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龙华医院中药新药“参芪麝蓉丸”获国家药监局批
准临床试验
2020年03月17日

作者：陶婷婷 崔学军 陈豪

  由上海中医药大学附属龙华医院、上海中医药大学脊柱病研究所和上海和黄药业有限公司合
作开发的中药6.1类新药“参芪麝蓉丸” 近期获国家药品监督管理局批准的临床试验许可。

  据悉，治疗脊髓型颈椎病的中药新药“参芪麝蓉丸”来源于全国和上海市名老中医、龙华医院
施杞教授的临床经验方，由施杞教授和王拥军教授带领研究团队历时10余年研发而成。施杞教授
根据中医骨内科学基础理论以及上海石氏伤科“以气为主，以血为先，痰瘀兼顾，肝肾同治”的临
床辨证论治思想，确立了“益气化瘀补肾法”治疗脊髓型颈椎病的法则，组成了“益气化瘀补肾
方”，已在龙华医院应用20多年。在此基础上，该研究团队不断通过临床和基础研究进行处方优
化，形成了“参芪麝蓉丸”（黄芪、丹参、人工麝香、肉苁蓉等组成），临床用于治疗气虚血瘀肾
亏型轻、中度脊髓型颈椎病。
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  脊髓型颈椎病（CSM）是指由于颈椎小关节及椎间盘退变为基本病理基础，继发形成椎体缘
骨赘，并压迫脊髓或支配脊髓的血管，使相应节段椎管管腔狭窄并导致脊髓的慢性压迫或（和）

脊髓血供障碍，从而出现四肢运动障碍、感觉及反射异常，表现为颈部疼痛、上肢麻木、无力，

手指精细动作差、躯干紧束感、步态蹒跚、踩棉花感、括约肌功能失常等症状，并出现Hoffmann
征、Babinski征阳性、肱二头肌腱反射亢进或减弱、肱三头肌腱反射亢进或减弱、桡骨膜反射亢
进或减弱、膝反射亢进或减弱、跟腱反射亢进或减弱、髌阵挛阳性、踝阵挛阳性等体征。在颈椎

病分类中，脊髓型颈椎病约占10%-15%，但是，这是5种类型颈椎病中最严重的一种类型，如果
不及时有效地进行治疗，很多患者都会从轻、中型颈椎病发展到重型，患者出现受损脊髓平面以

下区域出现支配的四肢和躯体运动及感觉功能严重障碍，甚至会导致不完全瘫痪等表现，不仅给

患者自身带来了很大的痛苦和不便，也给社会和家庭造成很大的经济负担。特别是随着人类人均

寿命的延长，老龄化社会的到来，以及现代人工作生活方式的变化，CSM的人群发生率正逐年增
高，也成为影响数千万老年人生活质量的社会问题。

  根据治疗手段的不同，可以将CSM的治疗方法分为手术治疗和非手术治疗两大类。手术疗法
是西医治疗重型脊髓型颈椎病的主要手段，能较好地改善患者的功能障碍和缓解疼痛。但是，由

于手术治疗有严格的适应症，手术过程也存在很大的治疗风险，且手术费用昂贵，加之存在一定

的术后并发症，单一的手术方法已经难以满足临床医疗需求。非手术治疗包括中医药传统疗法和

现代医疗技术。现代医学多采用非甾体类抗炎药、糖皮质激素、神经营养药物等进行对症治疗，

可以减轻患者疼痛、麻木等症状，但缺少能有效控制其病情发展、促进患者功能恢复的药物。

  多年来，本研究团队完成了“参芪麝蓉丸”的药学工艺研究，药理学研究和毒理学研究以及临
床前期试验研究，组织完成了申报资料，经国家药品监督管理局药审中心多次审核，并最终获得

临床试验许可。“参芪麝蓉丸”将对脊髓型颈椎病患者进行早中期治疗，并可以配合手术治疗重型
患者，进一步降低局部炎症、改善脊髓缺血或瘀血，缓解脊髓继续受损等问题，从而不断提高临

床疗效，促进手术患者尽快康复；研究还证明，“参芪麝蓉丸”还可以进一步减低脊髓型颈椎病手
术率、复发率和再手术率。“参芪麝蓉丸”将填补治疗脊髓型颈椎病的中成药药物空白，具有重要



的临床价值和社会意义。“参芪麝蓉丸”的研发模式也将有助于推动研发治疗各种慢性筋骨病的中
药新药，更好地造福于广大患者。
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