
Ca2+ 的平衡[ 7, 8]。我们的实验通过以 Verapamil 作对照,

制备培养心肌细胞的缺血模型,发现 GFA和 Verapamil一

样可减少缺氧缺糖心肌细胞 LDH 的释放,同时减少 MDA

的产生。因此, GFA 对缺氧缺糖的培养心肌细胞具有一

定的保护作用,且具有抗心肌脂质过氧化作用, 其保护作

用可能和阻止外钙内流 ,抗脂质过氧化有关。确切的机

理还有待进一步研究。
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中药恒春奇圣胶囊动物实验及临床应用观察总结

朱春杰, 冷 � 静, 薛慈民, 王益鑫, 刘同根(上海恒春奇圣胶囊协作组, 上海 � 200001)

摘要:本文在介绍恒春奇圣胶囊临床前研究成果的基础上,着重介绍了由上海二医大附属仁济医院、上海中医药大学

附属曙光医院组成的协作组,最近对该药在治疗男子性功能障碍方面的临床验证结果。本项研究首次采用了中西药

多中心研究模式。西药枸橼酸西地那非(万艾可)中药汇仁肾宝合剂为对照组。临床总病例数 160 例, 治疗组 90 例;

对照组各 35例。观察结果显示: 恒春奇圣胶囊有确切的疗效, 总有效率 76. 25% ,起效时间快, 却无西药的禁忌症。具

有明显的标本兼治功能,同国内同类药物及进口相关药物相对照,恒春奇圣胶囊具有更显著的疗效。

恒春奇圣胶囊是金马集团安徽芜湖张恒春药业有限公司, 根据传统验方, 采用现代工艺, 结合临床药理学研究方

法,开发生产的中成药。经安徽中医学院天然药物研究所药理、毒理及药效学试验证实, 安徽中医学院附院、省立人民

医院及安医大附院临床验证表明,该药具有滋肾填精、补心养血、益气健脾的功效。恒春奇圣胶囊临床协作组(上海第

二医科大学附属仁济医院,上海中医药大学附属曙光医院) , 最新研究报告显示,该药治疗男子性功能障碍具有独特的

优势和效果,现将研究成果归纳总结报告。

中图分类号:R285�6� � � 文献标识码:A � � � 文章编号: 1006- 0111( 2000) 05- 0333- 03

1 � 临床前研究总结
1�1 � 恒春奇圣胶囊有延缓衰老的作用, 其 0. 5%和 1%

浓度使果蝇的平均寿命延长。2. 5%和 5% 浓度能延长

家蚕生长(上簇)的时间,而且随剂量的增加而作用增强。

1�2 � 恒春奇圣胶囊能改善自由基代谢, 以增加抗氧化功
能,能提高大鼠红细胞超氧化物歧化酶( SOD)的活力, 以

及降低血浆中过氧化脂质的含量, 每日 ig 给予 1. 5g/ Kg

的作用优于 0. 6g/ Kg抗氧化能力的增强有助于延缓衰老

的进程。

1�3 � 恒春奇圣胶囊有提高性功能的作用, 每日灌服

0�8g/ Kg 和 9g/ Kg,可明显增加去势雄性小鼠的爬背率和

爬背次数;高剂量组还能减轻去势雄性小鼠的会阴复合

体和前列腺器官的萎缩。1�5g/ Kg 灌服, 可改善悬吊应
激致雄性小鼠的性功能降低; 能升高大鼠血中睾酮的含

量,而对雌二醇无明显影响, 由此可使睾酮/雌二醇比例

升高, 表明有一定的壮阳作用。

1�4� 恒春奇圣胶囊能提高大鼠的免疫力, 每日 ig 给予

0�6g/ Kg和 1�5g/ Kg, 对 IgG 以及红细胞 C3b 受体花环率

和淋巴细胞转化率有明显改善的促进作用。

1�5� 恒春奇圣胶囊有一定的益智能力,对乙醇引起的小
鼠记忆障碍有明显的改善作用。

1�6 � 恒春奇圣胶囊有抗应激作用, 每日 ig 给予小鼠

0�6g/ Kg和 1�5g / Kg 能明显延长小鼠的常压耐缺氧存活

时间, 以及延长小鼠的游泳持续时间,以高剂量组作用更

好。此外, 还有一定的补血作用,能明显升高失血性小鼠

的 RBC和 HB。

1�7� 长期毒性试验表明, 恒春奇圣胶囊按每天 3�1g、

1�5g、0�6g/ Kg剂量(分别相当于临床人用计量的 40 倍、

20倍、8倍)喂饲 16 周, 对大鼠的生长、发育、心电图、肝

肾功能、血脂和血糖等无明显影响;尸检及镜检各脏器未
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见药物的毒性病变,证明该药在所给剂量内长期服用无

明显的毒性。

1�8 � 恒春奇圣胶囊动物急性毒性试验表明,小鼠灌胃的
最大耐受量大于 19�2g/ Kg,超过临床用量的 250 倍; 小鼠

腹腔注射的 LD 50= 4�2g� 0�79g/ Kg( P= 0�95)
2 � 临床应用研究总结

1994年 5 月至 1994 年 9月, 为了观察奇圣胶囊对肾

精不足和心脾两虚所致的头晕目眩、耳鸣健忘、心悸失

眠、神疲乏力、食欲不振、阳痿早泻以及成年早衰等症状

的临床疗效和安全性, 并与归脾丸、还精煎作临床对照,

安徽省中医学院附院、安徽省立医院及安医大附院中医

科,共同对恒春奇圣胶囊进行了相关验证。

2�1 � 材料与方法
2�1� 1� 病例:三家医院参照卫生部的中医辨证标准, 观

察心脾两虚和肾精不足症病例 400例, 随机分组,治疗组

300例 ,其中心脾两虚治疗组 210 例, 肾精不足治疗组 90

例。对照组 100 例, 其中归脾丸对照组 70 例, 还精煎对

照组 30 例。

2�1�2 � 试验方法:
1、治疗组口服恒春奇圣胶囊, bid, 每次 4粒。

2� 心脾两虚症对照组口服归心丸, bid,每次 6g。

3� 肾精不足症对照组口服还精煎, bid,每次 10ml。

4� 所有治疗,对照病例, 均以连续用药 30 天为一疗

程, 观察一疗程即予疗效分析。

2�2� 结果
2�2�1 � 验证组 (恒春奇圣胶囊) , 对照组(归脾丸、还精

煎)疗效百分比见表 1:

表 1� 验证组与对照组的疗效对比

组别 例数 显效( % ) 有效( % ) 无效( % ) 总有效率( % )

心脾两虚
治疗组 210 51( 24. 3) 132( 62. 8) 27( 12. 9) 87. 1

对照组 70 14( 20. 0) 45( 64. 3) 11( 15. 7) 84. 3

肾精不足
治疗组 90 90( 8. 00) 43( 47. 8) 40( 44. 4) 55. 6

对照组 30 3( 10. 0) 10( 33. 3) 17( 56. 6) 43. 3

� � 由表 1可知: 心脾两虚证治疗组及对照组总有效率

比较无显著性差异( P> 0� 05) , 肾精不足证治疗组, 对照
组总有效率比较有显著性差异( P< 0�05)。

2�2�2 � 心脾两虚主证的疗效分析(见表 2)

经统计学处理, 两组间心悸证忡、失眠、神疲乏力的

总有效率, 无显著性差异( P> 0�05)。

表 2 � 心脾两虚主证的疗效比较

主证

治疗组( 210) 对照组( 70)

例数 显效 有效 无效
总有

效率( % )
例数 显效 有效 无效

总有

效率( % )

心悸怔忡 71 69 81 21 87. 7 54 8 37 9 83. 3

失眠 58 47 92 19 87. 97 54 15 31 8 85. 2

神疲乏力 54 42 91 21 86. 4 49 11 28 10 79. 6

表 3� 肾精不足证主证的疗效分机

主证 组别 例数 显效 有效 无效 总有效率( % )

阳萎早泄
治疗组 90 5 33 52 42. 3

对照组 30 3 9 18 40

2�2� 3� 肾精不足证主证的疗效分析(见表 3)

经统计学处理两组间阳萎早泄的总有效率无显著性

差异(P > 0�05)。
恒春奇圣胶囊及归脾丸均能显著提高心脾两虚患者

红细胞 SOD活力, 降低血清 LPO,同时能显著提高 RBC�
Gb� RR, 二组间无显著性差异( P> 0�05)。

在三家医院的临床观察中, 除18例患者出现不同程

度的口干、咽燥症状(停药后消失) , 未见其它明显不反

应。

3 � 奇圣胶囊治疗男子性功能障碍临床研究
受中华学会上海分会的委托, 上海第二医科大学附

属仁济医院、上海中医药大学附属曙光医院, 组成上海市

奇圣胶囊临床验证协作组,于 2000年上半年作奇圣胶囊

临床验证,进一步观察奇圣胶囊对男子性功能障碍的临

床疗效及不良反应, 并分别与枸橼酸西地那非 (万艾可)

及中药汇仁肾宝合剂作临床对照观察。

3�1� 病例要求及用药方法、观察项目
3�1�1 � 参试病例共计 160 例。治疗组 90 例, 仁济、曙光

二家医院各 45 例;对照组 70例, 仁济医院 35 例(西地那

非)、曙光医院 35 例(汇仁肾宝合剂)。

3�1�2 � 以门诊病例为主。

3�1�3 � 试验药物及疗程
治疗组用药: 奇圣胶囊(服用方法见说明) 15 天为一

疗程。

对照组用药: 仁济医院用万艾可, (根据说明服用) ;

曙光医院汇仁肾宝, 均为 15 天一疗程。

3�1�4 � 观察项目
a� 症状与体征、性欲状态、阴茎勃起程度、性交成功
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率以及勃起障碍评分表的治疗前后变化。

b�血、尿常规、肝功能、血睾酮及心电图治疗前后变

化。

c� 不良反应及副作用观察。

3�2� 临床验证结果
3�2�1� 奇圣胶囊、万艾可、汇仁肾宝合剂对性功能障碍

疗效对照(表 4)

表 4 � 奇圣胶囊、万艾可、汇仁肾宝合剂对性功能障碍的疗效比较

组别 N 近期治愈 显效 有效 无效 总有效率( % )

奇圣治疗组 80 11 21 29 19 76. 25%

万艾可对照组 35 3 15 10 7 80%

汇仁肾宝对照组 35 2 8 13 12 65. 7%

3�2� 2� 奇圣胶囊、汇仁肾宝合剂对勃起功能障碍疗效对

照

心脾两虚所致的阳萎、早泄、男女肾虚风寒、腰膝酸

软、神疲乏力、未老先衰等病症 �。具有很好的临床疗
效,无毒副反应。上海的奇圣胶囊临床协作组研究在国

内率先采用国际通行 ED 药物临床观察方法(如国际勃

起功能指数- 5( IIEF- 5) ) , 将中药恒春奇圣胶囊分别同

时与西药枸橼酸西地那非、中药汇仁肾宝口服液作临床

多中心对照研究。

研究结果表明:恒春奇圣胶囊分别对不同年龄的男

子性功能障碍患者的勃起功能障碍、性欲减退等症状、体

征, IIEF- 5 评分, 阴茎勃起有明显的改善, 总有效率达

76. 25% , 其治疗前后的积分积分值显著下降( P < 0. 01) ,

IIEF- 5 总评分明显上升( P< 0. 01)。奇圣胶囊可整体调

理、增强人体性功能。

同枸橼酸西地那非比较, 虽然恒春奇圣胶囊在 ED

患者的阴茎勃起, IIEF- 5 评分改善方面略低于万艾可,

然而在提高患者的性欲、改善腰膝酸软、心悸失眠、神疲

乏力等其它肾阴虚、心脾二虚症状方面明显优于对照组。

此外,奇圣胶囊无用药禁忌症(万艾可禁忌与硝酸甘油类

药物合用) , 不良反应极小(仅咽干)等优点。同汇仁肾宝

合剂相比较,奇圣胶囊对性功能障碍患者总有效率更高,

二者有显著性差异。奇圣胶囊携带更方便。

治疗组和对照组在药物不良反应发生率方面 ,虽然

都较低, 然而枸橼酸西地那非组同奇圣胶囊组、汇仁肾宝

合剂组相比最高, 有显著性差异 ( P > 0. 01)。奇圣胶囊

与肾宝合剂二组间, 药物不良反应发生率无显著性差异

( P< 0. 05)。在起效时间方面,枸橼酸西地那非最快( 0. 5

- 1 小时) , 其次是奇圣胶囊( 0. 5h- 1 天) ,奇圣胶囊组同

肾宝合剂组相比较, 二者在起效时间方面有显著性差异

( P< 0. 01)。

恒春奇圣胶囊组、汇仁肾宝组、万艾可组、还精煎精、

归脾丸组五组治疗前后对血清睾酮的影响均无显著性差

异, 五组间相比较也无显著性差异。

本研究过程中, 五组患者血、尿常规及肝肾功能、心

电图均无异常变化。

4� 总结

恒春奇圣胶囊, 经多年动物实验,多中心临床对照研

究证明: 无论是治疗心脾两虚、肾精不足证还是治疗男子

性能功能障碍, 无论是同国内同类药物相比还是同国外

相关药物相比较, 对治疗上述疾病具有显著的临床疗效,

安全, 无毒副反应,携带方便, 具有良好的市场推广前景。
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