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于体内形成脉冲释药峰
。

体外释药时滞仅与处方组

成有关而和释放介质无关
。

稳定性实验表明研制的

控释片在 �� ℃
,

� � �� � 的条件下保存 � � �
,

其含量
、

释放特征
、

时滞
、

硬度
、

脆碎度均无明显变化
。

� 结语

近年来时辰治疗学的兴起
,

使得脉冲给药制剂成

为药物新剂型开发的热点之一
,

在国外已有大量有关

脉冲式控释药给药系统的研究报道
,

而国内报道的数

量有限
,

研究的水平也不够全面深人
,

多数研究仅限

于体外实验和动物实验
,

只有邹豪等报道的维拉帕米

脉冲片和陈燕忠等报道的法莫替丁脉冲控释胶囊剂

进行了初步的人体内研究
。

因此国内对于脉冲给药

系统及其制剂的研究还有待于进一步加强
。
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摘要 目的
�
研究脑精素的制备工艺 以及脑精素治 疗脑功能障碍 ��� 例疗效分析

。

方法
�
从脑精素制备工

艺
、

质量标准
、

疗效观察三方面进行研究
。

结果和结论
�脑精素作为小分子 多肤类生化制剂

,

治 疗脑功能障碍

患者总有效率 ��
�

��
。

关键词 脑精素 �制备工艺 � 疗效观察

中图分类号
� � �� � 文献标识码

� � 文章编号
� ��� � 一 �� � � � ��� � ��� 一 � � �� 一 ��

脑精素注射液是从健康乳牛脑组织中提取的具

有生物活性的多肤类物质制成的无菌注射液
,

并含

有人体所必需的氨基酸
,

能够有效地影响蛋白质的

合成和神经原呼吸链
,

同时不断激发激素的复合产

生
,

以保护中枢神经系统不受毒物损害
。

本品能明

显加快葡萄糖通过血脑屏障的过程
,

具有改善神经

系统营养
,

增强脑细胞活性
,

促进脑细胞再生等作

用
,

适用于脑血管疾病
,

用于治疗脑梗塞
、

头痛
、

神经

衰弱
、

颅脑外伤后遗症
,

老年性痴呆及弱智儿童的记

忆功能障碍等
� 。

并对高血压脑 出血 � � �� � 有明显

治疗作用 〔’〕
。

脑精素注射液 ���� 年在我院应用收到较好治

疗效果
,

毒性试验以 ��� � �
·

� �
一 ’

体重小鼠尾静脉

注射药物
,

连续观察 � �
,

实验结果小鼠全部存活
。

该药于 � ��� 年 被批 准 制 剂 号为 军 制 � �� �� �

��� � �� � 号
。

该药在我院应用八年多来取得了较好

的治疗效果
。

� 脑精素制备工艺 �� , 〕

采集新宰杀 �离体 � � 内 � 的健康乳牛脑
,

在洁

净室内用清水冲洗干净
,

再用纯化水
、

生理盐水充分

洗净
,

沥干称重
。

用消毒器皿剔除脂肪及筋膜后
,

加

适量纯化水 � � � � �
,

于电动组织匀浆器中匀浆
。

匀

浆液置
一
�� ℃ 冰箱

,

反复冻融 � 一 � 次
,

�� ℃ 以下将

组织超滤
,

超滤过程不超过 �� �
,

收获分子量 � ��



叨� 道尔顿的超滤液
。

从超滤液中取样
,

测定多肤

含量
,

调整含量及 � � 值
,

配制成多肤含量 �� �
·

� �
一 ’ 士 �� � 的脑精素制剂

。

� 脑精素质 � 标准川

�
�

� 鉴别 取本品 ��� 
,

加双缩脉试剂 �取硫酸铜

��
� �仇

·

� �
�
� ��

�

� � � 和酒石酸钾钠 ��
� ��

� � �
� �

·

� � � � �� �
,

加水 � ��  !∀ 溶解后
,

在搅拌下加人 �� � 氢

氧化钠溶液 ��� 时
,

并用水稀释至 ��� �� 
,

贮存于内壁

涂有石腊的瓶中��血
,

应显紫红色
。

�
�

� �� 值 应为 �
�

� 一 �
�

�
。

�
�

� 折光率 本品的折光率为 �
�

���
一 �

�

���
。

�
�

� 蛋白质 取本品 ���
,

加人 �� � 磺基水杨酸

�� �
,

混匀
,

溶液应澄清
,

不得发生沉淀
。

�
�

� 含量测定 游离氨基酸
�
精密量取本品 � �� 于

离心管中
,

加人 �� � 磺基水杨酸溶 ���
,

混匀
,

��

� � � �� � ��
,

离心 巧而
� ,

提取上清液用 �
�

� 林� 微孔滤

膜滤过
。

取续滤液 � �� 加水稀释至 ��� ��
,

混匀
,

与

氨基酸对照品溶液用高效液相色谱氨基酸分析系统

测定
,

按外标法分别计算每 ��� 中含游离氨基酸的

总量
,

即得
。

多肤含量
�
取样品 � 支

,

加水稀释
,

制成每 ���

中约含多肤 �� 此 的溶液
。

取大小相同试管 � 支
,

各

精密加人样品液 �
�
 � !∀ 及水 0

.
90 ml

,

再精密加 Fo
-

lin
一
酚试剂 A4

.
Oml

,

摇匀
,

室温放置 10 m in 后
,

各精

密加人 Fo h
n 一
酚试剂 B0

.
4耐 摇匀

,

上塞
,

30
℃ 恒温

水浴保温 30 m in
,

冷却后在 66 0
nm 的波长处测定吸

收度
,

在标准曲线上查得样品中多肤含量
。

其他
:
应符合注射剂项下有关的各项规定 (中

国药典 2以X) 年版二部附录 IB )
。

3 临床疗效观察

为了探讨脑精素对神经系统疾病的临床治疗效

果
,

我院自 1997 年 8 月至 1999 年 8 月观察脑精素

临床治疗脑功能障碍患者 900 例
,

疗效结果现报告

如下
:

3
.
1 一般资料 本组 900 例患者

,

男 480 例
,

女420

例;其中脑梗塞 66 0 例
,

脑出血 15 0 例
,

脑萎缩 90

例 ;年龄最小 45 岁
,

最大 86 岁
,

平均 61
.
6 岁

。

3

.

2 治疗方法 脑精素 10 ml 溶于生理盐水或 5%

葡萄糖注射液中
,

静滴
,

90
m in 滴完

。

每 日 1 次
,

l o d

为 1疗程
,

停药 7d 后
,

再进行第 2 个疗程
。

本组使

用 4 个疗程者 华20 例
,

3 个疗程者 180 例
。

3

.

3 疗效评定标准 显效
:
用药后症状

、

体征消失
,

随访6m
o
无复发

。

有效
:
用药后症状减轻

,

体征缓

解
。

无效
:
用药后症状

、

体征无变化或有副作用而停
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3
.
4 结果

3
.
4
.
1 脑梗塞疗效观察 本组病例治疗前患有不

同程度的健忘
、

言语困难
、

头痛
、

头晕
、

耳鸣
、

夜间人

睡困难
、

肢体麻木
、

肌张力增强
,

肌力 I 一
111

“

不等
。

治疗一个疗程后患者自觉症状有好转
,

体征无明显

改善
,

第 2
、

3 个疗程后
,

患者记忆力
、

言语能力增强
、

头痛
、

头晕
、

耳鸣基本消失
,

夜间人睡容易
,

睡眠质量

好
。

3

.

4

.

2 脑出血发作的疗效观察 本组病例治疗前

有反复发作的头痛
、

头晕
、

恶心
、

呕吐
、

一过性复视
,

并伴有偏身感觉减退及一侧肢体活动不灵
。

治疗

后
,

上述症状完全消失
,

偏身感觉及肢体活动恢复正

常
。

结果见表 l
。

表 1 900 例脑功能障碍患者疗效观察结果分析

组 别 例数 显效 有效 无效 有效率(% )

脑梗塞 660 227 36 1 72 89
.
1

脑出血 150 60 90 0 1(X)

脑萎缩 90 9 46 35 61

合 计 900 296 497 107 88
.
1

4 讨论

脑精素是从健康乳牛脑组织中提取具有生物活

性的多肤类物质而制成的无菌注射液
。

具有改善神

经系统营养
,

增强脑细胞活性
,

促进脑细胞再生等作

用
。

研究表明脑精素主要由含磷酸二醋的多肤类物

质组成
,

具有数十种小分子物质
,

如多种游离氨基

酸
、

多肤
、

多核昔酸等
,

这些小分子物质的分子量均

小于 10 000 道尔顿
。

因此
,

通常认为脑精素属小分

子多肤类制剂
。

本文对 900 例脑功能障碍患者的疗效观察
,

具

有以下特点
:
¹ 脑精素对脑组织无器质性病变的脑

功能障碍治疗效果好
,

主要表现为使用疗程短
、

症

状
、

体征消失快 ;本组 90 0 例患者
,

总治愈 2% 例
,

治

愈率为 33 %
,

对其远期治疗效果有待进一步探讨
。

º 脑精素对脑组织有器质性病变的脑功能障碍
,

虽

不能使患者的症状
、

体征消失
,

但其对病情的缓解程

度仍令人满意
。

» 脑精素治疗 900 例患者中
,

尚未

发现不良反应
。
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