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　　天麻素注射液 (商品名天眩清 ) 是中国科学院昆明植物研

究所、四川大学医学院、昆明制药集团股份有限公司采用现代

制药技术研制而成的单体制剂 ,其成分为名贵药材天麻的有效

单体天麻素 ( g astr odin) ,具有镇静、抗惊厥、抗癫痫、镇痛 ,增加

脑血流量 ,改善椎基底动脉、小脑前下动脉、小脑后下动脉、迷

路动脉及内耳供血不足 ,保护神经细胞 ,促进心肌细胞能量代

谢的功能 ;临床上广泛应用于眩晕 (美尼尔氏病、药毒性眩晕、

前庭神经元炎、椎基底动脉供血不足等 )、神经痛 (三叉神经痛、

坐骨神经痛、枕大神经痛等 )、头痛 (神经衰弱及神经衰弱综合

症、血管性状头痛、紧张性头痛、脑外伤综合症、偏头痛等 )及癫

痫的辅助治疗。 近年来 ,广大学者对天麻素注射液的药理及临

床进行了广泛的研究 ,现综述如下。

1　天麻素注射液的药理作用

1. 1　对神经细胞损伤的保护作用: 薛柳华等 [1]进行了天麻素

对谷氨酸致培养皮层神经细胞损伤的保护作用的研究 ,实验取

新生大鼠大脑皮层进行体外神经细胞培养 ,用谷氨酸建立离体

的神经元损害模型 ,观察天麻素对兴奋性氨基酸神经毒性的影

响 ,结果表明: 200μmo l /L的谷氨酸作用 10 min能造成培养

神经元的大量死亡 ,培养液中乳酸脱氢酶 ( LDH) 含量明显增

高 ,在培养液中加入天麻素可明显降低神经细胞死亡率 ,减少

乳酸脱氢酶的漏出。 结果提示:天麻素可拮抗兴奋性氨基酸神

经毒性。 薛柳华等 [2]进行了天麻素对缺血再灌注神经细胞膜的

保护作用的研究 ,实验结果表明: 经过天麻素孵育后的神经细

胞“缺血”或“再灌注”后 , LDH的漏出及 LPO含量明显低于损

伤组 ,而膜流动性明显高于损伤组 ,提示天麻素对体外培养神

经细胞的缺血再灌注损伤有保护作用。 黄秀风等 [3]对合成天麻

素对心肌细胞中毒性损伤的保护作用进行研究 ,实验应用

MM C中毒性心肌操作的细胞病例模型 ,从细胞水平观察到合

成天麻素可使 M MC所致心肌细胞变性减少 ,坏死减少 , SDH、

LDH活性明显增强 ,推论出药理作用与天麻素促进心肌细胞

能量代谢、增强抗损伤的作用有关。

1. 2　对心脑血管系统的影响: 王正荣等 [4]进行了天麻素对动

脉血管顺应性以及血流动力学的影响的研究 ,实验采用改良风

箱模型来计算动脉血管的顺应性和血管中血流惯性。在 iv天麻

素前后 ,分别记录和计算出狗的血压、心输出量、外周阻力、血

流惯性以及中央和外周动脉血管的顺应性。 结果表明: 天麻素

具有降低血压和外周血管阻力 ,增加动脉血管中血流惯性 ,以

及中央和外周动脉血管的顺应性等作用 ,说明天麻素是一种有

效的能够改善由血管顺应性下降所致的老年性高血压的成分。

黄秀风等 [5]进行了合成天麻素对体外培养乳鼠心肌细胞搏动及

组织化学变化的影响的研究 ,药理实验结果表明: 合成天麻素

可使心肌细胞搏动频率加快 ,收缩力加强 ,节律规则 ;对心肌细

胞一般形态无影响 ,但各实验组均使细胞内糖原、核糖核酸、脱

氧核糖核酸、三磷酸腺苷酯、琥珀酸脱氢酶和乳酸脱氢酶显著

增加。 表明天麻素可能具有促进心肌细胞能量代谢 ,特别是在

缺氧情况下获得能量的作用。

1. 3　镇静作用:陆光伟 [6]对天麻及其活性成分进行了研究 ,实

验结果显示:天麻素是天麻的主要成分 ,含量高达 0. 33% ～ 0.

67% ,天麻素具有镇惊、抗癫痫、镇静、安眠作用。天麻素毒性很

小 ,在胃肠道吸收很快 ,肾脏分布居多 ,主要从尿排出。 周厚琼

等 [7]以天麻素为指标探讨天麻中天麻素含量与药理作用的相关

性 ,实验结果表明: 天麻具有镇静和抗惊厥作用 ,其作用强度与

天麻素含量具有一定的相关性。 黄俊华 [8]采用皮下给药途径比

较了天麻注射液及天麻苷的部分药理作用 ,实验结果证明: 天

麻素有协同戊巴比妥钠的作用 ,能减少小鼠的自主活动 ,能显

著地增加小鼠心肌的营养性血流量 ,提高小鼠抗缺氧能力 ,显

示一定的镇静作用。 天麻苷毒性很低 ,用量按生药计算均为天

麻素用量的两倍。

1. 4　抗癫痫作用: 柴慧霞等 [9]对合成天麻素对抗马桑内脂所

致家兔癫痫进行了观察 ,结果表明: 各剂量组与对照组比较 ,均

有延长癫痫发生的潜伏期、减轻大发作程度、缩短大发作时程 ,

加快其恢复过程和降低死亡率的趋势 ,安定组则均无癫痫发

作。 2或 3 g /kg的剂量既能较好的对抗癫痫的小发作 ,也能对

抗重型大发作的发生 ,当剂量增至 6 g /kg时 ,未见中毒、死亡

发生。 莫云强等 [10]对天麻素及天麻苷元的抗惊厥、抗癫痫及对

血压的作用进行了观察 ,结果显示:天麻素及其苷元既不能对

抗士的宁所引起的惊厥 ,提示它们的作用部位不在脊髓 ,也不

能对抗吗啡引起的小鼠的举尾反应 ;天麻素与苯妥英钠合用不

能对抗可卡因所诱发的癫痫样抽搐作用 ;用猫作实验 ,天麻素

及其苷元用药 1～ 2 h 内血压轻度下降。

1. 5　免疫作用: 陈怡敏等 [11]进行了天麻注射液对小鼠免疫功

能的研究 ,实验结果表明: 天麻素注射液能显著增强小鼠巨噬

细胞吞噬功能、血清溶菌酶活力 (P < 0. 001);天麻素 25 mg

可提高小鼠迟发性变态反应 (P < 0. 001);高于或低于 25 mg

者均无显著差异。 天麻素注射液的溶血空斑实验、免疫玫瑰花

结形成细胞 ( IRFC)试验和抗绵羊红细胞抗体 ( SRBC) 值高

于对照组 (P < 0. 001)。提示: 天麻素注射液对小鼠非特异性免

疫和特异性免疫中的细胞免疫与体液免疫均有增强作用。
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2　药代动力学的研究

刘克辛等 [13 ]进行了天麻素在生物样品中的测定及其药物

动力学的研究 ,用 HPLC法测定生物样品中天麻素及其代谢产

物 HBA,结果显示: 兔、大鼠、狗 iv 天麻素后的药 -时曲线均属

二室开放模型。 天麻素在动物体内消除颇快 ,在组织中分布不

广。 兔十二指肠给药及大鼠 ig天麻素的生物利用度分别为 2.

9% 、 79. 4%。天麻素在兔体内可少量转化为 HBA。说明天麻素

在这 3种动物体内的药物动力学存在着明显的特异性。陆光伟

等 [14]进行了剂量对 3 H-天麻素体内过程的影响 ,结果显示:放射

性在体内分布很快 ,但剂量与分布速度变化不一致 ;放射性消

除速度随剂量增大而加快 ,天麻素在体内不易积蓄。 在实验剂

量范围内 , 3 H-天麻素的药物动力学呈非线性关系。 实验还表

明:小鼠静注以 100 mg /kg较为合适。 游金辉等 [15]进行了 3 H

天麻苷元和 3 H-天麻素在小鼠体内的分布和代谢的研究 ,研究

通过静脉给药探测二者在小鼠体内的分布 ,并采用硅胶薄层层

析法对注射天麻素的小鼠组织提取液的放射性成分进行分析 ,

研究了二者在体内的分布和代谢过程。 结果显示:天麻素可以

通过血脑屏障进入脑内 ,并在脑、血、肝中迅速分解为天麻苷

元 ,然后以苷元的形式存留在脑组织内 ,发挥中枢镇静作用 ,天

麻苷元和天麻素都主要经肾脏排泄 ,天麻素在小鼠体内可能存

在肝肠循环。 陆光伟等 [16 ]进行了不同给药时间对 3 H-天麻素大

鼠体内过程的影响的研究 ,发现不同时间给药使 3 H-天麻素大

鼠体内的药物动力学过程出现差异 , 08∶ 00给药后达峰时间

( Tp)最晚 , 20∶ 00给药后吸收速度常数 (K a) 最大 ; 02∶ 00

给药后血放射性 -时间曲线下面积 ( AUC) 最小。

3　天麻素注射液的临床研究

李荫等 [17]进行了天麻素片 ( 25 mg )、乙酰天麻素 ( 25 mg )

治疗神经衰弱、血管性头痛和抑郁性神经病 100例临床近期疗

效观察 ,结果显示: 乙酰天麻素对神经衰弱症状、血管性头痛、

植物神经症状、四肢腰背酸痛症状改善较好 ;天麻素对各症状

均有改善 ,但次于乙酰天麻素。 杨权等 [18 ]进行了合成天麻素注

射液治疗神经衰弱临床疗效的观察 ,实验用人工合成天麻素注

射液分别对 50例和 21例神经衰弱病人进行了治疗前后、双盲

交叉对照观察了 14项症状的改善情况 ,结果发现治疗后均以

头痛、头晕改善最明显 ,其他症状无变化 ,治疗中未见任何副反

应。 周树舜 [19]观察了合成天麻素注射液在神经科的临床应用 ,

结果显示:合成天麻素注射液对神经衰弱、神经综合症、血管神

经性头痛患者的头痛和失眠症状有较好的疗效 ;而且对于多种

神经痛 (坐骨神经痛、三叉神经痛、枕神经痛 )和眩晕也有肯定

的疗效 ;对癫痫患者也显示初步的疗效。 337例中显效 146例

(占 43. 3% ) ,有效 147例 (占 43. 6% ) ,无效 44例 (占

13. 1% ) ,总有效率 86. 9%。 大多数患者用药 5～ 20 d即有效

果。 段云霞 [20]进行了天眩清治疗眩晕病及头痛的临床疗效观

察 ,结果显示:天眩消能明显改善头晕、头痛、失眼症状 ,在改善

头晕方面 ,优于治疗头痛及神经衰弱 ,尤其是内耳性眩晕效果

更佳。 谈跃等 [21]静脉滴注天眩清治疗神经衰弱与肌肉注射比

较 ,结果显示:对于神经衰弱患者静脉滴注的镇静、催眠效果明

显优于肌肉注射给药 ,静脉注射天眩清后 ,睡眠障碍、头痛、头

晕、头昏、躯体不适、虚弱感、情感障碍、心慌、躯体疼痛感增明

显达到改善 ,本研究对神经衰弱的治疗又开辟了一个新途径。

陈林金 [22]报告肌注天麻注射液致严重过敏反应一例。

4　结语

天麻素注射液能改善椎基底动脉、小脑前下动脉、小脑后

下动脉、迷路动脉及内耳供血不足 ,保护神经细胞 ,促进心肌细

胞能量代谢 ,使其在临床上治疗眩晕、头痛、神经痛症 ,疗效确

凿 ,且静脉滴注方式给药的疗效明显优于肌肉注射 ;通过广大

医护工作者不断的深入探讨 ,发现其对躯体中枢神经系统的疾

病所致的神经衰弱综合症的治疗也无疑是较好的方法。 对开发

天麻的药用价值也具有现实指导意义。
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从重新认识战略角度对中国加入 W TO后的医药企业分析

徐晓红

 

(安徽大学经济学院 ,安徽 合肥　 230039)

　　随着中国加入 W TO,过去导致中国医药企业制胜的一

些关键性因素 ,诸如: 廉价地获取资金和高素质人才等生产

资源 ,政府支持所造成的垄断 ,地方政府提供的“地方保护”

等 ,都将发生重大改变。廉价获取生产资源将越来越不可能 ,

劳动力成本逐步攀升 ;国外医药企业成熟的经营模式的挑

战 ;政府也将由规则的制定者和解释者变成规则的执行者和

遵守者。 所有这些都将深刻改变中国医药企业的生存环境。

目前中国有 6 300余家制药企业在产生 1 350多种化学

药品和 8 000多种传统中药 ,面对着中国加入 W TO对我国

医药工业的冲击 ,制药企业应以重新认识战略来树立企业可

持续的竞争优势。

所谓重新认识战略就是洞察战略的本质 ,探索新战略。

1　洞察战略本质

洞察战略的本质指对中国加入 W TO给我国医药工业

带来的冲击要有一个充分全面的认识 ,从本质上认识其产生

的巨大影响。

中国加入 W TO后在医药行业做出以下几点承诺: ①加

强对知识产权的保护。②药品进口关税从 1999年的 14%逐

步降低到 2003年的 6%左右。 ③在 2003年 1月 1日开放药

品的分销服务业务 ,外商可以在中国从事采购、仓储、运输、

配送、批发、零售及售后服务。 ④在 2003年取消原有大型医

疗设备进口的审批权。⑤开放医疗服务 ,外商可以开办合资、

合作医院并可控股。 因此中国医药企业将面临着巨大的挑

战。从战略的本质上看 ,政府承诺降低药品的平均进口关税 ,

将使中国能够进口外国药品 ,同时具有独立专利的中小型外

国医药企业的产品也可以进入中国市场 ,跨国医药企业将可

能获得大部分市场份额。虽然中国医药企业在同跨国公司的

联系中可能得到技术上的收益和更多国际接触 ,但在加入

WTO后相当大一部分会失去。 TRIP保证 ,若专利被侵权 ,

跨国企业可以要求 4～ 10亿美元的赔偿 ,因此中国医药企业

面对的是一把双刃剑 ,或是投资研究或是从跨国企业购买生

产许可权 ,无论在哪种情况下 ,对大多数公司来说其成本可

能高得不可接受。相反 ,传统中药受到的冲击相对较小 ,但要

科学地保证中草药的疗效 ,同样需要开发符合国际质量标准

的中药产品。

具体的讲 ,关税降低 ,必然会使化学药品的进口量加大 ,

这对我国研制新药和仿制进口药品形成挑战。外国医药企业

为了占领中国这块大的市场 ,凡是我国仿制成功的药品 ,他

们的进口价格就大幅降低。 如近年来 ,国内不少企业大量进

口头孢素原料药以加工成制剂 ,或者直接进口制剂投放市

场。新药亦是临床用药最多的品种。据统计 ,新特药在 39个

有代表性药品的用药中占 70% ,其中进口新药占 30%左右 ;

医药商业部门统计 , 90年代的 50种畅销药品中有 10种是

进口新药。中国加入 WTO后会使这些品种生产商直接面对

国外竞争对手 ,从而可能在竞争中处于下风 ,同样对现有的

制药企业的品种结构也会造成影响。由于我国医药行业缺乏

竞争 ,哪些药品的经济效益较好 ,就会引发重复投资 ,技术水

平差 ,缺乏规模效益 ,而在公平的环境下 ,外国企业和产品可

以付出很低的代价进入中国市场从而形成竞争使得中国医

药产业优胜劣汰。

2　探索新战略

所谓探索新战略就是面对中国加入 W TO国内医药企

业面临的巨大影响该怎样实施相应对策。 从经济学角度来

讲 ,通过定位 ,培养企业核心竞争力 ,建立战略的本质独特性

来完成新的挑战。

2. 1　战略的本质—— 独特性: 从树立竞争优势的基本途径

看 ,战略的实质就是独特性。 只有建立在独特性基础上的战

略 ,才能使竞争对手偷不走 ,买不来 ,才能在多元化经营中 ,

立于不败之地。

中国医药企业最关键的是举措是尽快转换经营机制 ,建

立市场经营观念。 建立和完善新产品开发体系 ,努力发展新

产品 ,不断调整产品结构 ,以适应国内外市场变化的需要 ,建

立严格的质量保证体系 ,努力保证本企业在国内外用户和消

费者中建立产品信誉 ,吸引外资 ,引进外国先进技术 ,提高企

业素质 ,组建大型医药企业集团 ,实现人才、技术、资金等生

产要素的优化组合 ,同时中国医药企业应努力确保我国中医

药优势 ,加强中医药学科建设 ,提高中医药科研水平 ,加强中

医药理论的基础性研究 ,力争研制出安全、稳定、高效的现代
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