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胎盘肤注射液的研制及治疗外阴白斑的疗效
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摘要 目的 +
研制胎盘肤注射液

,

并观察其治疗外阴 白 色病变 的疗效
。

方法 + 以健康人胎盘为原料
,

采用冻

融和超滤的方法制备了胎盘肤注射液
。

用福林
一

酚法测定多肤含量
。

观察 了该注射液对 (!& 例外阴 白色病

变患者 的疗 效
。

结 果 + 胎盘 肤在 �∀∗ 林剔, − 至 (�� 林梦, − 浓度 范 围 内线性 关 系良好
,

平 均 回 收 率为
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。

治疗外阴白 色病变的总有效率达 (� � .
。

结论 + 胎盘肤注射液作为多肤类生化制剂
,

工艺简便可行
,

质量可控
,

临床疗效满意
。

关键词 胎盘肤注射液 )制备 )外阴白 色病变 )疗效分析

中图分类号
+

5�  (
∃

( 文献标识码
+ 6 文章编号

+ (� � & 一 � ( ( ( ∀� � �  ∗� � 一 � � / ( 一 � ∋

7 8 97: 8 : ;< = 3 : 3 > ;? 9 8 : 79 ≅ ;< 。+ 9
ΑΑ9

Β ; = 3 Χ ?<;9 #9 Δ<= 3 = Α Ε ≅ #Ε : = Α 7#: 9 9 3 ;: 7= #Φ797
Γ

;<> 9 <3Η 9 Β ;< = 3

Ι = ϑ Κ Λ ?<
一

Μ <3 Ν ‘
,

Ο6 ϑ Κ Β≅
: 3 Ν

一Λ ?: 。 , ,

Χ 6 ϑ Κ Ο ≅ ‘ ,

Δ= ϑ Κ Ο = 3 Ν
一

Π= ,

∀(
∃

1 97:Θ; , 9 3 ; =Α 7? :8, :9 Φ
,

Ι ? 9 %& ∋8> ? = ΔΡ <;:# =Α 7−6
,

0 ?9 3 Φ: 3 Ν

( (� �% �
,

Σ?<3 : ) �
∃

1 9 7:8; , 9 3 ; =Α 7?:

8,
: 9 9 ≅ ;<Β Δ ,

0 ?9 3 Φ:3 Ν 7?:8,
: 99 ≅ ;<9 :# Τ 3 <Ε 9 8Δ <;Φ

,

0 ?9 3 Φ: 3 Ν ( (�� (&
,

Σ? <3 :

∗

6 Υ 0 Ι 5 6 Σ Ι = ΠΗ 9 9 ;< Ε 9 + Ι = Ρ 8 9Ρ : 8 9 ;? 9 Ρ#: 9 9 3 ;: 7= #即
9 Ρ ;<> 9 <3Η 9 9;<= 3 : 3 > 9 Δ;: Π#<Δ? ;? 9 Δ;: 3 > : 8> =Α Μ ≅ :#<;Φ 9 = 3 ;8= # :3 > ;= 9 Ε: #≅ : ;9

;?9 ;? 98
叩

9 ≅ ;<9 9

ΑΑ9
9 ; = 3 Χ ?<;9 #9Δ <= 3 = Α Ε ≅ #Ε :

∃

ς 9 ;? = 8 > Δ +

Ι?
9 Ρ #: 9 9 3 ;: Ρ = #即

9Ρ ;<> 9 <3Η
99 ;<= 3 Χ : Δ , : > 9

Α8= , ? 9: #;?Φ ?≅ , :3 Ρ #: 9 93; : ΠΦ

;?9 , 9 ;? = > =Α ;?脚
: 3 > ≅ #;8 :Α】#;8 :; <= 3

∃

Ι?
9 9 = 3 ;9 3 ; =Α Ρ = #ΦΡ 9 7;<> 9 Χ : Δ > 9;9

883 <3 9> ΠΦ −= Χ 8,
一
, 9;?= >

∃

5 9Δ ≅ #;Δ + Ι ? 9 #<3 9 : 8 8 9#:; <= 3 Δ?<Ρ =Α

Ρ #: 9 9 3 ;: Ρ =#即
9 Ρ ;<> 9 Χ : Δ Α= ≅ 3 > Α8= , � � 协剔, − ;= (� � 协岁,−

·

Ι?
9 : Ε 9 8 : Ν 9 8 9 9= Ε 9巧 = Α Ρ =#即

9 Ρ ;<> 9 Χ : Δ ( ��
·

( & .
,

/ /
·

� ! . :3 >

/ 2
∃

!/ .
,

89 ΔΡ 9 9 ;<Ε 9#Φ
∃

501
Χ : Δ (

∃

� /
,
�

∃

% 2 : 3 > �
∃

! �
,

89 Δ Ρ 9 9 ;<Ε 9

#Φ ∀
3 4 & ∗

∃

Ι ? 9 = Ε 9 8: ## 9 #<3 <9 :# 9

ΑΑ9
9 ;<Ε 9 8:; 9 Α= 8 Χ ?<;9 #9 Δ<= 3 =Α Ε≅ #Ε :

Χ : Δ (�� .
∃

Σ = 3 9 #≅ Δ<= 3 + 丁? 9 Ρ #: 9 9 3 ;: Ρ =#ΦΡ 9 Ρ ;<> 9 <3Η 9 9;<= 3 (! Δ<, Ρ#9 <3 Ρ 89 Ρ :

8:; <= 3 ;9 9 ?3 <Μ ≅ 9 : 3 > Α9 : Δ<Π#9 <3 Μ ≅ : #<;Φ 9 = 3 ;8= #
∃

ϑ = :>
Γ

Ε 9 8 Δ9 >8≅ Ν 89 : 9 ;<= 3 Δ Χ 9 8 9 Α= ≅ 3 > : 3 > ;? 9 9#<3 <9 :# 9

ΑΑ9
9; (! Δ: ;<ΔΑ: 9 ;= 巧

∃

Ω Ξ Ο Ψ Ζ 5 1 0 Ρ#: 9 9 3 ;: Ρ = #ΦΡ 9 Ρ ;<> 9 <3Η
99 ;<= 3 ,

Ρ = Ρ : 8: ;<= 3 ,

Χ ?<;9 #9Δ <= 3 = Α Ε ≅ #Ε : ,

Μ ≅ :# <;Φ 9 = 3 ;8= #
, ;?9 8: Ρ 9 ≅ ;<9 9

ΑΑ9
9 ;

外阴白色病变是妇科常见病
,

其病因和发病机制

尚不清楚
,

由于其顽固痰痒且个别病例可出现非典型

增生甚至癌变
,

严重影响患者身心健康
。

目前许多治

疗方法都不够理想
,

且易反复发作
。

本院生化制剂室

研制出胎盘肤注射液
,

经外阴病灶局部皮下注射治疗
,

收到了良好的治疗效果
。

现将结果报告女口下
+
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� 试药 胎盘肤注射液 ∀本院药剂科生化制剂

室 自制
,

批号为 � � � � � ! (�
,

� � � � ( ( (& 和 � � � ∋ � ∋ (/ ∗ +

牛血清白蛋 白∀中国药品生物制品检定所提供∗
,

水

为重蒸水 )其它试剂均为分析纯
。

� 胎盘肤的制备方法〔‘
、
� 〕

采集新分娩 ∀离体 % ? 内 ∗的健康胎盘
,

取胎盘
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血作 ] Υ Ε
、

] Β Ε
、

] 6 Ε
、

] ⊥[
、

] Ξ [ 病毒的检测
,

并建

立详细的档案
,

备用
。

检查阴性者在洁净室内用清

水冲洗干净
,

再用纯化水
、

生理盐水充分洗净
,

沥干

称重
。

用消毒器皿剔除脂肪及筋膜后
,

加适量生理

盐水 ∀( + ( ∗
,

于电动组织匀浆器中匀浆
。

匀浆液置
一 ∋ � ℃冰箱冷冻保存

,

反复冻融 ∋ 一  次
,

(� ℃ 以下

将匀浆液超滤
,

收获分子量 _ (� Ω 1 的超滤液
。

从

超滤液中取样
,

测定多肤含量
,

按成品规格调整浓度

及 Ρ] 值
,

将超滤液置 ∀&�
土 �

∃

! ∗℃ 恒温水浴中连续

加热 (� ?
,

然后 除菌分装成多肤 含量 # , 扩, − 士

� � . 的胎盘肤制剂
。

∋ 胎盘肤注射液质量标准〔∋川

∋
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( 鉴别 精密量取本品 �
∃

! , −
,

置 (� , − 量瓶

中
,

加新鲜蒸馏水稀释至刻度
,

混匀
,

照分光光度法

∀中国药典 � � �! 年版二部 附录 ⊥[ 6 ∗测 定
,

在

� ! ∋ 3 , 的波长处有最大吸收
。

Ξ �& = 3 , ⎯ Ξ α , 。3 。
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� 外观检查 为近无色或极微淡黄色澄明液体
,

不应有异物
、

混浊或沉淀
。
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� 蛋白质 取本品 ( , −
,

加人 �� . 磺基水杨

酸 ( = −
,

混匀
,

溶液澄清
,

无沉淀
,

符合规定
。

∋
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∋ 热原检查 取本品
,

加氯化钠注射液稀释成

每 ( , − 含 �加 卜Ν 的溶液
,

依法检查 ∀中 国药典

�� �! 年版二部附录 ς 1 ∗
,

剂量按家兔体重每 ( δΝ

静脉注射 # , −
,

∋ 只家兔体温分别升高 Ζ
、
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,

符合规定
。
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% 多肤含量测定

∋
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( 线性范围的测定 取 (% 支试管分成两

组
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分

别精密量取 ( , −
,
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酚试剂甲
,

室温

放置 (� 而 3, 加 ε= #<3
一
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混匀
,

于 ��
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�! ℃ 保温 ∋� , <3

,

在 &&�
3 , 波长处比色

。

测定

光密度值
。

取两组测定的平均值
,

以蛋白质浓度对

光密度值求得回归方程为
+ 6 二 �

∃

=�& Β φ �
∃

%( & ! ∀
+

二 �
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� 样品测定 取样品 ( , − 加纯化水稀释
,

制成每 # , − 中约含 多肤 &� 林Ν 的溶液
,

精密量取

⊥ 3止
,

测定方法同 ∋
∃

∋
∃

%∃ (, 在标准曲线上查得多肤

含量
,

乘以稀释倍数
,

计算出未知样品的浓度
,

结果

显示
,

批号为 � � � � � ! (�
,

� � � � ( (( & 和 � � � ∋ � ∋ (/ 的胎

盘肤注射液含量分别为 �
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,
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巧 , 留, −
,
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∋ 回收率实验 本品采用加人法测定其回收

率
。

取两批已知含量的胎盘肤注射液
,

将牛血清白蛋

白溶液∀�! � 协岁毗∗约按胎盘肤注射液含量的 !� .
、

(�� .
、

(� � . 加人胎盘肤往射液中
,

按照 ∋ ∋
∃

%
∃

� 项下

测定多肤含量
,

计算回收率
,

结果见表 #
。

含量的 5Δ1 值为 �
∃

/! .
。

实验结果显示样品含量

在 �% ? 内稳定
。

∋
∃

∋
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%
∃

! 精密度实验 取样品溶液
,

在上述条件下

重复测定 ! 次
,

以样品吸光度计算相对标准偏差
,

尺01 为 �
∃

2 ! .
。

∋
∃

∋
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! 异常毒性 取本品
,

加氯化钠注射液稀释成

每 ( , − αΖΖ 协Ν 的溶液
,

依法检查 ∀中国药典 � ��!

年版二部附录 χ⊥ Σ ∗, 按静脉注射法给药
,

! 只小鼠

在 %2 ? 内无死亡
,

符合规定
。

∋
∃

∋
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& 过敏实验 取体重 � !�
一 ∋ �� / 的健康豚鼠

& 只
,

间日腹腔注射本品 � ! , −
,

连续 ∋ 次
,

放置 �

周后
,

再自股静脉注射本品 (
∃

� = −
,

注射后 巧 , <3

内
,

未发生竖毛
、

呼吸困难
、

喷嚏
、

干呕罗音
、

抽搐
、

虚

脱或死亡现象
,

判断未出现过敏反应
。
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 活力测定∀淋巴细胞 Ξ 玫瑰花结试验 ∗ 取

本品
,

依法检查∀《中国生物制品规程》一部 (/ /! 年

版试行规程 %∋ 页∗
,

样品管比对照管玫瑰花结平均

百分率提高 ∋& .
。

∋
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∋
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2 其他 应符合注射剂项下有关的各项规定

∀中国药典 � ��! 年版二部附录 ⊥Υ∗
。

表 ( 胎盘肤注射液回收率测定结果 ∀。 4 ∋∗

∗一(���∋ /!��
批号

加入量 测得量
戈, 盯, # ∗ ∀, 扩吐∗
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∋
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% 稳定性实验 取批号为 � � � � �! (� 的胎盘

肤注射液在避光 Ζ吧 一 %℃条件下分别于 Ζ
、

%
、

2
、

(�
、

�% ? 按照 ∋∃ ∋
∃

%
∃

( 项下进行含量测定
,

测得 Ζ 一
�% ?

% 治疗外阴白色病变疗效分析

%
∃

( 观察对象 选自 (//2 年 & 月至 �� �� 年 (� 月

来院就诊患者
,

均为经病理检查证实的外阴白色病

变患者
,

共 巧& 例
,

根据 (/ 2 年国际外阴疾病学会

∀⊥0 0Ε 1 ∗新命名法分为
)
硬化苔癣型 2( 例

,

鳞形细

胞增生型  ! 例
,

患者年龄最大为  ( 岁
,

最小为 (2

岁
,

平均年龄为 %∋ &� 岁
,

平均病程为  ∃ 2 年
,

病程

最短为 ! 个月
,

最长为 (& 年
。

%
∃

� 方法

%
∃

�
∃

( 治疗方法 采用本院生化制剂室研制的胎

盘肤注射液
,

进行外阴病灶局部点状皮内注射
,

隔日

一次
,

每侧病灶注射 %
毗

,

(� 次为 ( 疗程
,

视疗效而

重复疗程
。

通常仅需治疗 ( 疗程
,

最长治疗 ∋ 疗程
,

每个疗程间隔 Δ >
。

疗程结束后
,

即判定疗效
。

%
∃

�
∃

� 诊断标准 � 临床检查 �
外阴局部有色素脱

失
,

萎缩或苔癣样增生所见
。

 病理检查
�
病灶局

部取材送病理检查
,

可见上皮增生或变薄
。

角化过

度
,

棘细胞增厚
,

钉角延长或消失等
。

!
∀

#
∀

∃ 监测指标 � 治疗前
、

后做局部病理检查
。

 部分病例治疗前做免疫学检查
。

!
∀

#
∀

! 近期疗效判定 治愈
�
症状消失

,

外阴皮肤

赫膜颜色及弹性基本恢复正常
,

治疗结束后随访半

年无复发
。

显效
�
症状部分消失

,

皮肤弹性明显改

善
,

病变区域皮肤变粉红色
。

无效
�
症状未消失

,

外

阴皮肤无改变
。
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∋ 结果 (!& 例外阴 白色病变经胎盘肤注射液

治疗后的疗效分析分别见表 �
、

表 ∋ 和表 %
。

表 � 胎盘肤注射液治疗 巧& 例外阴白色

病变临床症状改善情况

症状

疹痒

玻裂

溃疡

颜色改变

弹性降低

总例数 ∀. ∗

(% & ∀/ ∋
∃

& ∗

! ∋ ∀∋ ∋
∃

/ ∗

� 2 ∀2 (
∃

2 ∗
(! ( ∀/ &

∃

2 ∗
(∋ / ∀2/

∃

( ∗

消失数 ∀. ∗ 缓解数∀. ∗ 无变化∀. ∗

(∋ % ∀/ (
∃

2

! � ∀/  ∋

�  ∀/&
∃

%

  ∀! (
∃

�

& / ∀% /
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∗ (� ∀2
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% ∗

∗ #∀�
∃

 ∗

∗ ( ( ∀∋
∃

& ∗

∗  % ∀% 2
∃

2 ∗

∗ && ∀%  
∃

! ∗

� ∀� ∗

� ∀� ∗

� ∀� ∗

�∀� ∗

% ∀�
∃

2 ∗

表 ∋ 巧 & 例外阴白色病变病理分型与近期疗效分析

总例数 无效∀. ∗
、、∃产一、、α、
‘
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表 ! 巧. 例外阴 白色病变病理分型的年龄分布与疗效分析

组别 鳞形增生型 硬化苔癣型
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,

又名胎盘肤 >? >
、

人胎盘因子
、

人胎盘转移因

子 ,
、

人胎盘谷耽甘肤 Α 一
转移酶  4ΑΒ

一 1Β 抗体 , 以

及其他抗体
、

Χ 干扰素  ?≅ Δ
一

日,
、

类似凝血因子的纤

维蛋白稳定因子
、

含氮脂多糖
、

红细胞生成素等
。

还

有多种激素
、

多种酶  如溶菌酶
、

组胺酶 ,
,

另含有 巧

种化学元素和微量元素〔− 〕
。

胎盘肤是 一种无色透

明
、

可透析
、

可超滤
、

不耐热的多肤
,

蛋 白质反应阴
8

性
,

分子量为 : ∀ ## 一 − # ##
,

内含 01 个氨基酸
。

胎

盘肤注射液是采用现代生物技术
,

从健康产妇胎盘

中提取的多肤注射液
,

主要含多种生物活性 的氨基

酸和肤类
,

有研究认为外阴营养不 良与免疫功能低

下有关
,

胎盘肤注射液治疗外阴营养不 良取得较好

疗效同时也证明胎盘肤注射液具有提高机体免疫功

能的作用
。

−
/

: 采用胎盘肤注射液治疗外阴白色病变疗效显

著
,

本研究中
,

对 0− . 例患者的治疗结果显示
,

治愈

率可达 −−
/

∀ +
,

有效率达 0# # +
,

观察中发现
,

此治

疗方法不受年龄及病理分型的影 响
,

各治愈率无显

著差异  尸 < #
/

#− ,
,

在各种症状中
,

对疹痒
、

耻裂和

溃疡的改善较明显
,

这三种症状的消失数分别为

0: ! 例
,

− � 例和 �1 例
,

颜色和弹性的改善较困难
。

在治疗中发现
,

采用皮内注射胎盘肤注射液症状改

善较快
,

多数患者对疼痛能够忍受
,

个别患者不能忍

受可加 0 支利多卡因注射液
。
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性

病  梅毒
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急性传染病
、

人工流产
、

死胎
、

各种畸

形儿胎盘
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外观不正常
、

保存和运输不妥而变质者均不

能使用 )胎盘娩出后立即取脐血
,
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