或

[0016] 将称取的所述中药材进行采用药物可接受的溶媒浸泡处理后进行提取处理，收集

提取液；将所述提取液浓缩处理、干燥处理后与磷脂酰丝氨酸进行混料处理。

[0017] 本发明实施例再一方面，提供了一种防治阿尔茨海默病的药物或保健品，包括药

物可接受的辅料，还包括有效剂量的本发明防治阿尔茨海默病中药组合物或由本发明的组

合物制备方法制备的防治阿尔茨海默病中药组合物中药组合物。

[0018] 与现有技术相比，本发明防治阿尔茨海默病中药组合物以天麻为君药，人参、银杏

叶为臣药，远志和高良姜为佐使药(各药材均为药食同源的中药材，安全无毒，保健食品和

食品常用)，配合磷脂酰丝氨酸，使各组分按照君臣佐使作用，对阿尔茨海默病具有良好的

防治作用，经过临床试验证明，本发明组合物可以改善阿尔茨海默病昆明小鼠的空间学习

能力和空间探索能力，增高大脑皮质和海马锥体细胞的RNA和Nissl体含量，而且其作用呈

现出一定的量效关系，改善脑核酸代谢和蛋白质合成代谢，促进调节大脑皮质和海马的RNA

代谢，改善并调控整个神经元的新陈代谢和学习记忆关键脑区的神经元结构，发挥预防和

治疗阿尔茨海默病的作用，因此，防治阿尔茨海默病中药组合物具有补肝养髓，通络化痰，

益智健脑等功效，临床可显著改善记忆和轻度认知功能障碍。

[0019] 本发明防治阿尔茨海默病中药组合物的制备方法将各组分按照固定的步骤进行

处理，从而保证了组合物的质量，使得到的防治阿尔茨海默病中药组合物具有补肝养髓，通

络化痰，益智健脑等功效，临床可显著改善记忆和轻度认知功能障碍，且药效稳定，安全无

毒，质量可控，成本低，产业化可行性好。

[0020] 本发明防治阿尔茨海默病的药物或保健食品由于含有有效剂量的本发明的中药

组合物，因此，具有明显的补肝养髓，通络化痰，益智健脑等功效，临床可显著改善记忆和轻

度认知功能障碍，防治阿尔茨海默病的药效，且安全无毒副作用。
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具体实施方式

[0021] 为了使本发明的目的、技术方案及优点更加清楚明白，以下结合实施例，对本发明

进行进一步详细说明。应当理解，此处所描述的具体实施例仅仅用以解释本发明，并不用于

限定本发明。

[0022] 本发明实施例说明书中所提到的各组分的重量不仅仅可以指代各组分的具体含

量，也可以表示各组分间重量的比例关系，因此，只要是按照本发明实施例说明书组合物各

组分的含量按比例放大或缩小均在本发明实施例说明书公开的范围之内。具体地，本发明

实施例说明书中所述的重量份可以是μg、mg、g、kg等医药领域公知的重量单位，当然可以看

作是重量百分比。

[0023] 从中药的角度看，阿尔茨海默病基本病机是精亏髓减，气血亏虚，痰疲痹阻脑络，

致元神受损，神机失用。究其原因一方面由于脏腑虚衰，肝肾亏虚，脑髓失养，导致神机失

用；另一方面，年老脏腑功能失常，痰浊瘀血阻滞，清窍失养。其病性不外虚实两种，虚证与

五脏相关，主要责之于脾、肾两脏，包括肾精亏损和脾虚不运，但以肾精亏虚为主；实证则划

归于体内的气血、津液运行不畅，久则化疲、成痰，痹阻脑络、蒙闭清窍。同时二者又可互相

影响，因虚致实，因实伤正，继则相兼为病，成虚实夹杂之证。就本病而言，临床常以补肾化

痰等为主，本发明在深入研究发病机制的基础上，提出从肝论治，补肝养髓，辅以活血化瘀、

祛痰开窍、益智健脑等方药，多年临床观察效果显著。

[0024] 基于对阿尔茨海默病基本病机的认知，一方面，本发明实施例提供了一种防治阿

尔茨海默病中药组合物。在一实施例中，本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物含有

磷脂酰丝氨酸1～12重量份，还含有如下重量份的中药组分：人参10～180份、天麻10～200

份、银杏叶30～240份、远志10～200份、高良姜10～120份。

[0025] 在另一实施例中，本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物含有磷脂酰丝氨酸

1～12重量份，还含有如下重量份的中药组分：人参10～180份和如下中药材提取物：天麻提

取物10～200份提取物、银杏叶提取物30～240份、远志提取物10～200份和高良姜提取物10

～120份。

[0026] 在又一实施例中，本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物含有磷脂酰丝氨酸

1～12重量份，还含有如下重量份的中药组分：人参10～180份、天麻10～200份、银杏叶30～

240份、远志10～200份和高良姜10～120份的中药材提取物。

[0027] 因此，该防治阿尔茨海默病中药组合物以天麻为君药，人参、银杏叶为臣药，远志

和高良姜为佐使药，配合磷脂酰丝氨酸，对阿尔茨海默病具有良好的防治作用。

[0028] 其中，君药天麻性味甘平，入肝经。具有息风定惊、抗风湿、抗癫痫、抗惊厥、镇静和

镇痉等作用，临床上主要用于治疗头痛眩晕、肢体麻木、小儿惊风、癫痫抽搐和破伤风等。其

主要有效成分为天麻素、香荚兰醇、香荚兰醛、对羟基苯甲醛和对羟基苄醇等。研究表明，天

麻具有扩张血管，增强血管弹性，改善基底动脉供血的作用；可通过修复脑细胞损伤、保护

脑血管、改善海马区突触可塑性损伤、抑制海马神经细胞凋亡等药理作用，防治老年期痴

呆；增加脑组织血液灌注，减轻脑缺血再灌注损伤，调节神经递质的水平，调节部分衰老相

关基因的表达水平和减弱凋亡通路，发挥脑保护作用；天麻素和天麻多糖，促进细胞免疫和

体液免疫，全面发挥抗氧化作用，有效清除血清、脑及其他组织的脂质过氧化物，提高多种

抗氧化酶的活性。随着对其研究的不断深入，近年来发现天麻素可以透过血脑屏障进入脑
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内，并在脑、血液及肝中迅速分解为天麻甙元，以天麻甙元的形式存留在组织中，具有清除

自由基、抗氧化、抑制中枢神经细胞凋亡等作用，对AD有一定的疗效。

[0029] 人参，味甘、微苦，性平，归肺、脾、心经。《神农本草经》把人参列为上品，言其“主补

五脏、安精神、定魂魄、止惊悸、明目、开心益智，久服有轻身延年之功效。”现代研究进一步

拓展了人参的功效，作为补益药代表的人参，大量实验和临床研究发现，它具有防治老年痴

呆的功效。医家多认为，人参及其复方制剂能防治老年痴呆，主要通过益气养血、补肾填精

等方法，使得老年痴呆病人记忆力、定向力、理解力得以明显改善。研究表明，人参防治老年

痴呆主要通过以下机制实现：提高脑内乙酰胆碱的含量、促进脑蛋白质和核酸的合成、改善

海马区神经元功能、拮抗钙超载、增进脑神经细胞发育等。

[0030] 银杏叶，性甘、苦、涩、平，归心、肺经，具有活血化瘀，通络止痛，敛肺平喘，涩肠止

泻，化浊降脂的作用。其主要成分银杏黄酮，具有扩张冠状动脉、改善冠脉血流量、缓解心绞

痛、降血脂、抗脂质氧化、促进脑血流和改善脑代谢等作用。现代广泛用于治疗高血脂、高血

压、冠心病、心绞痛、脑血管痉挛、老年性脑功能障碍、脑损伤后遗症及中风后遗症等。20世

纪80年代末期，德、法等国相继研制出银杏叶提取物各种制剂，并用现代药理学方法研究其

药理作用，发现多种活性物质，如：银杏黄酮苷、银杏内酯和白果内酯等。其中银杏黄酮苷具

有扩张脑血管、降低脑血管阻力、减少毛细血管通透性、增加脑血管流量、清除自由基作用。

银杏内酯是血小板活化因子拮抗剂，能降低血黏度、改善血液流动特性。银杏叶提取物明显

改善老年痴呆的症状，延缓衰老的进程，清除自由基，抑制β-淀粉样蛋白的细胞毒性，改善

神经细胞退行病变，治疗延缓老年痴呆、认知障碍、记忆障碍、语言障碍、定向障碍、情感障

碍等症状具有明显的作用。

[0031] 磷脂酰丝氨酸被誉为继胆碱和“脑黄金”DHA之后的一大新兴的“智能营养素”，是

细胞膜的活性物质，尤其存在于大脑细胞中。具有改善神经细胞功能，调节神经脉冲的传

导，增进大脑记忆功能，由于其具有良好的亲脂性，吸收后能迅速通过血脑屏障进入大脑，

起到舒缓血管平滑肌细胞，增加脑部供血的作用。人随着年龄的增长，脑部磷脂酰丝氨酸和

其他重要的化学物质会逐渐减少，从而导致记忆力、认知力减弱。适量补充磷脂酰丝氨酸能

增加脑突刺数目、脑细胞膜的流动性及促进脑细胞中葡萄糖代谢，从而使脑细胞更活跃，促

进注意力集中，提高警觉性和记忆力。

[0032] 天麻、人参、银杏叶、远志、高良姜均为经国家卫生部批准可用作保健食品的原料。

磷脂酰丝氨酸为国家卫生部2010年批准的新资源食品。该组合物从中医调理和西医营养角

度，多层次多环节多途径调理治疗阿尔茨海默病，作用明确，有效安全无毒副作用。

[0033] 作为一优选实施例，上述防治阿尔茨海默病中药组合物所含的所述人参30～90

份、天麻30～100份、银杏叶60～120份、远志30～100份、高良姜30～60份、磷脂酰丝氨酸2～

8份。

[0034] 在具体实施例中，上述防治阿尔茨海默病中药组合物所含的所述人参20份、天麻

60份、银杏叶60份、远志40份、高良姜30份、磷脂酰丝氨酸6份。

[0035] 上述方剂通过优化各药材组分的配伍含量，使得各组分起到君臣佐使作用，进一

步方剂的配伍平衡，使得本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物具有补肝养髓，通络

化痰，益智健脑等功效，临床可显著改善记忆和轻度认知功能障碍，从而提高本发明实施例

防治阿尔茨海默病中药组合物药效。另外，各药材均为药食同源的中药材，安全无毒，保健
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食品和食品常用，因此无毒副作用。

[0036] 另外，上述各实施例中的提取物可以是将方剂中的相应中药材采用药物可接受的

溶媒进行提取处理获得。在优选实施例中，该提取处理是将所述溶媒煮沸或者热沸腾条件

下的提取处理，当然还可以采用别的可以接受的提取方法。在具体实施例中，在溶媒煮沸或

者热沸腾条件下提取处理的时间为0.5-2.0h。在另一具体实施例中，所述中药材的总重量

与所述溶媒的重量比为1:(6-15)；进一步地，所述浸泡处理的时间为0-1.0h。通过对工艺条

件的控制，以实现对提取药物药效成分和含量的控制，以赋予本发明实施例提供的防治阿

尔茨海默病中药组合物良好的临床药效。

[0037] 再一方面，在上述本发明实施例的基础上，本发明实施例提供上文所述防治阿尔

茨海默病中药组合物的以下几种制备方法。

[0038] 一实施例中，本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法包括如下步

骤：

[0039] 步骤S01：按照上文所述的本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物所含的人

参、磷脂酰丝氨酸和所述中药组分称取各组分中药材；

[0040] 步骤S02：将步骤S01中称取的所述中药材进行粉碎处理后与所述磷脂酰丝氨酸组

分进行混料处理。

[0041] 其中，上述步骤S01中所述防治阿尔茨海默病中药组合物所含组分和各组分含量

如上文所述，为了节约篇幅，在此不再赘述。

[0042] 上述步骤S02中的粉碎处理可以按照中药领域常规方法粉碎处理，如按照散剂的

要求进行粉碎处理，在具体实施例中，粉碎后的混合物过60～100目筛。

[0043] 另一实施例中，本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法包括如下步

骤：

[0044] 步骤S03：按照上文所述的本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物所含的人

参、磷脂酰丝氨酸和所述中药组分称取各组分中药材；

[0045] 步骤S04：将称取的天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材采用药物可接受的溶媒浸泡

处理后进行提取处理，收集提取液；将所述提取液浓缩处理、干燥处理后与磷脂酰丝氨酸和

被粉碎处理的人参进行混料处理。

[0046] 其中，上述步骤S03如同上述步骤S01中所述，为了节约篇幅，在此不再赘述。

[0047] 上述步骤S04中，将天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材采用药物可接受的溶媒浸泡

处理使中药原料浸润以便将其中的有效功能成分的蒸出，并缩短蒸馏处理的时间，从而提

高效率。经过浸泡处理后直接进行蒸馏处理。

[0048] 在一实施例中，在该步骤S04的将称取的天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材采用药

物可接受的溶媒浸泡处理的步骤中，所述天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材总重量与所述

溶媒的重量比为1:(6-15)；或在进一步实施例中，所述浸泡处理的时间为0-1.0h。通过方剂

组分与溶媒的用量和浸泡时间的控制，以提高提取量以及提取速率。在具体实施例中，该浸

泡处理是在封闭环境下浸泡处理。

[0049] 在一实施例中，该步骤S04的提取处理是对溶媒混合物进行热处理，如加热使得溶

媒沸腾进行提取处理。在进一步实施例中，溶媒沸腾提取处理的时间控制为0.5-2.0h。其

中，该提取处理可以至少进行一次。
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[0050] 因此，在具体实施例中，该步骤S04中的将称取的天麻、银杏叶、远志、高良姜中药

材采用药物可接受的溶媒浸泡处理后进行提取处理是将天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材

加入所述溶媒中，封闭环境下浸泡处理后加热沸腾提取0.5-2.0h，过滤；滤渣加入所述溶媒

中进行加热沸腾二次提取0.5-2.0h。其中，所述天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材总重量与

所述溶媒的重量比为但不仅仅为1:(6-15)；所述浸泡处理的时间为但不仅仅为0-1.0h；滤

渣加入所述溶媒中是但不仅仅以所述天麻、银杏叶、远志、高良姜中药材总重量与所述溶媒

的重量比为1:(5-10)的比例将所述滤渣加入所述溶媒中。

[0051] 上述各实施例中，该步骤S04中的所述溶媒为水或乙醇水。选用该类溶媒不仅能有

效提取出药物功效的有效成分，还能使得提取的提取物安全，成本低。

[0052] 上述步骤S04中，浓缩处理是为了除去部分或者全部的提取溶媒。在一实施例中，

所述浓缩处理的温度控制为50-99℃。该温度的浓缩处理，不仅可以避免药物有效成分被破

坏或者挥发而导致药效降低，还能有效除去部分或全部的溶媒。浓缩处理优选是采用减压

浓缩一方面能够避免高温而导致部分功能成分被分解而失效，另一方面能够有效加速水分

的挥发，缩短浓缩处理的时间。

[0053] 该步骤S04中，上述干燥处理可以是在不破坏提取的有效成分被破坏或者挥发的

前提下本领域常规的干燥方式。在一所述中，该干燥处理为喷雾干燥处理；其中，所述喷雾

干燥处理的喷雾温度为：150-210℃，出口温度为60-99℃。

[0054] 该步骤S04中，被粉碎处理的人参是将经粉碎处理后的人参过60～200目筛。

[0055] 该步骤S04中的混料处理是使得各组分混合均匀，因此，其混料处理可以是能够实

现该目的的本领域常规的混料处理方式。

[0056] 又一实施例中，本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法包括如下步

骤：

[0057] 步骤S05：按照上文所述的本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物所含的人

参、磷脂酰丝氨酸和所述中药组分称取各组分中药材；

[0058] 步骤S06：将称取的所述中药材进行采用药物可接受的溶媒浸泡处理后进行提取

处理，收集提取液；将所述提取液浓缩处理、干燥处理后与磷脂酰丝氨酸进行混料处理。

[0059] 其中，上述步骤S05如同上述步骤S01中所述，为了节约篇幅，在此不再赘述。

[0060] 上述步骤S06中的浸泡处理、提取处理和提取液浓缩处理以及干燥处理均如同上

文步骤S06中所述的浸泡处理、提取处理和提取液浓缩处理以及干燥处理，为了节约篇幅，

在此不再赘述。

[0061] 因此，本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物的制备方法将各组分按照固定

的步骤进行处理，从而保证了组合物的质量，使得提取有效成分含量稳定，使得到的防治阿

尔茨海默病中药组合物药效稳定，安全无毒，质量可控。成本低，产业化可行性好。

[0062] 再一方面，本发明实施例在上文防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法的基

础上，还提供了一种防治阿尔茨海默病的药物或保健食品。在一实施例中，本发明实施例防

治阿尔茨海默病的药物或保健食品包括药物可接受的辅料，还包括有效剂量的上文所述的

本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物或由上文所述的本发明实施例防治阿尔茨海

默病中药组合物制备方法制备的防治阿尔茨海默病中药组合物。

[0063] 其中，该防治阿尔茨海默病中药组合物的有效剂量是指治疗有效量，是指足以对
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个体显示益处或临床意义的本发明的化合物的量。本领域技术人员将会理解，给药的实际

量或剂量以及给药时程将取决于被治疗的疾病的性质和严重性、被治疗的受试者的年龄和

一般状况以及给药方式等。

[0064] 在一实施例中，本发明实施例防治阿尔茨海默病的药物或保健食品所含的药物可

接受的辅料是指本领域技术人员已知的适合于特定的给药模式的任何辅料。如在具体实施

例中，该药物可接受的辅料可以包括可与本发明实施例防治阿尔茨海默病中药组合物配伍

的一种或多种药学上可接受的载体、溶剂、赋形剂、缓冲剂、稳定剂、佐剂、前药和治疗能够

受益于防治阿尔茨海默病或增强上述防治阿尔茨海默病中药组合物活性的其他治疗剂。

[0065] 应当理解的是，上述各辅料应当是无毒的、不干扰或不损害本发明实施例上述防

治阿尔茨海默病中药组合物的效力。另外，该辅料所选用可以根据上述实施例防治阿尔茨

海默病的药物或保健食品的存在剂型而灵活选用。

[0066] 另外，上述防治阿尔茨海默病的药物或保健食品可以单独给药，也可以与如果必

要的其他组合物联合给药。

[0067] 在一实施例中，根据上述本发明实施例防治阿尔茨海默病的药物或保健食品的给

药模式，可以灵活选用药物可接受的辅料与有效剂量防治阿尔茨海默病中药组合物制备成

不同剂型，诸如合剂、口服液、胶囊剂、片剂、丸剂、散剂、粉剂或颗粒剂中的任一剂型。

[0068] 因此，本发明实施例防治阿尔茨海默病的药物或保健品由于含有有效剂量的上文

所述的防治阿尔茨海默病中药组合物，因此，本发明实施例防治阿尔茨海默病的药物或保

健品具有明显的防治阿尔茨海默病药效，长期服用无毒副作用，临床顺应性良好。

[0069] 以下通过防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法具体实施例对本发明做进

一步说明。

[0070] 实施例1

[0071] 本实施例提供一种防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法。该防治阿尔茨海

默病中药组合物的方剂含有天麻50份，人参170份，银杏叶120份，远志60份，高良姜30份，磷

脂酰丝氨酸6份。

[0072] 本实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法：

[0073] S11：按计量比取天麻、人参、银杏叶、远志、高良姜、磷酯酰丝氨酸；

[0074] S12：人参单独粉碎过60目筛，人参粉末备用；其余中药混合，加水提取二次，第一

次加12倍量水，煮沸提取1.5小时，第二次加8倍量水，煮沸提取1小时，合并两次提取液；

[0075] S13：将提取液过滤，减压浓缩至相对密度约1.10；喷雾干燥，喷干粉加入磷脂酰丝

氨酸、人参粉末，得到防治阿尔茨海默病中药组合物。

[0076] 实施例2

[0077] 本实施例提供一种防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法。该防治阿尔茨海

默病中药组合物的方剂含有天麻150份，人参60份，银杏叶40份，远志20份，高良姜60份，磷

脂酰丝氨酸10份。

[0078] 本实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法：

[0079] S21：按计量比取天麻、人参、银杏叶、远志、高良姜、磷酯酰丝氨酸；

[0080] S22：中药材混合置70％乙醇回流提取，第一次加12倍量70％乙醇，提取1.5小时，

第二次加8倍量70％乙醇，提取1小时，合并两次提取液；
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[0081] S23：减压浓缩提取液，减压干燥，干浸膏粉碎；加入磷脂酰丝氨酸。

[0082] 实施例3

[0083] 本实施例提供一种防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法。该防治阿尔茨海

默病中药组合物的方剂含有天麻10份，人参180份，银杏叶240份，远志100份，高良姜20份，

磷脂酰丝氨酸1份。

[0084] 本实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法：

[0085] S31：按计量比取天麻、人参、银杏叶、远志、高良姜、磷酯酰丝氨酸；

[0086] S31：人参单独粉碎过200目筛，人参粉末备用；将剩余中药材混合，加水提取二次，

第一次加15倍量水，煮沸提取2.0小时，第二次加10倍量水，煮沸提取1.5小时，合并两次提

取液；

[0087] S33：浓缩提取液，减压干燥，干浸膏粉碎，加入人参细粉、磷脂酰丝氨酸进行混料

处理。

[0088] 实施例4

[0089] 本实施例提供一种防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法。该防治阿尔茨海

默病中药组合物的方剂含有天麻60份，人参20份，银杏叶60份，远志40份，高良姜30份，磷脂

酰丝氨酸6份。

[0090] 本实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法：

[0091] S41：按计量比取天麻、人参、银杏叶、远志、高良姜、磷酯酰丝氨酸；

[0092] S42：人参单独粉碎过80目筛，人参粉末备用；其余中药材混合，加水提取二次，第

一次加10倍量水，煮沸提取1.5小时，第二次加8倍量水，煮沸提取1.0小时，合并两次提取

液；

[0093] S43：提取液浓缩，喷雾干燥；喷干粉加入磷脂酰丝氨酸、人参粉末进行混料处理。

[0094] 实施例5

[0095] 本实施例提供一种防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法。该防治阿尔茨海

默病中药组合物的方剂含有天麻140份，人参10份，银杏叶30份，远志80份，高良姜60份，磷

脂酰丝氨酸7份。

[0096] 本实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法：

[0097] S51：按计量比取天麻、人参、银杏叶、远志、高良姜、磷酯酰丝氨酸；

[0098] S51：中药材混合加水提取二次，第一次加12倍量水，煮沸提取2.0小时，第二次加8

倍量水，煮沸提取1.0小时，合并两次提取液；

[0099] S53：提取液浓缩，喷雾干燥；加入磷脂酰丝氨酸混匀。

[0100] 实施例6

[0101] 本实施例提供一种防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法。该防治阿尔茨海

默病中药组合物的方剂含有天麻30份，人参10份，银杏叶40份，远志40份，高良姜40份，磷脂

酰丝氨酸12份。

[0102] 本实施例防治阿尔茨海默病中药组合物制备方法：

[0103] S61：按计量比取天麻、人参、银杏叶、远志、高良姜、磷酯酰丝氨酸；

[0104] S62：中药材粉碎过80目筛；加入磷脂酰丝氨酸，混匀，得散剂成品。

[0105] 实施例7
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[0106] 本实施例提供一种防治阿尔茨海默病中药组合物及其制备方法。该防治阿尔茨海

默病中药组合物的方剂含有天麻180份，人参70份，银杏叶70份，远志200份，高良姜60份，磷

脂酰丝氨酸3份。

[0107] 临床试验

[0108] 1.试验单位

[0109] 深圳市老年医学研究所。

[0110] 2.实验目的

[0111] 研究本发明组合物预防和治疗阿尔茨海默病、改善记忆的功能。

[0112] 3.实验材料

[0113] 样品1由深圳市老年医学研究所提供(按实施例4制备所得中药组合物，加辅料制

备成片剂)，外观为棕色片，人体口服推荐量为0.8g/片，每次3片，每日3次，以每人60kg体重

计算，折合剂量0.12g/kg.bw。

[0114] 中药组合物由深圳市老年医学研究所提供(按实施例4中配方，扣除磷脂酰丝氨

酸，其余按实施例4制备所得)，外观为棕色片，人体口服推荐量为0.75g/片，每次3片，每日3

次，以每人60kg体重计算，折合剂量0.11g/kg.bw。

[0115] 磷脂酰丝氨酸由陕西冠捷生物科技有限公司提供，人体口服推荐量为600mg/天，

以人60kg体重计算，折合剂量10mg/kg.bw。

[0116] 石杉碱甲片由先声药业有限公司提供，0.05mg/片，一次4片，一日2次，以每人60kg

体重计算，折合剂量0.007mg/kg.bw。

[0117] 4.实验方法

[0118] 4.1剂量设置

[0119] 各样品剂量设置见表1。各剂量组样品经溶解稀释并定容至适宜灌胃体积。

[0120] 表1按体重换算给药剂量

[0121]

[0122] 4.2试验方法

[0123] 4.2.1学习记忆行为学动物试验

[0124] 动物适应性饲养3d后开始实验分组观察。实验分记忆获得障碍模型和记忆再现障

碍模型两批，每批实验用动物80只，将小鼠随机分为正常对照组、模型对照组、样品1高、中、

低剂量组，中药组合物组，磷脂酰丝氨酸组、石杉碱甲组，每组10只，按照分组情况给予相应

制剂灌胃，每日1次，连续7d。

[0125] 4.2.1.1记忆获得障碍模型的制备及试验东莨菪碱(3mg/kg ,ip)制备记忆获得障

碍模型。实验动物按分组情况连续给予相应受试物30d，第30d给予受试物30min后，模型对

照组、样品1高、中、低剂量组，中药组合物组，磷脂酰丝氨酸组、石杉碱甲组均用东莨菪碱
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(3mg/kg)进行腹腔注射，10min后开始跳台法训练。第31d给受试物30min后，用跳台法测试

记忆成绩。

[0126] 4.2.1.2记忆再现障碍模型制备及分组试验40％乙醇(0.1mL/10g,ig)制备记忆再

现障碍模型。实验动物按分组情况连续给予相应受试物30d，第30d给予受试药30min后，进

行避暗法训练。第31d给受试物30min后，模型对照组、样品1高、中、低剂量组，中药组合物

组，磷脂酰丝氨酸组、石杉碱甲组均用40％乙醇0.1mL/10g体重的量灌胃，30min后测试记忆

成绩。

[0127] 4.2.1 .3跳台试验将小鼠置于跳台仪中，适应环境5min后，轻放于平台上，当动物

从跳台上跳下四肢接触铜栅时，即给予40V交流电压刺激。小鼠正常反应是跳回平台以躲避

伤害性刺激。动物可能再次或多次跳下平台，受到电击后又跳回平台。以小鼠跳下平台双足

接触铜栅记为错误次数，如此训练5min。24h后进行记忆成绩的测试。将小鼠置平台上，记录

其停留在安全平台上的潜伏期(SL)及其3min内受电击的次数(错误次数)，若小鼠停留在平

台上超过3min，其潜伏期以180s计。

[0128] 4.2.1 .4避暗试验末次给药后30min训练小鼠，将小鼠面部背向洞口放入明室，启

动记时器。动物穿过洞口进入暗室受到电击，记时自动停止。取出小鼠，记录小鼠从放入明

室进入暗室遇到电击所需的时间，此即为潜伏期。24h后重作测验，记录每只动物进入暗室

的潜伏期和5min的电击次数(5min内未进入暗室者，潜伏期以300s计)。

[0129] 4.2.2相关脑区RNA及Nissl体定量检测

[0130] 4.2.2.1取材切片给药观察及学习记忆检测结束后，避暗实验中每组随机取小鼠8

只，1％戊巴比妥纳(40mg/Kg体重，腹腔注射)麻醉开胸，左心室主动脉插管结扎，生理盐水

50mL冲洗，续以冷的多聚甲醛戊二醛灌注固定液灌注固定，取大脑于灌注液中固定2h(4

℃)，然后入20％蔗糖缓冲(0.1M，pH7.4)中24h(4℃)，AO冰冻切片机冠连续切片，片厚30μm，

切片收集于0.1MPBS中待用。

[0131] 4.2.2.2孵育制片

[0132] 4.2.2.2.1RNA组化染色用Elias法：切片下行到水；入染液(0.5％甲基绿10mL加呱

诺宁Y  20mg)37℃恒温培养箱1h；0℃-2℃蒸馏水洗2min；叔丁醇洗；叔丁醇脱水2次，3min/

次；二甲苯透明中性树胶封片(对照片用Rnase液(8mg  Rnase溶于10mL蒸馏水)37℃消化1h

再入染液)。

[0133] 4.2.2.2.2Nissl体染色切片入二甲苯脱脂2次，每次3min，下行至水；1％焦油紫染

液37℃10min；70％乙醇3次，1min/次；95％乙醇3次，1min/次；无水乙醇3次，1min/次；二甲

苯透明2次，5min/次；中性树胶封片。

[0134] 4 .2 .2 .2 .3定量检测定量分析采用LM  ZEISS  Axiotron研究型显微镜，JVC  KY-

F30B3-CCD  Variocam冷冻摄录仪及Kontron  IBAS  2.0全自动图像分析仪。大脑皮质测量区

域选择颞叶皮质的第III层即外锥体细胞层，海马测量CA1区锥体细胞，分别检测单位面积

内RNA及Nissl体细胞化学反应物的光密度，以阳性反应物的OD值减去背景OD值得到校正的

OD值(COD)，即反应产物的实际光密度每例各指标随机抽取切片3张，每张切片于测定区域

随机测量3个视野，所有测量在同一光学条件下完成。

[0135] 4.3试验数据统计

[0136] 数据用均值±标准差(mean±SD)表示，运用SPSS17.0软件统计，各组间比对用成
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组t检验，当P<0.05，则说明组间具有显著性差异。

[0137] 5.实验结果

[0138] 5.1组合物对模型小鼠学习记忆行为学的影响

[0139] 5.1.1组合物对小鼠跳台试验潜伏期、错误次数的影响

[0140] 由表2可见，与模型组比较，各给药组的小鼠跳台潜伏期均有一定程度的延长，错

误次数减少，其中，样品1高、中剂量组、中药组合物组以及石杉碱甲组的潜伏期和错误次数

与模型组比，差异具有统计学意义(P<0.05)。结果表明，组合物、中药组合物以及石杉碱甲

对记忆的获得有显著的促进作用。

[0141] 交互作用性质分析，对样品1中剂量组、中药组合物组和磷脂酰丝氨酸组进行分

析，中药组合物与磷酯酰丝氨酸配伍使用，效果优于两者单独使用，且两者存在协同增效的

作用(E样品1中剂量组>E中药组合物+E磷脂酰丝氨酸)。

[0142] 表2组合物对小鼠跳台试验潜伏期和错误次数的影响( n＝10)

[0143] (记忆获得障碍模型)

[0144]

[0145] 注：与正常组比较，*P<0.05；与模型组比较，#P<0.05

[0146] 5.1.2组合物对小鼠避暗试验潜伏期、错误次数的影响

[0147] 由表3可见，与模型组比较，各给药组的小鼠避暗潜伏期均有一定程度的延长，错

误次数减少。其中，样品1高、中、低剂量组、中药组合物组、磷酯酰丝氨酸组以及石杉碱甲组

的潜伏期与模型组比，差异具有统计学意义(P<0.05)；样品高、中剂量组、中药组合物组以

及石杉碱甲组的错误次数与模型组比，差异具有统计学意义(P<0.05)。结果表明，组合物、

中药组合物、磷酯酰丝氨酸以及石杉碱甲对记忆的再现过程有显著的促进作用。

[0148] 交互作用性质分析，对样品1中剂量组、中药组合物组和磷脂酰丝氨酸组进行分

析，中药组合物与磷酯酰丝氨酸配伍使用，延长避暗潜伏期效果优于两者单独使用，且两者

存在协同增效的作用(E样品1中剂量组>E中药组合物+E磷脂酰丝氨酸)。

[0149] 表3组合物对小鼠避暗试验潜伏期和错误次数的影响( n＝10)

[0150] (记忆再现障碍模型)
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[0151]

[0152]

[0153] 注：与正常组比较，*P<0.05；与模型组比较，#P<0.05

[0154] 5.2组合物对模型小鼠相关脑区RNA及Nissl体定性定量

[0155] 由表4结果可见，正常鼠神经元尤其是皮质和海马锥体神经元内RNA和Nissl体含

量非常丰富，表明其相关神经元细胞代谢旺盛，模型组RNA和Nissl体含量显著降低，表明其

细胞代谢存在障碍，样品1各剂量组均能不同程度地提高模型鼠颞叶皮质及海马锥体细胞

RNA及Nissl体的含量，表明该组合物能显著改善老年痴呆鼠核酸代谢和蛋白质合成代谢，

并以此改善和调控整个神经元的新陈代谢，发挥预防和治疗阿尔茨海默病的作用。

[0156] 表4组合物对模型鼠颞叶皮质外和海马CA1区椎体细胞RNA、Nissl体含量的影响(

n＝8)

[0157]

[0158] 注：与正常组比较，*P<0.05；与模型组比较，##P<0.01，#P<0.05

[0159] 由上述实验结果可知，研究发现本发明实施例提供的防治阿尔茨海默病中药组合

物可以改善阿尔茨海默病昆明小鼠的空间学习能力和空间探索能力，增高大脑皮质和海马

锥体细胞的RNA和Nissl体含量，而且其作用呈现出一定的量效关系，改善脑核酸代谢和蛋

白质合成代谢，促进调节大脑皮质和海马的RNA代谢，改善并调控整个神经元的新陈代谢和

学习记忆关键脑区的神经元结构，发挥预防和治疗阿尔茨海默病的作用。

[0160] 以上所述仅为本发明的较佳实施例而已，并不用以限制本发明，凡在本发明的精
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神和原则之内所作的任何修改、等同替换和改进等，均应包含在本发明的保护范围之内。
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