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(57)摘要

本发明涉及一种治疗帕金森病的中药组合

物及其制备方法与应用。该治疗帕金森病的中药

组合物，以重量份计包括枸杞子5‑30份，五味子

5‑30份，沙苑子5‑30份，楮实子5‑30份，肉苁蓉

10‑30份，天麻5‑20份，山萸肉10‑30份，黄精10‑

20份，灵芝10‑20份，片姜黄10‑20份。本发明基于

祖国医学对帕金森病发病机理的认识及治疗原

则，参考现代药理研究成就根据补肾益髓配以活

血熄风的组方原则而成。本发明药物组合物是纯

中药制剂，可改善帕金森病患者的运动症状及非

运动症状，尤其针对抗帕金森病西药对非运动症

状治疗的局限性，该药物组合物可明显改善患者

疲乏、便秘等非运动症状，无毒性药物，适合长期

服用。

权利要求书1页  说明书7页  附图1页

CN 108295221 B

2020.11.20

CN
 1
08
29
52
21
 B



1.一种治疗帕金森病的中药组合物，其特征在于，以重量份计组成为：枸杞子5-30份，

五味子5-30份，沙苑子5-30份，楮实子5-30份，肉苁蓉10-30份，天麻5-20份，山萸肉10-30

份，黄精10-20份，灵芝10-20份，片姜黄10-20份。

2.根据权利要求1所述的中药组合物，其特征在于，以重量份计组成为：枸杞子10-25

份，五味子15-25份，沙苑子10-25份，楮实子15-25份，肉苁蓉20-25份，天麻10-15份，山萸肉

12-20份，黄精12-18份，灵芝12-18份，片姜黄10-15份。

3.根据权利要求1所述的中药组合物，其特征在于，以重量份计组成为：枸杞子12份，五

味子15份，沙苑子12份，楮实子20份，肉苁蓉20份，天麻12份，山萸肉15份，黄精15份，灵芝15

份，片姜黄10份。

4.一种中药制剂，由权利要求1-3任一项所述中药组合物单独制成，或由所述中药组合

物与药学上可用的载体或辅料制成。

5.根据权利要求4所述的中药制剂，其特征在于，所述制剂包括汤剂、片剂、丸剂、胶囊、

颗粒剂、冲剂、口服液。

6.根据权利要求4所述的中药制剂，其特征在于，所述制剂为丸剂，制备方法包括按照

配比称取所述组合物各成分，然后干燥、粉碎成细粉，过筛，混匀，制得药物组合物；向所述

药物组合物中加入适量的炼蜜，充分混匀，使其软硬适宜，制丸即得。

7.根据权利要求6所述的中药制剂，其特征在于，所述制剂为丸剂，其中使用的炼蜜为

荆花蜜。

8.权利要求1-3任一项所述中药组合物或权利要求4-7任一项所述中药制剂在制备用

于治疗帕金森病的药物中的应用。
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一种治疗帕金森病的中药组合物及其制备方法与应用

技术领域

[0001] 本发明属于中药技术领域，具体涉及一种治疗帕金森病的中药组合物及其制备方

法与应用。

背景技术

[0002] 帕金森病(Parkinson”s  disease，PD)是一种常见的神经系统退行性疾病，在我国

65岁以上人群的患病率为1700/10万，并随年龄增长而升高，给家庭和社会带来沉重的负

担。目前帕金森病主要集中于药物治疗和手术治疗，手术治疗有一定的适应症，且费用较

高，药物治疗为帕金森病的主要治疗方法。多巴丝肼片、卡左双多巴控释片、盐酸普拉克索

片、吡贝地尔缓释片、恩他卡朋片、盐酸司来吉兰片等帕金森病药物治疗普遍用于临床，目

前的药物治疗存在疗效不甚满意、运动波动、左旋多巴蜜月期短、副反应较大，手术治疗有

一定的局限性，现行方法对非运动症状疗效差，中药治疗具有自身优势，从多层面入手，缓

解运动及非运动症状。

[0003] 中国专利CN2007100547916公开了一种治疗帕金森病的中药制剂，由熟地20～

30g、枸杞15～20g、人参8～10g、丹参20～30g、血竭10～15g、水蛭8～12g、天麻15～20g、钩

藤20～30g、胆南星10～12g、泽泻12～15g、青木香10～15g、沉香8～10g、苏合香8～10g组

成；中国专利CN2007100763667公开了治疗帕金森的中药制剂以红参、银杏叶、枸杞子、刺五

加、五味子、制首乌、钩藤、生牡蛎、丹参、夏天无为原料制成的药剂；中国专利

2008101116349由熟地10～20克，白芍15～25克，赤芍10～20克，当归20～30克，鸡血藤10～

15克，桃仁5～15克，党参10～15克，天麻10～20克，黄芪10～15克，珍珠母5～10克，钩藤15

～25克，丹参20～25克，红花15～20克，生地10～20克，苏木15～20克，竹沥10～15克组成，

是一种治疗帕金森病的中药组合物；中国专利2013105844204公开了一种治疗帕金森病的

中药组合物，由天麻1～10份、钩藤10～15份、全蝎2～5份、地龙5～15份、蝉蜕3～10份、僵蚕

1～10份、人参5～10份、黄芪10～60份、鸡血藤10～30份、龟甲15～30份、鹿角胶5～10份、补

骨脂6～15份、三七1～10份、川芎3～10份、丹参5～15份组成，该组合物对因脑髓与肝、脾、

肾等脏器受损而引发的帕金森病应用临床有效。

[0004] 目前临床上治疗帕金森病的中药组合物，多基于传统中医颤证的病机认识，以柔

肝熄风、重镇熄风、活血熄风、益气养肝等方法以止颤，治疗以治标为主，未注意到帕金森病

除震颤外，还有运动迟缓、肌强直、二便障碍、疲乏、疼痛、泌汗障碍、情绪情感及认知下降等

临床症状。

发明内容

[0005] 本发明的目的是提供一种治疗帕金森病的中药组合物及其制备方法与应用。本发

明基于祖国医学对帕金森病发病机理的认识及治疗原则，参考现代药理研究成就，根据补

肾益髓配以活血熄风的组方原则而成。帕金森病患者伎巧不能，神机失用，二便失司，多与

肾相关，且肾为先天之本，与衰老、遗传疾病等密切相关，故帕金森患者多肾虚髓减为其核
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心病机，本发明以补肾益髓为法，配以活血熄风，标本同治，改善症状。

[0006] 本发明技术方案如下：

[0007] 一种治疗帕金森病的中药组合物，以重量份计包括：枸杞子5-30份，五味子5-30

份，沙苑子5-30份，楮实子5-30份，肉苁蓉10-30份，天麻5-20份，山萸肉10-30份，黄精10-20

份，灵芝10-20份，片姜黄10-20份。

[0008] 优选地，所述治疗帕金森病的中药组合物，以重量份计包括：枸杞子10-25份，五味

子15-25份，沙苑子10-25份，楮实子15-25份，肉苁蓉20-25份，天麻10-15份，山萸肉12-20

份，黄精12-18份，灵芝12-18份，片姜黄10-15份。

[0009] 进一步优选地，所述治疗帕金森病的中药组合物，以重量份计包括：枸杞子12份，

五味子15份，沙苑子12份，楮实子20份，肉苁蓉20份，天麻12份，山萸肉15份，黄精15份，灵芝

15份，片姜黄10份。

[0010] 上述中药组合物可按本领域常规方法制备。例如按照配比称取各成分，然后干燥、

粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

[0011] 进一步地，本发明还提供一种中药制剂，由上述治疗帕金森病的中药组合物单独

制成，或由上述治疗帕金森病的中药组合物与药学上可用的载体或辅料制成。

[0012] 所述制剂包括汤剂、片剂、丸剂、胶囊、颗粒剂、冲剂、口服液等。

[0013] 所述药学上可接受的载体是指药学领域常规的药物载体，选自填充剂、粘合剂、崩

解剂、润滑剂、助悬剂、润湿剂、色素、香精、溶剂、表面活性剂或矫味剂中的一种或几种。

[0014] 所述填充剂选自淀粉、蔗糖、乳糖、甘露醇、山梨醇、木糖醇、微晶纤维素或葡萄糖

等；

[0015] 所述粘合剂选自纤维素衍生物、藻酸盐、淀粉、水、糊精、明胶或聚乙烯吡咯烷酮

等；

[0016] 所述崩解剂选自微晶纤维素、羧甲基淀粉钠、交联聚乙烯吡咯烷酮、低取代羟丙基

纤维素或交联羧甲基纤维素钠；

[0017] 所述润滑剂选自硬脂酸、聚乙二醇、碳酸钙、碳酸氢钠、微粉硅胶、滑石粉或硬脂酸

镁；

[0018] 所述助悬剂选自微粉硅胶、蜂蜡、纤维素、固态聚乙二醇；

[0019] 所述润湿剂选自甘油、吐温-80、乙氧基氢化蓖麻油或卵磷脂；

[0020] 所述溶剂选自乙醇、液态聚乙二醇、异丙醇、吐温-80、甘油、丙二醇或植物油，所述

植物油选自大豆油、蓖麻油、花生油、调和油等；

[0021] 所述表面活性剂选自十二烷基苯磺酸钠、硬脂酸、聚氧乙烯-聚氧丙烯共聚物、脂

肪酸山梨坦或聚山梨酯(吐温)等；

[0022] 所述矫味剂选自阿斯巴甜、蔗糖素、香精、甜菊素、安赛蜜、柠檬酸或糖精钠。

[0023] 上述中药制剂可按本领域常规方法制备。例如按照配比称取所述组合物各成分，

然后干燥、粉碎成细粉，过筛，混匀，制得药物组合物；向所述药物组合物中加入药学上可接

受的载体和/或辅料(赋形剂)，采用现有技术方法可制成临床可接受的任何剂型。

[0024] 在本发明一种具体实施方式中，所述制剂为蜜丸剂，制备方法包括向所述药物组

合物中加入适量的炼蜜，充分混匀，使其软硬适宜，制丸即得。

[0025] 其中使用的炼蜜优选为荆花蜜。
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[0026] 本发明所用原料均可市售购得，或按本领域常规方法制备。

[0027] 在符合本领域常识的基础上，上述各优选条件，可以相互组合，即得本发明各较佳

实例。

[0028] 本发明还包括所述中药组合物或中药制剂在制备用于治疗帕金森病的药物中的

应用。

[0029] 本发明中药组合物，方中楮实子善补肝肾之阴，《本草新编》曰楮实子为“补阴妙

品，益髓神药”，肉苁蓉可补肾助阳，润肠通便，其味甘能补，甘温助阳，质润滋养，咸以入肾，

为补肾阳，益精血之良药。两药合用以治下元虚衰之本，有益精生髓、阴阳双补之功，可助肾

作强，于精细动作方面强化了肾官之职，共为君药。方中枸杞子为平补肾精肝血之品，善补

肝阴，以之为引，助肾阴化肝阴，以濡养周身经脉，筋骨同养；五味子收敛固涩，益气生津，补

肾宁心，兼止遗泄；沙苑子甘温补益，兼具涩性，可补肾固精，并以收涩见长；三味种子类药

物相配可温补肝肾，固精，缩尿，助腰膝，益气力。山萸肉可补益肝肾，收敛固涩，于补益之中

又具封藏之功，又为固精止遗之要药，其味酸微温质润，其性温而不燥，补而不峻，为平补阴

阳之要药；黄精滋阴益气，由阴引阳，气阴双补，与山萸肉合用，以赞育先天之法助内源气血

生化，以肾水充养脾土。上药合用，共奏填精髓、益气血、和阴阳、内补肝肾、外壮四体筋骨之

效，助君药滋阴温阳补肾之力，同属臣药。天麻可息风止痉，平抑肝阳，祛风通络，兼治筋骨

疼痛，风湿痹痛，关节屈伸不利，以使补中寓泻，补而不腻，此二者行气走窜，理气通痹，兼除

肢体屈伸不利之标；片姜黄既入血分又入气分，能活血行气止痛，尤长于行肢臂而除痹痛；

灵芝归心肺肝肾经，具有补心血，益心气，安心神，平肝纳气，平喘纳肾之功，补中调和，三药

合用，活血熄风，共为佐使药。以上诸药相配成方，共奏补肾益髓、活血熄风之功。

[0030] 本发明药物组合物是纯中药制剂，可改善帕金森病患者的运动症状及非运动症

状，尤其针对抗帕金森病西药对非运动症状治疗的局限性，该药物组合物可明显改善患者

疲乏、便秘等非运动症状，无毒性药物，适合长期服用。

附图说明

[0031] 图1和图2分别表示实验例1中海马免疫组化染色(×400倍)和黑质免疫组化染色。

具体实施方式

[0032] 以下实施例用于说明本发明，但不用来限制本发明的范围。实施例中未注明具体

技术或条件者，按照本领域内的文献所描述的技术或条件，或者按照产品说明书进行。所用

试剂或仪器未注明生产厂商者，均为可通过正规渠道商购买得到的常规产品。

[0033] 实施例1

[0034] 一种治疗帕金森病的中药组合物，以重量份计包括：枸杞子12份，五味子15份，沙

苑子12份，楮实子20份，肉苁蓉20份，天麻12份，山萸肉15份，黄精15份，灵芝15份，片姜黄10

份。

[0035] 取上述中药组合物适量，按常规方法加水煎煮，浓缩成汤剂，每mL汤剂相当于含生

药4g。

[0036] 实施例2

[0037] 取实施例1中药组合物适量，按常规方法加水煎煮，浓缩后加适量药用辅料制成颗
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粒剂，每1g颗粒剂相当于含生药6g。

[0038] 实施例3

[0039] 一种治疗帕金森病的中药组合物，以重量份计包括：枸杞子5份，五味子5份，沙苑

子5份，楮实子5份，肉苁蓉10份，天麻5-20份，山萸肉10份，黄精10份，灵芝10份，片姜黄10

份。

[0040] 按照上述配比称取所述组合物各成分，然后干燥、粉碎成细粉，过筛，混匀，制得药

物组合物；加入适量的荆花蜜，充分混匀，使其软硬适宜，制丸即得。

[0041] 实施例4

[0042] 一种治疗帕金森病的中药组合物，以重量份计包括：枸杞子30份，五味子30份，沙

苑子30份，楮实子30份，肉苁蓉30份，天麻20份，山萸肉30份，黄精20份，灵芝20份，片姜黄20

份。

[0043] 按照上述配比称取所述组合物各成分，然后干燥、粉碎成细粉，过筛，混匀，制得药

物组合物；加入药学上可接受的载体和/或辅料(赋形剂)，采用现有技术方法制成临床可接

受的任何剂型。

[0044] 实验例1

[0045] 1.材料

[0046] 1.1药品

[0047] 实施例1制备的汤剂。

[0048] 美多芭：由左旋多巴200mg/苄丝肼50mg组成，国药准字H10930198，上海罗氏制药

有限公司。

[0049] 1.2动物

[0050] C57BL/6小鼠，♂，8周龄，购于北京维通利华实验动物技术有限公司，许可证编号：

SCXK(京)2012-0001。

[0051] 2.方法与结果

[0052] 2.1体重及外观行为表现

[0053] 按随机数字表分为模型组、空白组、中药组、西药组。模型组、中药组、西药组分别

以1 .25％氯仿及4％羧甲基纤维素溶解鱼藤酮(rotenone，RT)配制鱼藤酮终浓度为

0.625mg/ml，以5mg/kg/d小剂量灌胃给药模拟PD，每周灌胃7天，连续造模6周后评估爬杆试

验、悬挂试验、游泳试验。行为学测试验证模型有行为学改变者，继续给予鱼藤酮灌胃10周。

空白组给予氯仿及羧甲基纤维素的溶解剂，终浓度为0.625mg/ml，模拟PD的同等剂量5mg/

kg/d灌胃给药。

[0054] PD造模成功后，中药组给予实施例1制备的汤剂，灌胃10周。西药组给予美多芭，灌

胃10周。药物干预按照人与小鼠体表面积换算：

[0055]

[0056] 其中，dB是欲求算的小鼠公斤体重剂量，dA是已知人的公斤体重剂量，WA、WB是已

知人和小鼠的体重，RA、RB是体型系数(RA＝0.1，RB＝0.09)。

[0057] 中药成人每日剂量为日一剂，西药成人每日剂量为250mg  Tid，成人体重按60kg计

算。
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[0058] 鱼藤酮造模，帕金森模型组小鼠体重增长较空白组增长缓慢，2组体重比较无统计

学差异(P>0.05)。造模6周模型组小鼠可见活动减少，逃避反应慢，毛色枯槁，掺杂白色毛

发，空白组毛色润泽，未见白色毛发；给予药物治疗后，部分小鼠活动较前增多，毛色仍枯

槁，无改变。结果见表1-1。

[0059] 表1-1空白组及模型组小鼠各时点体重变化单位：g

[0060]

[0061] 2.2自主活动测试

[0062] 采用程控自主活动箱计数小鼠黑暗环境下自主活动次数，计数5分钟，测试3次，取

平均值，模型组小鼠自主活动计数与空白组比较有统计学差异，实施例1组、美多芭组自主

活动次数与模型组比较有统计学差异(P<0.05)(见表1-2)。

[0063] 表1-2各组小鼠自主活动计数比较单位：次

[0064]

[0065]

[0066] 2.3脑组织α-synuclein阳性细胞表达

[0067] 如图1(海马免疫组化染色，×400倍)和图2(黑质免疫组化染色，×400倍)所示，

[0068] 模型组小鼠脑片中α-synuclein蛋白表达强度有不同程度增加，尤其是原先分布

较少的黑质等大脑深部核团，呈现明显增加趋势。模型组小鼠海马(图1)、黑质(图2)α-syn

阳性细胞和纤维的光密度与空白组相比有统计学差异(P＜0.05)；西药组(美多芭)及中药

组(实施例1)小鼠海马、黑质α-syn阳性细胞和纤维的光密度与模型组相比有统计学差异(P

＜0.05)。

[0069] 3.结论

[0070] 本发明可改善帕金森模型小鼠的肢体灵活程度，可能是通过下调脑组织神经元中

α-syn的表达改善临床症状。

[0071] 实验例2

[0072] 方法

[0073] 纳入帕金森病患者60例，随机分为治疗组和对照组，每组各30例患者。60例患者均

给予抗PD西药治疗，治疗组在原有抗PD西药治疗基础上加用实施例2颗粒剂治疗(早晚各1

袋冲服，每袋24.3g，每1g含生药6g)。分别于入组时、治疗1个月、治疗3个月不同时点进行观

察。

[0074] 结果

[0075] 1)帕金森病运动功能评定量表(见表2-1)
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[0076] 表2-1治疗前后MDRSPD分值(分； )

[0077]

[0078] 注：*P<0.05，**P<0.01

[0079] 2)统一帕金森病评定量表(见表2-2)

[0080] 表2-2治疗前后UPDRS分值(分； )

[0081]

[0082] 注：*P<0.05，**P<0.01

[0083] 3)非运动症状30题(见表2-3)

[0084] 表2-3治疗前后非运动症状30题分值(分； )

[0085]

[0086] 注：*P<0.05，**P<0.01

[0087] 4)患者治疗药物加减情况(见表2-4)

[0088] 表2-4  2组治疗期间抗PD西药加减情况

[0089]

[0090] 注：*P<0.05，**P<0.01

[0091] 结论
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[0092] 本发明可改善患者的运动症状及非运动症状，合并用药可延缓西药加量的时间，

具有一定临床疗效。

[0093] 虽然，上文中已经用一般性说明及具体实施方案对本发明作了详尽的描述，但在

本发明基础上，可以对之作一些修改或改进，这对本领域技术人员而言是显而易见的。因

此，在不偏离本发明精神的基础上所做的这些修改或改进，均属于本发明要求保护的范围。
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图1

图2
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