
理学机制与临床上脑卒中相似 ∀本实验采用大鼠大脑

≤ 的局灶性脑缺血 再灌注模型 以尼莫地平作为阳性

对照药 研究三种剂量葛根素对大鼠脑缺血 再灌注

后神经功能症状 !脑梗死体积及脑水肿的作用 ∀结果表明

在缺血前给予葛根素 # 预防性治疗的大鼠 脑梗

死体积及脑水肿程度降低最为明显 其次葛根素

# 其药理作用表现在大鼠的脑神经功能症状得到明

显改善 !脑梗死面积缩小 !脑水肿程度降低 且在本实验的用

药范围内呈剂量依赖性 ∀尼莫地平治疗组也能减轻大鼠的

脑缺血 再灌注损伤 但减轻程度不如葛根素显著 ∀

本研究发现 葛根素可剂量依赖性地改善缺血 再灌注

损伤的大鼠脑神经功能症状 !缩小脑梗死面积 !降低脑水肿

程度 提示葛根素对大鼠脑缺血 再灌注损伤具有保护作用 ∀

若进行大鼠死亡率分别与缺血 !再灌注时间相关性的试验

可进一步优化本试验 ∀
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胚宝胶囊治疗肾阳虚症的临床研究

陈怡 金蕴 虞和永 浙江大学医学院附属妇产科医院 杭州

摘要 目的  对胚宝胶囊治疗肾阳虚症的有效性及安全性作出评价 ∀方法  临床研究在 所医院进行 每家医院实验组 例

与对照组 例 共 例 ∀实验采用平行随机 !阳性药对照 !多中心的研究方法进行 ∀实验组口服胚宝胶囊 对照组口服紫河

车胶囊 ∀连续服用 个疗程 观察治疗前后临床症状的改善和相关实验室指标的变化情况并进行安全性评价 ∀结果  实验组

的总有效率为 对照组的总有效率为 有显著差异 Π 试验组对腰膝酸软 !畏寒肢冷 !夜尿频多 !气短

及总积分的改善明显优于对照组 ∀除试验组有 例出现大便干 !口角炎等症状 例其表现与试验药物的关系为可疑 ∀其余

病例在受试期间均未见明显不良反应发生 实验药物安全性评定为 级 ∀结论  胚宝胶囊对治疗肾阳虚证的临床疗效确切安

全 无明显毒副作用 ∀

关键词 胚宝胶囊 肾阳虚症 临床研究 安全性

中图分类号    文献标识码    文章编号 2 2 2

  胎盘自古就是补肾养精的要药 临床常用于治疗肾虚不

孕 气血亏虚 肺肾两虚气喘等病症 ∀浙江大德药业集团有

限公司 以下简称大德公司 生产的胚宝胶囊为羊的胎盘经

加工而成 具有补肾温阳 !养血填精之功 用于治疗肾阳不

足 精血亏虚之肾阳虚症 ∀本试验采用平行随机 !阳性药对

照 !多中心的研究方法 ≈ 旨在通过临床对照研究 证实胚宝

胶囊的安全 !有效 ∀

1  资料与方法

## ≤ ° ∏ ∏ ∂                中国现代应用药学杂志 年 月第 卷第 期



1 1  病例选择

1 1 1  中医症候诊断标准 ≈  主要症状为腰膝酸软 性欲

减退 畏寒肢冷 次要症状为精神萎靡 夜尿频多 下肢浮肿

食欲不振 面色晃白或黎黑 气短 自汗 舌质淡胖苔白 脉沉

迟 尺无力 ∀

1 1 2  中医症状分级量化标准 ≈  ≠ 轻度 中医症状积分

[ 分 中度 中医症状积分 ∗ 分 ≈ 重度 中医症状

积分 ∴ 分 ∀

1 1 3  纳入病例标准  选择自愿参加本研究 签署知情同

意书 年龄在 ∗ 周岁之间 一个月内未接受同类药物

治疗及参加其它药 ≥物临床研究 符合肾阳虚证诊断标准

若涉及中西医疾病者 应符合所规定的中西医诊断标准进行

诊断 ∀

1 2  方法

1 2 1  药品  胚宝胶囊 由大德公司提供 ∀规格 #

粒 相当于原生药 批号 口服 每次 粒

一日 次 ∀紫河车胶囊由华东大药房有限公司张同泰药店

提供 紫河车粉灌装胶囊 ∀规格 #粒 相当于原生

药 口服 每次 粒 一日 次 ∀连续服用 为一疗

程 ∀服药期间忌油腻食物 ∀

1 2 2  分组  受试者共 例 按 Β随机分入试验组 !对

照组 ∀研究医生按每位受试者就诊先后顺序和随机编号发

放药品 不得选择药品 随机编号在整个试验过程中保持不

变 ∀

1 2 3  疗效评定  按公式计算结果评价 临床痊愈 肾阳虚

证的临床症状 !体征消失或基本消失 证候积分减少 ∴ ∀

显效 肾阳虚证的临床症状 !体征明显改善 证候积分减少 ∴

∀有效 肾阳虚证的临床症状 !体征均有好转 证候积分

减少 ∴ ∀无效 肾阳虚证的临床症状 !体征均无明显改

善 甚或加重 证候积分减少不足 ∀

注 计算公式 尼莫地平法 为
治疗前积分 治疗后积分

治疗前积分
≅

1 2 4  统计学处理  不同治疗组各次就诊的计量资料将采

用均数 ?标准差进行统计描述 ∀筛选期基础值进行比较 采

用配对 τ检验比较组内前后差异 ∀两组间治疗后的变化采

用方差分析 ∂ 进行比较 ∀不同治疗组各次就诊的计

量资料采用频数进行统计描述 ∀两组治疗前的变化采用 ς

检验或非参数检验 ∀

2  结果

2 1  完成情况

本试验应入组 例 实际入组 例 脱落 例 脱落

率为 ∀符合方案集 例 全分析集 例 安全集

例 ∀两组人口生物学特征资料 !治疗前基线特征资料及

受试者服药良好率 依从性 的差异无统计学意义 ∀ 组治

疗后临床症状体征及总积分均有显著改善 差异具有高度统

计学意义 治疗后试验组对腰膝酸软 !畏寒肢冷 !精神萎靡 !

下肢浮肿 !面色萎黄及总积分的改善明显优于对照组 其余

各临床症状体征改善的差异无统计学意义 见表 ∀

表 1  两组治疗后各临床症状体征的改善及总积分变化

症状体征
试验组

ν 下降分值

对照组

ν 下降分值
τ值 Π值

腰膝酸软 ? ?

性欲减退 ? ?

畏寒肢冷 ? ?

精神萎靡 ? ?

夜尿频多 ? ?

下肢浮肿 ? ?

食欲不振 ? ?

面色萎黄 ? ?

气   短 ? ?

自   汗 ? ?

总 积 分 ? ?

2 2  疗效情况  试验组临床痊愈 例 !显效

例 !有效 例 !无效 例

愈显率 总有效率 ∀对照组临床痊愈 例

!显效 例 !有效 例 !无效

例 愈显率 总有效率 ∀两组

疗效差异有统计学意义 试验组疗效优于对照组 见表 ∀

表 2  两组肾阳虚证疗效比较

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 值 Π值

试验组

对照组

2 3  不良反应情况及安全性评价

除试验组有 例 !对照组有 例为 级外 其余受试者安全

性评价均为 级 见表 ∀

表 3  两组安全性比较

组别 例数 级 级 级 级 值 Π值

试验组

对照组

3  讨论

中医诊断肾阳虚以全身机能低下伴见寒象为临床辨证

要点 尤以腰膝酸软 性欲减退 畏寒肢冷为主要临床特征

临床治疗以温补肾阳为主 ∀胎盘 甘 !咸 下转第 页
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表 4  加样回收试验结果 ν

Ταβ4  × ¬ ∏ √

测定

次数
吸收度

加入

Λ # 2

样品中总皂苷

Λ # 2

测得量

Λ # 2

回收率 平均回收率 ≥⁄

3 4 6  样品的测定  精密吸取舒心合剂 于照定性鉴

别中 /黄芪 0项下处理的 ⁄ 型大孔吸附树脂柱上 流动

吸附后 以 水分 次洗除杂质 再用 乙醇

分 次洗脱后 收集 乙醇洗脱液 蒸干 用甲醇溶解 定

容至 量瓶中 作为舒心合剂提取液 精密吸取提取液

和人参皂苷 对照品溶液 分别置 具

塞刻度试管中 分别加甲醇 按标准曲线制备方法项

下 /再加入 香草醛 , , 0起操作 测定样品和对照品溶液

的吸收度值 根据公式 ≤样品 样品 # ≤对照 对照 计算样品溶

液中总皂苷的含量 结果见表 ∀

表 5  舒心合剂中总皂苷含量测定结果

Ταβ 5  × ¬ ∏

≥ ∏¬ ¬ ∏

样品批号 总皂苷含量 #

4  讨论

4 1  冠心病 心绞痛多由于心气虚弱 气滞血瘀所致 心主

血脉 血液的运行主要靠心气的推动 心气不足 鼓动无能则

出现气滞血瘀 心气不足 心脉不畅 脉络不通 不通则痛 ∀

气为血之帅 气通血则行 气血通畅 痛则自消 ∀故冠心病心

绞痛治疗上宜补益心气 活血化瘀 ∀舒心合剂的组方以此为

原则 方中黄芪 !党参补中益气 升阳养血为君药 三七 !丹参

活血化瘀 止痛养血为臣药 赤芍清热凉血 祛瘀止痛 能祛

瘀行滞缓解疼痛 协助君 !臣药以增强活血化瘀止痛作用为

佐药 达到标本同治的目的 ∀该制剂缓解心绞痛的效果确

切 深受广大患者的欢迎 ∀

4 2  黄芪的鉴别中 用正丁醇提取液和大孔树脂洗脱液比

较 结果正丁醇提取液展开时不能很好分离 故选用大孔树

脂洗脱液 ∀用含量测定项下的大孔树脂洗脱液时 点样量需

增大到 Λ 才能得到与对照品斑点深浅接近的斑点 ∀

4 3  舒心合剂中 皂苷为其主要成分 据文献 ≈ 报道 以

乙醇洗脱大孔吸附树脂吸附的人参总皂苷 洗脱率为

以上 而水洗除杂质效果好 ∀以 个柱体积的水洗脱

后 糖的鉴别呈阴性 ∀以本文方法制备样品溶液 使皂苷含

量在线性范围内 以对照品比较法测定总皂苷含量 能减少

误差 方法简便 !准确 建立的质量标准可有效地控制舒心合

剂的质量 ∀测定结果表明 不同批次的舒心合剂皂苷含量差

别大 尚需对使用的药材进行质量控制 ∀
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上接第 页 温 ∀归肺 !肝 !肾经 ∀功效补肾填精 益气养

血 ∀ 5本草拾遗 6言其 /治气血羸瘦 妇人劳损 面干皮黑 腹

内诸病渐瘦者 ∀0 5本草图经 6云其主治 /男女虚损劳极 不能

生育 下元虚惫 ∀0胚宝胶囊为羊胎盘加工而成 具有补肾温

阳 !养血填精之功 用于肾阳不足 精血亏虚 面色萎黄 食欲

不振 畏寒肢冷 腰膝冷痛 气短自汗 ∀经现代药理研究 羊

胎盘中含有蛋白多肽类 如 免疫球蛋白 !干扰素 !人体必需

氨基酸 生物酶 如 激肽酶 !溶菌酶 !组胺酶 !纤维蛋白溶酶

原活化物 激素类 如 催乳素 !促甲状腺素 !促性腺素 !多种

甾体类激素 ∀其他还有卵磷脂 !含氨多糖 !生长因子 !凝血因

子 !维生素 !微量元素等 ∀由于传统的胎盘烘干粉碎工艺对

保存胎盘中原有的有效活性成分不利 工艺路线存在一定的

缺陷 ∀胚宝胶囊采用生物酶解提取 !常温减压下浓缩 !冷冻

或喷雾干燥等方法 促进含活性成分的蛋白多肽液体与杂质

的有效分离 保全了活性成分 提高了药物的药用价值 ∀本

临床研究结果进一步表明 该药对治疗肾阳虚证的临床疗效

确切 且安全无明显毒副作用 建议临床上进一步推广使用 ∀
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