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!专家建议!

片仔癀临床应用中国专家建议

"片仔癀临床应用中国专家建议#编写组

""

#

"背景"传统名贵中成药片仔癀是国家一级中

药保护品种!处方和工艺受国家级绝密保护!$片仔癀

制作技艺%被列入$国家非物质文化遗产名录%!出口

到东南亚&东北亚等国家和地区!每年出口创汇超千万

美元!位居中国中成药单项出口创汇首位' 处方由三

七&蛇胆&牛黄&麝香等组成!具有清热解毒&凉血化瘀&

消肿止痛作用' 临床多用于治疗热毒血瘀所致急慢性

肝炎&痈疽疔疮&无名肿毒&跌打损伤及各种炎症' 传

统的片仔癀是锭剂!目前在临床上应用的还有胶囊剂!

两种剂型处方及功效一致'

片仔癀在临床中的应用非常广泛!尤其在传染性

疾病方面具有较好疗效!先后被列入(中医药治疗埃

博拉出血热专家指导意见)第一版*+

,

#

-

&(登革热诊疗

指南)

!"#>

第
!

版*+

,

!

-等相关指南' 为了总结片仔

癀的基础和临床研究成果!指导和规范片仔癀的临床

应用!中国医师协会中西医结合医师分会特邀来自全

国相关领域的知名专家编写本建议'

!

"片仔癀的有效成分&质量控制&作用机制

!

!

#

"有效成分"片仔癀的组方属国家机密!其有

效成分包括三七皂苷
?

#

&人参皂苷
?@

#

和人参皂苷
?A

#

等!在片仔癀中检测发现
?

#

含量为
>

!

8%!

#

8

!

"%!

!

?@

#

为
!%

!

8>!

#

!$

!

%#!

!

?A

#

为
#B

!

88!

#

!!

!

!$!

.此

外还检测出片仔癀中含胆红素
#

!

=!

#

!

!

"!

&牛磺酸

7

!

!%!

#

7

!

>>!

&麝香酮
>

!

#B!

#

=

!

!=!

,

%

-

'

!

!

!

"质量控制"片仔癀除严格按照(中国药典+

片仔癀项下质量标准进行质量控制外!还建立了一系列

质量控制方法#建立了片仔癀及其主要原料三七的液相

色谱指纹图谱!结合液质联用分析能更有效地监控和评

价片仔癀的质量.建立了天然麝香&养殖麝香&人工麝香

的气相色谱指纹图谱!并通过比较不同品种麝香有效成

分的异同!对片仔癀重要原料麝香进行有效地质量控

制.建立了片仔癀的锭剂和粉末的近红外光谱模型!采

用近红外光谱法可快速测定片仔癀中三七的人参皂苷

?@

#

&

?A

#

!三七皂苷
?

#

的含量及
%

种皂苷总量!且适用

于对假劣仿品的快速筛查.建立了采用电感耦合等离子

体质谱法测定片仔癀中
&C

&

DA

&

EF

&

G@

&

&H

&

&-

&

IJ

&

KL $

种重金属元素含量的质量标准!对重金属含量进

行有效监控.建立了气相色谱法测定片仔癀中六六六

)

MG&

!包括
!

$

MG&

&

"

$

MG&

&

#

$

MG&

&

$

$

MG&

*&滴滴涕

)

DD

%$

55N

!

DD

%$

555

!

6D

%$

55)

!

DD

%$

55)

*&五氯硝

基苯等
B

种有机氯类农药残留限量检测质量标准!保证

药品的使用安全' 另有相关文献提出!通过建立混合胶

束毛细管电泳色谱和
GDO&

指纹图谱!对片仔癀中人参

皂苷
?@

#

&人参皂苷
?A

#

&三七皂苷
?

#

&牛磺胆酸钠等

有效成分的含量进行测定' 通过采用国家标准和建立

的企业内控标准共同对片仔癀的质量进行有效监控和

评价!切实保障药品安全有效,

>

&

$

-

'

!

!

%

"作用机制"片仔癀临床应用广泛!主要集

中在抗肿瘤&保肝&清热解毒抗炎等方面'

!

!

%

!

#

"抗肿瘤")

#

*抑制肿瘤细胞增殖!促进其

凋亡.)

!

*抑制肿瘤细胞迁移和侵袭能力!抑制肿瘤转

移.)

%

*抑制肿瘤新生血管生成!从而抑制肿瘤生长和

转移.)

>

*逆转癌细胞多药耐药!减轻耐药细胞迁移和

侵袭能力.)

=

*通过抑制肿瘤干细胞的增殖!减慢肿瘤

的发展,

B

&

#!

-

'

!

!

%

!

!

"保肝")

#

*通过促进酒精的分解!降低血

液中的乙醇浓度!并抑制糖脂代谢的关键基因过氧化

物酶体增殖物激活受体
#

)

DDE?#

*&促炎因子
(O

$

"

和

单核细胞趋化蛋白$

#

)

+&D

$

#

*的表达!减轻由于乙醇

摄入导致的肝细胞变性和肝脏功能损害.)

!

*通过增

加
4P

$

%A

&

.E+D

反应元件结合蛋白)

&?N

*和活化蛋

白$

#

)

ED#

* 的表达! 减少自由基生成! 保护肝

细胞,

#%

!

#>

-

'

!

!

%

!

%

"抗炎"抑制致炎因素引起的白细胞水平

升高!降低血浆
)4P

$

!

&

(O

$

#"

&

(O

$

$

等炎症细胞因子的

表达!进而发挥抗炎作用,

#=

-

'

%

"实验研究

%

!

#

"保肝抗炎作用"有研究以四氯化碳)

&&2

>

*

制造小鼠急性肝损伤模型!观察片仔癀的保肝作用!结

果显示在用
&&2

>

处理之前给小鼠喂食片仔癀!可显著

减少肝细胞的坏死!提示片仔癀具有保肝作用,

#8

-

' 另

有研究显示!片仔癀能明显改善肝细胞脂质变性!减少

肝细胞坏死和炎症细胞浸润!不同程度地降低
EK)

&

EO)

&

#

$

Q)

!进而改善肝功能,

#7

-

'
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"抗肿瘤作用

%

!

!

!

#

"大肠癌"实验研究显示#片仔癀可以调

控大肠癌动物模型细胞周期蛋白表达!抑制肿瘤细胞

的增殖.调控细胞凋亡相关基因表达!促进肿瘤细胞凋

亡.调控促血管新生相关因子表达!抑制肿瘤血管新

生.调控药物外排相关基因表达!逆转肿瘤多药耐药.

调控肿瘤转移相关通路!抑制肿瘤转移.调控肿瘤干细

胞特性相关基因表达!抑制肿瘤干细胞生长.调控肠黏

膜细胞凋亡&增殖!保护化疗药物导致的胃肠道损伤.

调控淋巴管新生相关因子表达!抑制淋巴管新生和转

移' 因此片仔癀具有调控肿瘤增殖&凋亡&血管新生&

转移&耐药等多重作用!并可以调控干细胞相关多条信

号转导通路的活化,

#$

&

!%

-

'

%

!

!

!

!

"骨肉瘤"实验研究显示#片仔癀可以促

使骨肉瘤细胞发生
Q!9+

周期阻滞!并通过降低
D(%R9

EST

信号通路中关键蛋白
D(%R

&

EST

&

D

$

EST

的表达!

有效抑制骨肉瘤
+Q8%

细胞的增殖.降低细胞线粒体

跨膜电位!改变线粒体通透性!调节相关凋亡蛋白表

达!诱导骨肉瘤细胞凋亡.降低
&5>>U8

及
++D

$

B

的

表达!抑制肿瘤细胞的侵袭及迁移.抑制人骨肉瘤耐药

细胞
+Q8%9E5+

增殖!下调
KC-U;U;J

的表达!从而逆

转肿瘤细胞的耐药,

!>

&

!B

-

'

%

!

%

"调节免疫作用"片仔癀可以抑制二硝基氟

苯引起的迟发型超敏反应!降低胸腺和脾脏指数.对由

于环磷酰胺导致的淋巴细胞转化能力降低具有显著的

改善作用!并能与
&1JE

协同提高淋巴细胞转化

能力,

%"

-

'

%

!

>

"解热镇痛作用"片仔癀能够降低干酵母及

大肠杆菌内毒素致新西兰兔发热模型的血浆白细胞水

平!抑制
)4P

$

!

&

(O

$

#"

&

(O

$

$

等炎症细胞因子的表达!

达到解热镇痛的作用,

%#

-

'

>

"临床研究

>

!

#

"治疗原发性肝癌"一项随机&双盲&安慰剂

平行对照的多中心临床研究探讨了片仔癀治疗原发性

肝癌的效果!该研究选择有明确诊断的初治原发性肝

癌!

&)

显示瘤体'

! .<

以上且不能手术或不愿手术

的患者共计
!>"

例!将患者随机分为试验组和对照

组!试验组给予介入治疗联合片仔癀胶囊口服!每次

!

粒!每天
%

次!对照组给予介入治疗联合同样剂量的

安慰剂口服!连续服药
!$

天' 研究结果显示!治疗组

患者生活质量 )体力状况*恢复优于对照组 )

D V

"

!

"#

*.止痛药物的使用率降低
$$

!

=W

)

D V "

!

"=

*.

实体 瘤 截 面 积 由 )

%%

!

##

(

%B

!

8$

*

.<

! 降 至

)

#8

!

7!

(

!=

!

"$

*

.<

!

!缩小程度明显优于对照组

)

D V"

!

"=

*.降低
EO)

和
EK)

)

D V"

!

"#

*.可对抗化

疗药物引起的白细胞减少等不良反应)

D V"

!

"#

*.降

低化疗的毒副反应)

D V"

!

"#

*.减轻化疗药引起的恶

心呕吐的不良反应)

D V"

!

"=

*' 显示片仔癀胶囊可显

著提高肝癌介入治疗患者生活质量&减少止痛药的服

用量&缩小瘤体&减轻化疗引起的白细胞减少&保护肝

功能&减少恶心呕吐以及化疗药的毒副反应,

%!

-

'

另一项随机对照试验观察了片仔癀联合
)E&N

治疗毒热瘀结型原发性肝癌的效果!结果显示片仔癀

可以显著升高肝癌患者的
4R

细胞&

&5>

和
&5>9

&5$

!提示片仔癀具有较强的免疫增强作用! 能够提

高患者的机体抵抗力,

%%

-

'

>

!

!

"治疗结肠癌"一项随机对照试验探讨片仔

癀联合化疗与单独化疗相比治疗毒热瘀结型晚期结肠

癌的临床疗效!纳入
>7

例临床上不能手术或非根治

性术后)姑息性切除&探查术后*患者!随机分为治疗

组和对照组!治疗组给予片仔癀联合奥沙利铂&

=

$

PC

&

亚叶酸钙治疗!对照组给予奥沙利铂&

=

$

PC

&亚叶酸钙

治疗!结果显示片仔癀联合化疗药物治疗毒热瘀结型

晚期结肠癌!能够改善患者生活质量!降低化疗不良反

应!延缓患者病情进展,

%>

-

'

另一项随机对照试验观察奥沙利铂
X

卡培他滨

)

YNO6Y

*化疗方案联合片仔癀治疗毒热瘀结型晚期

结肠癌的临床效果!将
8$

例晚期结肠癌患者随机分

为两组!治疗组给予奥沙利铂&卡培他滨联合片仔癀治

疗!对照组给予奥沙利铂&卡培他滨治疗!结果也显示

化疗联合片仔癀治疗晚期结肠癌具有改善患者生活质

量&减轻化疗不良反应及缓解病情作用,

%=

-

'

>

!

%

"治疗病毒性肝炎"一项随机对照试验将

#77

例急慢性病毒性肝炎患者随机分成两组!治疗组

给予片仔癀胶囊治疗!对照组给予常规西药治疗!所有

患者均在服药前及服药后第
#>

天和第
!$

天检测肝

功能与有关生化指标!结果显示片仔癀治疗病毒性肝

炎的临床疗效优于常规西药治疗,

%8

-

'

一项随机&开放&阳性对照&多中心临床研究探

讨片仔癀治疗慢性乙型肝炎合并胆囊炎的临床疗

效!该研究纳入慢性乙型肝炎合并胆囊炎患者

##B

例!其中试验组
=B

例!对照组
8"

例!试验组口

服片仔癀胶囊!每次
!

粒)

"

!

8 @

*!每日
%

次!连续用

药
!

周!停药后随访
!

周.对照组口服茴三硫胶囊!每

次
#

粒!每日
%

次!连续用药
!

周!停药后随访
!

周'

研究结果显示!片仔癀对于慢性乙型肝炎合并慢性

胆囊炎患者的治疗!可减轻乏力&腹胀&恶心&呕吐&

纳差&肝区不适和右上腹疼痛等症状!使疼痛持续时
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间下降&

!> /

发作次数减少!并能改善超声下胆囊壁

的毛糙程度,

%7

-

'

>

!

>

"治疗口腔溃疡"一项随机对照试验探讨了

片仔癀治疗复发性口腔溃疡的临床效果!该研究选

择复发性口腔溃疡患者
$"

例!随机分为治疗组和对

照组各
>"

例!治疗组将片仔癀
#

粒)

% @

*!切取
#9 %

碾成粉末!用无菌棉棒蘸少许食用醋混合粉末!均匀

涂抹于溃疡表面!每日用药
%

次以上!剩余部分片仔

癀每次
"

!

= @

分
>

次口服!

!

天内服完.对照组给予

涂锡类散加口服牛黄解毒片治疗!结果显示治疗组

总有效率
B7

!

=W

!显著优于对照组 )

7=

!

"W

!

D V

"

!

"=

*

,

%$

-

'

另一项研究探讨片仔癀与复方硼砂溶液漱口配合

治疗放射性口腔溃疡的临床疗效!该研究选择因头颈

部肿瘤进行放射性治疗!放射线引起口腔黏膜急性损

伤而形成溃疡的患者!将
7!

例患者随机分为两组!每

组
%8

例!对照组用复方硼砂溶液漱口!试验组在复方

硼砂溶液漱口的基础上加用片仔癀外涂溃疡面!早&晚

各
#

次!连续用药
7

天!结果显示试验组治疗效果显著

优于对照组)

D V"

!

"=

*!治疗总有效时间显著短于对

照组)

D V"

!

"#

*

,

%B

-

'

=

"片仔癀的安全性"片仔癀含有麝香!孕妇及月

经期女性应慎用' 毒理实验显示!大鼠最大给药剂量

#! @9S@

)为临床使用剂量的
>""

倍*无明显毒性反应!

大鼠灌胃给药
#$"

天的未观察到有害作用水平)

J1 1A

$
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