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一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物及其
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(57)摘要

本发明公开了一种青风藤提取物治疗颈椎

病的药物及其制备方法，其药物成分包括：浓缩

药液、PEG6000、PEG4000、吐温‑80，所述浓缩药液

为青风藤与紫金龙的混合提取液。将青风藤与所

述紫金龙1:1混合采用水煎煮提取得到浓缩药

液，将浓缩药液、PEG6000、PEG4000、吐温‑80混合

后放在80摄氏度的水浴中保温至完全溶解，在模

具中涂上轻质石蜡油，将两份溶液倒入模具中，

常温放置约3h，再放入水浴中约30s使石蜡油融

化，可将药物从模具中脱出。本发明通过提纯与

浓缩后的青风藤提取物，颈椎病的治疗效果，可

大大降低经济成本，减轻患者的经济负担。
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1.一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其特征在于，其药物成分包括：浓缩药液、

PEG6000、PEG4000、吐温‑80，所述浓缩药液为青风藤与紫金龙的混合提取液。

2.根据权利要求1所述的一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其特征在于：所述浓缩

药液为所述青风藤与所述紫金龙1:1混合提取制得。

3.根据权利要求2所述的一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其特征在于，其药物成

分包括：浓缩药液1‑1.5份、PEG60000.5‑4.5份、PEG40000.5‑4份、吐温‑800.2‑0.3份。

4.根据权利要求3所述的一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其特征在于，其药物成

分包括：浓缩药液1.01份、PEG60004.04份、PEG40001.01份、吐温‑800.25份。

5.根据权利要求3所述的一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其特征在于，其药物成

分包括：浓缩药液1.01份、PEG60000.5份、PEG40003.5份、吐温‑800.25份。

6.根据权利要求1‑5任意一项所述的一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物的制备方

法，其特征在于，将青风藤与所述紫金龙1:1混合采用水煎煮提取得到浓缩药液，将浓缩药

液、PEG6000、PEG4000、吐温‑80混合后放在80摄氏度的水浴中保温至完全溶解，在模具中涂

上轻质石蜡油，将溶液倒入模具中，常温放置约3h，再放入水浴中约30s使石蜡油融化，可将

药物从模具中脱出。
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一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及医药技术领域，特别涉及一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物及其制

备方法。

背景技术

[0002] 随着现代社会发展，电脑和智能手机的普及导致办公环境的变化，长期保持伏案

工作姿势，使得项背部肌肉常常处于紧张状态而没有适当休息引起局部缺血，软组织痉挛

甚至导致局部软组织黏连或无菌性炎症，进一步引起项背部板滞、疼痛不适等一系列症状

或体征，在临床称之为颈椎病，其主要累及项背部肌群。流行病学调查显示，颈椎病在我国

的患病率为9.57％，且近年来本病就诊率逐渐升高，且发病年龄有明显低龄化趋势。研究显

示颈椎病可在临床引起患者项背部区域广泛性压痛、肌肉僵硬板滞，严重影响患者日常生

活工作。

[0003] 颈椎病的治疗方法多样，主要采用物理疗法、运动疗法、药物治疗、针灸推拿治疗

方法。常用的物理疗法包括：TDP照射、体外冲击波疗法、超短波疗法等。常用的药物疗法主

要有非甾体类抗炎镇痛药物、局部药物注射、外用膏药软膏、臭氧疗法、中药内服等。

[0004] 而在中医临床科室，在经皮离子导入技术的基础上，又结合了经络、经筋系统的特

点，进一步加强该疗法的作用。经穴中药电离子导入在消肿、止痛、消除粘连等方面有其独

特的优势，因此，中药经皮离子导入技术在软组织损伤中得以广泛应用。目前临床最常用的

药物为正清风痛宁注射液，然而，正清风痛宁注射液用于离子导入，价格高昂，加重了患者

的经济负担。

发明内容

[0005] 本发明的目的是提供一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物及其制备方法，通过提

纯与浓缩后的青风藤提取物，颈椎病的治疗效果好，可大大降低经济成本，减轻患者的经济

负担。

[0006] 本发明的上述技术目的是通过以下技术方案得以实现的：

[0007] 一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其药物成分包括：浓缩药液、PEG6000、

PEG4000、吐温‑80，所述浓缩药液为青风藤与紫金龙的混合提取液。

[0008] 进一步优选的，所述浓缩药液为所述青风藤与所述紫金龙1:1混合提取制得。

[0009] 进一步优选的，其药物成分包括：浓缩药液1‑1.5份、PEG6000  0.5‑4.5份、PEG4000 

0.5‑4份、吐温‑80  0.2‑0.3份。

[0010] 进一步优选的，其药物成分包括：浓缩药液1.01份、PEG6000  4 .04份、PEG4000 

1.01份、吐温‑80  0.25份。

[0011] 进一步优选的，其药物成分包括：浓缩药液1.01份、PEG6000  0.5份、PEG4000  3.5

份、吐温‑80  0.25份。

[0012] 本发明还公开了一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物的制备方法，将青风藤与所
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述紫金龙1:1混合采用水煎煮提取得到浓缩药液，将浓缩药液、PEG6000、PEG4000、吐温‑80

混合后放在80摄氏度的水浴中保温至完全溶解，在模具中涂上轻质石蜡油，将溶液倒入模

具中，常温放置约3h，再放入水浴中约30s使石蜡油融化，可将药物从模具中脱出。

[0013] 与现有技术相比，本发明具有以下有益效果：

[0014] 其一、通过提纯与浓缩后的青风藤提取物，颈椎病治疗效果好，颈椎病的治疗效果

及缓解颈椎病疼痛的效果均优于正清风痛宁，可大大降低经济成本，减轻患者的经济负担；

[0015] 其二、PEG6000与PEG4000为水溶性基质，在药物中使用，有助于提高药物的聚合度

和熔点；

[0016] 其三、吐温‑80在药物中使用，增加水溶性基质的亲水性，具有增溶的作用。

具体实施方式

[0017] 为了使本技术领域的人员更好地理解本发明的技术方案，下面结合实施例对本发

明作进一步的详细描述。本领域技术人员将会理解，下列实施例仅用于说明本发明，而不应

视为限定本发明的范围。

[0018] 实施例1

[0019] 一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其药物成分包括：浓缩药液1.01g、PEG6000 

4.04g、PEG4000  1.01g、吐温‑80  0.25g，浓缩药液为青风藤与紫金龙的混合提取液，浓缩药

液为所述青风藤与所述紫金龙1:1混合提取制得。

[0020] 一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物的制备方法，将青风藤与所述紫金龙1:1混

合采用水煎煮提取得到浓缩药液，将浓缩药液、PEG6000、PEG4000、吐温‑80混合后放在80摄

氏度的水浴中保温至完全溶解，在模具中涂上轻质石蜡油，将溶液倒入模具中，常温放置约

3h，再放入水浴中约30s使石蜡油融化，可将药物从模具中脱出。药物为圆柱体，药物尺寸为

直径10mm，长度34mm。

[0021] 实施例2

[0022] 一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物，其药物成分包括：浓缩药液1.01g、PEG6000 

0.5g、PEG4000  3.5g、吐温‑80  0.25g，浓缩药液为青风藤与紫金龙的混合提取液，浓缩药液

为所述青风藤与所述紫金龙1:1混合提取制得。

[0023] 一种青风藤提取物治疗颈椎病的药物的制备方法，将青风藤与所述紫金龙1:1混

合采用水煎煮提取得到浓缩药液，将浓缩药液、PEG6000、PEG4000、吐温‑80混合后放在80摄

氏度的水浴中保温至完全溶解，在模具中涂上轻质石蜡油，将溶液倒入模具中，常温放置约

3h，再放入水浴中约30s使石蜡油融化，可将药物从模具中脱出。药物为圆柱体，药物尺寸为

直径10mm，长度39mm。

[0024] 临床试验

[0025] 1.病例来源

[0026] 针灸科门诊就诊的神经根型颈椎病患者。

[0027] 2.仪器设备

[0028] 中药离子导入治疗仪(2台)。

[0029] 临床试验标准

[0030] 1.中医诊断标准
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[0031] 依据《中医病证诊断疗效标准》制定：

[0032] (1)有长期劳损、外伤史等病史。

[0033] (2)高发于中年人，长时间低头工作、看电视者，呈慢性发病。

[0034] (3)具有痛、麻、晕三大主症。

[0035] (4)颈部活动功能受限，颈部及肩胛骨处常有压痛或触及条索状硬结。

[0036] 2.西医诊断标准

[0037] (1)具有较典型的麻木、疼痛等根性症状，疼痛麻木的范围与颈脊神经所支配的区

域相一致，伴有头痛、眩晕、耳鸣、健忘、视物不清等椎动脉供血不足的症状。

[0038] (2)受压神经根所在皮肤的区域感觉减退，腱反射减弱，肌力减退，肌萎缩，旋颈试

验阳性，压头试验或臂丛牵拉试验阳性。

[0039] (3)影像学检查：X线正位片可有钩椎关节增生，侧位显示颈椎生理曲度变直，椎间

隙狭窄，有增生或钙化形成，斜位片可见椎间孔变小。CT或MRI检查可显示左右横突孔大小

不对称，其中一侧相对狭窄或椎间盘病变。

[0040] (4)椎动脉造影或数字减影椎动脉造影(DSA)有椎动脉变细，迂曲或完全梗阻改变

者，TCD示椎‑基底动脉血流速度变慢。

[0041] 3.试验纳入标准

[0042] (1)符合上述西医诊断标准和中医诊断标准，相关临床资料、辅助检查资料完整。

[0043] (2)年龄在20～70岁之间，能够接受治疗组或者对照组的治疗方法，并能按计划疗

程坚持治疗者。

[0044] (3)完全同意并接受本项临床研究的相关要求，同意签署知情同意书。

[0045] 4.试验排除标准

[0046] (1)不符合神经根型颈椎病纳入标准者。

[0047] (2)合并其它严重心肺疾病、恶性肿瘤、精神神经、脑血管疾病等及过敏体质者。

[0048] (3)施术局部皮肤有感染或深部有肿胀者。

[0049] (4)有过颈椎手术史和先天畸形者。

[0050] (5)颈部有严重皮损或皮肤病。

[0051] (6)血友病或血小板减少性紫瘫或有出血倾向者。

[0052] (7)其他全身性疾病的急性期，伴有血象异常或发热者。

[0053] (8)依从性差，不能配合研究者。

[0054] 5.剔除和脱落标准

[0055] (1)不符合纳入标准而被误纳入者。

[0056] (2)虽符合纳入标准而纳入后未曾按试验方案规定复诊者。

[0057] (3)试验过程中，受试者依从性差，影响有效性评价者。

[0058] (4)发生严重不良事件、出现并发症和特殊生理变化，不宜继续接受试验者。

[0059] (5)因其他各种原因疗程未结束退出试验、失访或死亡的病例。

[0060] (6)资料不全，影响有效性判断者。

[0061] (7)试验过程中自行或亲属要求退出者。

[0062] 实验方法

[0063] 1.病例分组
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[0064] 本实验采用小样本量，每组取36例，共108例。本试验采用完全随机设计，将108例

患者随机平均分为三组，按患者的就诊顺序编号，利用随机数字表随机分为青风藤提取物

组(实验组)、正清风痛宁组(对照组)、0.9％生理盐水组(空白组)。治疗前对治疗组、对照

组、空白组的性别、年龄、病程、症状积分、体征积分进行统计学分析。

[0065] 2.治疗方法

[0066] 三组均采用针灸一科经皮药物离子导入仪器，实验组采用本发明青风藤提取物的

药物透药，将4ml药液浸湿两电极纱垫，将两个电极，分置于两侧天宗穴、曲垣穴，绷带固定。

时间20min/次，强度以患者产生能耐受的麻痛感为度。对照组同实验组，药物采用正清风痛

宁注射液4ml。空白组同实验组，药物采用0.9％氯化钠注射液4ml。该方案的疗程：每日一

次，10次为一疗程，共计2疗程。

[0067] 3.疗效评定标准

[0068] 3 .1依据“参考症状分级量化表”、“田中靖久颈部神经根症治疗成绩判定基准”、

“11点疼痛程度数字等级量表(NRS‑11)”制定颈椎病症状、体征积分。观察患者所有症状与

体征，将同一患者在治疗前和治疗后的症状积分、体征积分分别记录。仔细观察患者的治疗

方法与疗程、疗效的变化，并做详细记录。

[0069] (1)症状积分标准(总分25分)

[0070] 颈肩上肢痛：

[0071] 重度：剧烈疼痛难忍、严重影响学习和日常生活,计10分

[0072] 严重疼痛、生活不能自理，严重影响工作、学习和日常生活，计7～9分

[0073] 中度：中度疼痛、影响工作但能生活自理计4～6分

[0074] 轻度：轻度疼痛仍能从事正常活动计1～3分，0分为无痛

[0075] 上肢麻木：

[0076] 重度：感觉麻木、持续不减、不缓解计3分

[0077] 中度：麻木为间断、多在睡眠或晨起出现、能缓解计2分

[0078] 轻度：偶有麻木、很快缓解计1分，0分为无麻木

[0079] 眩晕：

[0080] ①按程度区分

[0081] 重度：剧烈眩晕、几乎无法忍受、需卧床计4分，重度眩晕、极难受、行走有困难、需

扶持或坐下计3分

[0082] 中度：中度眩晕、不舒服、可行走计2分

[0083] 轻度：轻度眩晕、站立、可正常行走计1分，0分为无症状

[0084] ②按频率区分

[0085] 重度：每天1次计4分，每天约1次计3分

[0086] 中度：每周1次计2分

[0087] 轻度：每月约1次计1分，0分为无症状

[0088] ③按持续时间区分

[0089] 重度：1天或以上计4分，几小时计3分

[0090] 中度：几分钟到1小时计2分

[0091] 轻度：几秒到几分计1分，0分为无症状
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[0092] (2)体征积分标准(总分15分)

[0093] 颈部压痛

[0094] 重度：压痛伴有退缩计3分

[0095] 中度：压痛伴有痛苦表情计2分

[0096] 轻度：压痛计1分，0分为无压痛

[0097] 上肢感觉障碍:0分为无，1分为轻度减退，2分为明显减退

[0098] 上肢肌力：0分为无明显异常(肌力V级)，1分为轻度减弱(肌力Ⅳ级)，

[0099] 2分为明显减弱(肌力0～Ⅲ)

[0100] 腱反射：0分为无明显异常，1分为减弱，2分为消失

[0101] 臂丛神经牵拉试验：0分为阴性，2分为阳性

[0102] 椎间孔挤压试验：0分为阴性，2分为阳性

[0103] 体位眩晕试验：0分为阴性；2分为阳性

[0104] 3.2疼痛强度评分参照中华医学会疼痛学会监制的视觉模拟尺(VAS)评分法(即刻

度尺法):以长度为10cm的标尺两端(0～10)，每1cm代表1分，0分为无痛，10分为剧痛，分别

代表最好和最差。患者面对无刻度的一面，指出在当时最能代表疼痛程度的部位，医生面对

有刻度的一面，记录疼痛程度，读出分数。

[0105] (规定0为无痛，1～3为轻度疼痛，4～7为中度疼痛，8～10为重度疼痛。

[0106] 正常：VAS为0，静息时及活动时均无疼痛，0分；

[0107] 轻度：VAS为1～3，静息时无痛，日常活动时轻微疼痛，1分；

[0108] 中度：VAS为4～7，静息时轻微疼痛，日常活动时疼痛加重，2分；

[0109] 重度：VAS为8～10，静息时或日常活动时疼痛剧烈，3分。

[0110] 3.3客观观察指标

[0111] 观察两组患者治疗前后影像学变化和TCD变化，将影像学和TCD改变作为评

[0112] 价疗效的辅助手段。

[0113] 3.4临床疗效评价

[0114] 根据国家中医药管理局于1995年发布的《中医病证诊断疗效标准》疗效评定方法

分临床治愈、显效、有效、无效四级。

[0115] 将疼痛、症状、体征各项按尼莫地平评分法计算疗效指数：[(治疗前评分－治疗后

评分)/治疗前评分]×100％。然后求这三项的平均值得总疗效评定临床疗效：

[0116] 临床痊愈：症状全部消失，功能活动恢复正常，计分改善在96％～100％；

[0117] 显效：主要症状缓解或消失，功能活动基本恢复，能参加正常工作，计分改善在

75％‑95％；

[0118] 有效：主要症状部分缓解或消失，功能活动有改善，可参加轻工作，计分改善在

30％‑74％；

[0119] 无效：和治疗前比较，计分改善不到30％。

[0120] 4.安全性评价

[0121] 依据治疗过程中出现的不良事件，可将安全性分为四个等级

[0122] 一级：安全，无任何不良反应。

[0123] 二级：比较安全，有轻度不良反应，不需作任何处理可继续治疗。
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[0124] 三级：有安全性问题，有轻度不良反应，停止治疗后不良反应可消失。

[0125] 四级：不安全，因严重不良反应停止治疗。

[0126] 临床疗效观察数据

[0127] 所有数据均采用SPSS21 .0统计软件进行分析，非正态分布计量资料、等级资料采

用秩和检验。检验水准取α＝0.05，P＜0.05作为差异有统计学意义。

[0128] 1.临床疗效评价

[0129] 表1三个组治疗后临床疗效评价组间比较

[0130]

[0131] 注：*治疗后三个组组间比较，P<0.05，差别有统计学意义。

[0132] 表2正清风组、青风藤组治疗后临床疗效评价组间比较

[0133]

[0134] 注：治疗后两个组组间比较，P＞0.05，差别无统计学意义。

[0135] 参照表1‑2，研究结果显示，治疗后三个组间组间临床疗效有差别，正清风组、青风

藤组临床疗效明显高于空白组；并且青风藤组的效果最好，可见青风藤提取物治疗颈椎病

的效果优于正清风痛宁。

[0136] 2.疼痛强度评分

[0137] 表3三个组治疗前、后VAS疼痛评分组内比较

[0138]

[0139] 注：*三个组治疗前、后组内比较，P<0.05，差别有统计学意义。

[0140] 表4三个组治疗后VAS疼痛强度评分组间比较
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[0141]

[0142] 注：*治疗后三个组组间比较，P<0.05，差别有统计学意义。

[0143] 表5正清风组、青风藤组治疗后VAS疼痛强度评分组间比较

[0144]

[0145] 注：治疗后两个组组间比较，P＞0.05，差别无统计学意义。

[0146] 参照表3‑5，研究结果显示，治疗前后比较，三个组均能缓解疼痛；治疗后三个组间

组间疼痛评分有差别，正清风组、青风藤组疼痛缓解明显高于空白组，并且青风藤组的疼痛

缓解效果最好；可见青风藤提取物对于颈椎病疼痛缓解的效果优于正清风痛宁。

[0147] 本具体实施例仅仅是对本发明的解释，其并不是对本发明的限制，本领域技术人

员在阅读完本说明书后可以根据需要对本实施例做出没有创造性贡献的修改，但只要在本

发明的权利要求范围内都受到专利法的保护。
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