
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 r再灌注模型 o以尼莫地平作为阳性

对照药 o研究三种剂量葛根素对大鼠脑缺血 u «再灌注 uw «

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 tss °ª# ®ª
pt预防性治疗的大鼠 o脑梗

死体积及脑水肿程度降低最为明显 o其次葛根素 xs

°ª# ®ª
pt
o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 o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 r再灌注损伤 o但减轻程度不如葛根素显著 ∀

本研究发现 o葛根素可剂量依赖性地改善缺血 r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 o提示葛根素对大鼠脑缺血 r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 o

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 o金蕴 o虞和永 k浙江大学医学院附属妇产科医院 o杭州 vtsssyl

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 x所医院进行 o每家医院实验组 zu例

与对照组 uw例 o共 w{s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 t个疗程 o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 |vqsuh o对照组的总有效率为 {yqyzh o有显著差异 kΠ � sqsxlo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 u例出现大便干 !口角炎等症状 ot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 o实验药物安全性评定为 t级 ∀结论  胚宝胶囊对治疗肾阳虚证的临床疗效确切安

全 o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 }� u{xqy   文献标识码 }�    文章编号 }tssz2zy|vkuss{ls{2sy|s2sv

  胎盘自古就是补肾养精的要药 o临床常用于治疗肾虚不

孕 o气血亏虚 o肺肾两虚气喘等病症 ∀浙江大德药业集团有

限公司 k以下简称大德公司 l生产的胚宝胶囊为羊的胎盘经

加工而成 o具有补肾温阳 !养血填精之功 o用于治疗肾阳不

足 o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 ≈t 
o旨在通过临床对照研究 o证实胚宝

胶囊的安全 !有效 ∀

1  资料与方法
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1q1  病例选择

1q1q1  中医症候诊断标准 ≈u   主要症状为腰膝酸软 o性欲

减退 o畏寒肢冷 ~次要症状为精神萎靡 o夜尿频多 o下肢浮肿 o

食欲不振 o面色晃白或黎黑 o气短 o自汗 o舌质淡胖苔白 o脉沉

迟 o尺无力 ∀

1q1q2  中医症状分级量化标准 ≈v   ≠ 轻度 }中医症状积分

[ |分 ~�中度 }中医症状积分 ts ∗ t{分 ~≈ 重度 }中医症状

积分 ∴ t|分 ∀

1q1q3  纳入病例标准  选择自愿参加本研究 k签署知情同

意书 l~年龄在 t{ ∗ zs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 o应符合所规定的中西医诊断标准进行

诊断 ∀

1q2  方法

1q2q1  药品  胚宝胶囊 o由大德公司提供 ∀规格 }sqv ª#

粒 p t
o相当于原生药 tqs ªo批号 }ussys{syo口服 o每次 u粒 o

一日 v次 ∀紫河车胶囊由华东大药房有限公司张同泰药店

提供 k紫河车粉灌装胶囊 l∀规格 }sqx ª#粒 p t
o相当于原生

药 sqx ªo口服 o每次 w粒 o一日 v次 ∀连续服用 u{ §为一疗

程 ∀服药期间忌油腻食物 ∀

1q2q2  分组  受试者共 w{s例 o按 vΒt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 o不得选择药品 o随机编号在整个试验过程中保持不

变 ∀

1q2q3  疗效评定  按公式计算结果评价 o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 ∴ |xh ∀

显效 }肾阳虚证的临床症状 !体征明显改善 o证候积分减少 ∴

zsh ∀有效 }肾阳虚证的临床症状 !体征均有好转 o证候积分

减少 ∴ vsh ∀无效 }肾阳虚证的临床症状 !体征均无明显改

善 o甚或加重 o证候积分减少不足 vsh ∀

注 }计算公式 k尼莫地平法 l为 }
治疗前积分 p治疗后积分

治疗前积分
≅tssh

1q2q4  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 o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 k���∂ �l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 ςu

检验或非参数检验 ∀

2  结果

2q1  完成情况

本试验应入组 w{s例 o实际入组 w{s例 o脱落 u例 o脱落

率为 sqwuh ∀符合方案集 wz{例 o全分析集 w{s例 o安全集

w{s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 k依从性 l的差异无统计学意义 ∀ u组治

疗后临床症状体征及总积分均有显著改善 o差异具有高度统

计学意义 o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 o其余

各临床症状体征改善的差异无统计学意义 o见表 t∀

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 vxy uqwy ? tqwv tus uqsz ? tqyw uqwzu � sqsx

性欲减退 ux| tqvt ? tqvs |u tqtz ? tqvy sq{ut � sqsx

畏寒肢冷 vvy uqt{ ? tqu{ ttv tq{y ? tqwt uquz| � sqsx

精神萎靡 u{| tqsv ? sqyt |z sq|s ? sqzv tqx|s � sqsx

夜尿频多 u{v sq|v ? syv |z sqzx ? sqy| uqtzt � sqsx

下肢浮肿 |v sq{| ? sqyu wt sq{t ? sqzt sqy{t � sqsx

食欲不振 uyx tqsu ? sqyv {s sq|w ? sqzs sq{{{ � sqsx

面色萎黄 u{{ sq{t ? sqyw |{ sqyy ? sqyy tq|tt � sqsx

气   短 usv sq{v ? sqxw yz sqyz ? sqwz uqvvt � sqsx

自   汗 t{x tqsx ? sqzv zw sq|v ? sqx{ tqwtt � sqsx

总 积 分 vx{ |qyx ? wquv tus {qwy ? wqyy uqw{v � sqsx

2q2  疗效情况  试验组临床痊愈 vy例 ktqssh l!显效 tvt

例 kvyqysh l!有效 tyy例 kwyqvzh l!无效 ux例 kyq|{h lo

愈显率 vzqyh o总有效率 |vqsuh ∀对照组临床痊愈 y例

kxqssh l!显效 vv例 kuzqxwh l!有效 yx例 kxwqtzh l!无效

ty例 ktvqvvh lo愈显率 vuqxwh o总有效率 {yqyzh ∀两组

疗效差异有统计学意义 o试验组疗效优于对照组 o见表 u∀

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 vx{ vy tvt tyy ux

对照组 tus y vv yx ty

vqtt| � sqsx

2q3  不良反应情况及安全性评价

除试验组有 u例 !对照组有 t例为 u级外 o其余受试者安全

性评价均为 t级 o见表 v∀

表 3  两组安全性比较

组别 例数 t级 u级 v级 w级 �值 Π值

试验组 vys vx{ u s s

对照组 tus tt| t s s
sqvvw � sqsx

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 o尤以腰膝酸软 o性欲减退 o畏寒肢冷为主要临床特征 o

临床治疗以温补肾阳为主 ∀胎盘 o甘 !咸 o k下转第 y|{页 l
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表 4  加样回收试验结果 kν � yl

Ταβ4  ×«̈ ¬̈³̈ µ¬° ±̈·¤̄ µ̈¶∏̄·¶²©·«̈ µ̈¦²√ µ̈¬̈¶

测定

次数
吸收度

加入 � ¨

rΛª# °�2t

样品中总皂苷

rΛª# °�2t

测得量

rΛª# °�2t

回收率

rh

平均回收率

rh

� ≥⁄

rh

t sqytx x v{qy tu{q{w tu|qzu tsuqu{

u sqytu v v{qy tu{q{w tu|qsw tssqxu

v sqytz s v{qy tu{q{w tvsqsw tsvqtt tsuqut tqs

w sqz|{ u zzqu tyzqww ty{qys tstqxs

x sq{su w zzqu tyzqww ty|qw| tsuqyy

y sq{sw v zzqu tyzqww ty|q{| tsvqtz

3q4q6  样品的测定  精密吸取舒心合剂 u °�于照定性鉴

别中 /黄芪 0项下处理的 ⁄ p tst型大孔吸附树脂柱上 o流动

吸附后 o以 vx °�水分 x次洗除杂质 o再用 vx °�xsh乙醇

分 x次洗脱后 o收集 xsh乙醇洗脱液 o蒸干 o用甲醇溶解 o定

容至 ux °�量瓶中 o作为舒心合剂提取液 o精密吸取提取液

squ °�和人参皂苷 � 对̈照品溶液 squ °�o分别置 ts °�具

塞刻度试管中 o分别加甲醇 sqv °�o按标准曲线制备方法项

下 /再加入 {h香草醛 , , 0起操作 o测定样品和对照品溶液

的吸收度值 o根据公式 ≤样品 � �样品 # ≤对照 r�对照 o计算样品溶

液中总皂苷的含量 o结果见表 x∀

表 5  舒心合剂中总皂苷含量测定结果

Ταβ 5  ×«̈ ¬̈³̈ µ¬° ±̈·¤̄ µ̈¶∏̄·¶²©·«̈ ¦²±·̈±·¶²©·²·¤̄ ¶¤³²±¬±¶

¬± ≥«∏¬¬± � ¬¬·µ∏̈

样品批号 总皂苷含量 r°ª# °�pt

sxsytw sq|{|

sysutw tquwy

syswus tqtu{

4  讨论

4q1  冠心病 o心绞痛多由于心气虚弱 o气滞血瘀所致 o心主

血脉 o血液的运行主要靠心气的推动 o心气不足 o鼓动无能则

出现气滞血瘀 o心气不足 o心脉不畅 o脉络不通 o不通则痛 ∀

气为血之帅 o气通血则行 o气血通畅 o痛则自消 ∀故冠心病心

绞痛治疗上宜补益心气 o活血化瘀 ∀舒心合剂的组方以此为

原则 o方中黄芪 !党参补中益气 o升阳养血为君药 ~三七 !丹参

活血化瘀 o止痛养血为臣药 ~赤芍清热凉血 o祛瘀止痛 o能祛

瘀行滞缓解疼痛 o协助君 !臣药以增强活血化瘀止痛作用为

佐药 o达到标本同治的目的 ∀该制剂缓解心绞痛的效果确

切 o深受广大患者的欢迎 ∀

4q2  黄芪的鉴别中 o用正丁醇提取液和大孔树脂洗脱液比

较 o结果正丁醇提取液展开时不能很好分离 o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 o点样量需

增大到 us Λ�o才能得到与对照品斑点深浅接近的斑点 ∀

4q3  舒心合剂中 o皂苷为其主要成分 o据文献 ≈u 报道 o以

xsh乙醇洗脱大孔吸附树脂吸附的人参总皂苷 o洗脱率为

|sh以上 o而水洗除杂质效果好 ∀以 x个柱体积的水洗脱

后 o糖的鉴别呈阴性 ∀以本文方法制备样品溶液 o使皂苷含

量在线性范围内 o以对照品比较法测定总皂苷含量 o能减少

误差 o方法简便 !准确 o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 o不同批次的舒心合剂皂苷含量差

别大 o尚需对使用的药材进行质量控制 ∀
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