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摘 要 报道 了花粉膏教生发是~Polkn Gr秘t Eff~t Hair Regenerating Liquid．简称 

PGE生发灵)的研制 稳定桎试验．动诱安全性试疆 lI墟床疗效观察试验．主要成分分祈及质 

量拉测。井从生理生化和毛发营养学的角度简要分折了花糟的营彝成分与毛发生长及再生的 

关系。讨论了 I'GE生发灵的组方依据，适用范田及其有效率等问题。分析和试验数据说明． 

PGE生发灵组方科学，质量稳定，疗效显著．适用面广。它作为皮肤涂擦青日安全可靠，无毒 

酎作用．但不能内服。 

关■词 花粉；脱发 生发剂：毛发营养剂；生发机理 

中暖分粪号 期 、 

现代研究证明“ ，花粉中含有 100多种物质，其中有些成分具有很高的药用价 

值 “,40，所以近年来不少自家以花粉为原冉开发了许多在临床上具有治疗作用的保健 

药品 本文时目的就是以中西鞋脱发和璺发埋论为指导思想．把花粉同某些中草药结台 

起来研制出新型生发剂。同时，从生理生化和毛发营养学的角度韧步探讨了此类生发剂 

的生发机理。 、 
‘

． 
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1
． 材料与方法 ． 一 

_ 

材料 花粉和蜂王浆直接自蜂农处收购，质量符台陕标和国标；人参、当归，枸杞 

等中草药由杨陵等药l材公司 购买；秒棘锚为陕西永寿沙棘油厂生产；食用酒精为宝鸡酒 
精厂生产。 

试验动物 法国肉用l大J白兔 176只和短毛肉用兔 363只，每只体重 2～3 kg，有公 

有母，从某养兔专业户购回，经一周饲养规察，确定健康者方可使用。 

设备和分析仪器 革取 ，板檐压游机，粉碎机、混料罐，贮棱罐等； El立 

180-80型原手暖收分光光度计；贝克曼 121MB氨基酸分析仪；日本柳本G180气相色 

谱仪；国产PH S-2酸度计等。 一 
|l 

2 方法与结果 j ～ 

Zl 棚造工艺 ．． ． 

PGE生发是的制造工艺包括六个单元操作：(1)粉碎。将花粉及中草药去杂以后， 

经粉碎和 40目过筛。(2)配料。按配料比将花粉和中草药放A配料鹾中充分混合。(3)萃 
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取。将混合料放入萃取罐中，按一定的比例加 75％的酒精，45"(2下搅拌浸提8 h．(4)过滤。 

将以上物料冷却到室温后，先进行粗过漱 滤渣再经离心机 合并滤液，用板框压滤 

机进行精滤，即得深褐色澄明药液， 将其打八贮液罐申。国灌装。将PGE．生发灵分装于 

100 mh的玻璃瓶中。(6)检验。首先灯检，然后按标准抽样进行卫生检查和质量检查。 

2．2 质量分析 

PGE生发灵研制成功后，我们做了 7次小批量生产，其产品质量都符合标准规 

定。表 1列出第 7次产品分析结果。 

衰1 PGE生发更第7次批量生产产品分折 

卫生指标分析数据由陕西省卫生防疫站提供 

2．3 产品稳定性观察试验 

采用常温下留样观察法。在产品存放60，105，。180，365，1034 d时，观察其色泽 

皆为深褐色、澄明、无沉淀，并具有中草药香味。经分析 pH 3．9，比重 0．91，细菌、 

太肠菌群及致病菌均未检出。各项指标无变化。 一 

2．4 制剂安全性试验 

2．4．1 急性经口毒性试验 短毛肉用家兔60只，公母各半，随机分为 3组。禁食 

16 h后，用 胃管灌服 PGE生发灵，第一组每 只一次灌服 13 mL，第二组每只 18 mL， 

第三组每只24 mL．灌服后，第一组全部出现中毒症状，但来发现死亡，3～5 h后陆续 

清醒，第二天全部恢复正常；第二组全部发生中毒症状，第二天共计 11／20死亡，未 

死者 勰 h后，症状消失；第三组 出现严重 中毒症 状，?8 h内全部死亡。从上结果表 

明，PGE生发灵对试验兔的中毒剂量为 13mL／只，全部致死量为24mL／只。 

2．4．2 口服急性 LD50测定 预测试验用试验兔208只，禁食 16 h，分组，用序贯 

法测得 100％致死量为 9．6 mL／kg，不死最太剂量为 6 mL／kg．正式测定试验用试验 

兔 100只，按寇氏法设计，随机分为 10个剂量组，每组 1O只，剂间比为 1：0．94．胃 

管灌服，观察 24 h，结果如表 2 

衰 2 PGE生发矍 LID 两定试验 

组别 剂 散 

亡妻 开 组别 剂 亡妻死 
l 6 0 778 2 0／ l0 0 6 8 0 0．903 1 6／1O 06 

2 6 4 0 806 2 3／ l0 0 3 7 8 4 0 9243 6／10 0．6 

3 6．8 0．8325 4／10 0．4 8 8,8 0．9445 8／10 0 8 

4 7 2 0 857 3 5／ 10 0 5 9 9 2 0 963 8 9／ 10 0．9 

5 7．6 0 8808 5／ 】O O5 10 9 6 0~9823 10／ JO 1 0 
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按公式Iog u 。=；∑( ．1)(， I一 算 LD5o为7．6644 mL／kg． 
平均两组剂量对数差为0．02，所以1og LD∞的标准误(∞为： ． 

Slog LD 犀  ⋯ 
95％可信限l=7．464±1,040 mL／kg． 

PGE生发灵的比重为 0．9l，故 LD50=6 792．2±舛6．4mg／kg． 

LD5o>5000 mg／kg，按 《中华人 民共和国化妆品安全评价程序和方法》中化学物 

质的急性毒性(LD 分级，本品为实际无毒级别。 

2,4．3 亚慢性皮肤毒性试验和亚慢性经口毒性实验 法国肉用大白兔 120只，有 

公有母，其中孕兔 5只。随机分为口毒性和皮肤毒性试验两大组。每组又分高剂量组、 

低剂量组和对照组，每组 20只兔。①皮肤毒性试验：根据试验动物体表面积估算方法， 

于背部剪毛 160 cm 左右。高、低剂量组每日每只一次于背部剪毛处涂擦 PGE生发灵 

分别为 3，I．5 mL，对照组每只涂擦生理盐水 3 mL．试验中，一般坚持每 3 d剪毛一 

次 ②口毒性试验：高、低剂量组每 日每只一次灌服PGE生发灵分别为 I，0．5mL，对 

照组每只灌服生理盐水 l mL．连续试验观察 90 d 试验期中，没有表现异常症状．5只 

孕兔正常分娩，未出现流产，所生 29只幼兔未发现畸变。试验前后红、白细胞计数和 

自细胞分类计数变化均在正常范围内。谷丙转氨酶 谷草转氨酶等血液生化指标没有异 

常。除口服高剂量组的6只兔及口服低剂量组的2只免肝脏有少量散在的点状变性坏死 

和细胞增生外，其他均无异常变化。 

2．4．4 皮肤变态反应试验 试验兔 32只，公母各半。随机分为试验组和对照组， 

每组 16只。试验前 24 h在兔背部 10 cm~15 cm范围内剪毛。试验组在剪毛处距背正 

中线 l_5 cm从头伺尾部对称地确定三个皮内注射点，各点前后距为 3 cm．分别注射0．3 

捂氏完全佐剂(FCA)， 0． mL PGE生发灵和 0．3 mL PGE生发灵与 FCA的等量混合 

物。对照组不进行第一次致敏。在注射后第 8 d，用德纸涂以凡士林配制的PGE发生 

灵，将胶布贴于试验组免的注射部位，持续封fjj固定 48 h，作为第二次致敏。对照组 

用生理盐水涂抹。激发接触：在未致敏后第 20 d，再次剪毛，并用滤纸涂以PGE生发 

灵贴于背部剪毛部位，持续封fjj固定 24 h．对照组作同样处理。激发接触 24，48，72 h 

观察结果 对照组无一例皮肤出现红斑和水肿。试验组除一例出现轻微可见红斑和轻度 

水肿外，其余均未出现红斑和水肿。试验组平均反应值为2／16=0．125 

．试验组致敏率(％)=l／16x 100％ =6：25％ 

按 Maghusson动物致敏分级标准，PGE生发灵为弱致敏物 经我们 3年多 的试 

用，涂擦本品不会引起皮肤变态反应。 

Z5 恼床疗效观察 

2．5．1 病例观察 委托西安市第四人民医院皮肤科(32例)、西安医科大学第一附属 

医院皮肤科(45铡)和西安市中心医院皮B~-(61例)进行临床疗效观察。从 1989年元月 

至 r】月底，共治疗各种脱发 138倒，其中，斑秃72例，脂溢性脱发 例，病后脱发 

5倒 其他类型脱发5鲥。 

2．5．2 疗效标准 停止脱发为有效：有新发生长，但新生毛发范围未超过病区 
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典型病例：患者x x x，男，43岁，西安市振华路金笔厂工人，全秃 3年多，曾 

用多种治疗，包括 l01毛发再生精及中草药熬洗，花费5～6百元，无疗效。于 1989年 

3月开始用 PGE生发灵，2周后生出毳毛，4周后毛发新生明显，患者每 l～2日涂药 
一 次，麸用药两瓶 3～4个月后毛发生长接近正常．未再继续用药。到 1989年 l2月治 

愈 4个多月．毛发生长 良好，无复发。 

3 讨 论  

3．1 PGE生发灵的组方依据及特点 ， 

秃发可分为癣秃、斑秃、男性脱发和弥漫性脱发四种。从现代医学观点 来看， 

脱发的原因是多种多样的，主要与精神因素、健康状况 遗传因素和化学药剂侵害等有 

关。从临床上讲，脱发的原因不同，治疗方法也不同，只有对症下药才能收到理想的效 

果。中国医学对脱发的原因和治疗都有记载 。中医认为，脱发的原因在于肾虚血 

衰，治疗方法是健肾补血，补中益气，以治其本。 

PGE生发灵就是以中西医脱发和生发理论为指导思想，用花粉和一些健肾补血， 

朴中益气，通络祛风的中草药配伍而研制成的。从组成上讲，它含有下列五大类成分： 

毛发营养剂，如花粉、蜂王浆、人参等中草药。这些成分不但能为毛发生长提供充 

足的养分，而且还能活血化瘀，益气补肾，扩张毛细血管．促进血液循环和调节新陈代 

谢等。表4列出了PGE生发灵所含部分营养成分的分析结果。皮肤杀菌剂，如花粉中 

的植物抗菌物质、甘草、大蒜和酒精等；毛发刺激剂，如辣椒、生姜、大蒜等；皮肤渗 

透剂．如酒精；清凉剂，如薄荷。 

3．2 花粉的营养成分与毛发生长及再生的关系 

毛发由毛杆、毛根和毛球三太部分组成 。毛球中含有毛母细胞和毛乳头。从 

生理生化讲，毛乳头是制造毛发的 工厂 ，它用血液提供的各种营养物质为原料，以毛 

母细胞作为“制造机器 ，生长毛发。毛发由角蛋白等构成，而角蛋白又是由廿多种氪基 

酸所组成。一根头发虽细，却含有2万多个细胞和多种化学元素。因此，毛发生长必须 

要有足够的多种营养物质。从医学观点来看，只要毛乳头功能正常，就能正常地吸收营 

养，不时地长出额发 如果毛乳头损伤，头发的再生就会受到影响；毛乳头被破坏，头 
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发就不能再生长。脱发就是毛乳头生理功能发生障碍所致。 

裹4 PGE生发夏部分营养成分分析结果 

·分析教据由西北农业大学中心实验窒提供。 

毛发生长所需要的营养物质，在花粉中种类齐全．含量丰富。例如，花粉中含有多 

种氨基酸，为角蛋 白的形成提供了最主要的物质基础；镁、钾、铜、锌、铁等 20多种 

化学元素．对毛发的再生利各类醇的激活是必斋的；其维生索不但是体内许多酶的组成 

成分，而且能防治脂滥性皮炎和脱发 ：黄酮类能改善微_血管的通透性'促进血液循环； 

抗苗物质能抵抗微生物对毛发的侵害；’_馓素能调节人体生理机能．促进生发等等。所 

以．花粉是毛发生长的一种性能全面的营养源。不论从生理生化或是从毛发营养学及病 

理学的角度讲，以花粉为基础发展生发剂都是适宜的。 

3．3 关手 PGE生裳翼的有效率 ‘ 

从 PGE生发灵的临床疗教观察(表 4)看，总有效率和显效率高，而治愈率相对 

低。主要原因可能是试用期短，试验仅 l1个月左右 而大部分患者涂擦本品只有二三 

个月，还没有达到治愈时间。如果试验时问长一些，治愈率是可以提高的。例如，西安 

市中心医院贾泰元主任区师提供的临床试验报告中， 30例斑秃患者，有效 3倒，治愈 

27倒，总有效率为 100％．治愈率为 9o％．27例艚溢性脱发患者亦全音 有效．显效率 

和治愈率分别达 55．6％和 33．3％．另外；由于人们的身体条件、营养状况、生活习 

惯．脱发病史和脱发类型等不尽相同，所以在一定的时间内，对不同患者疗效也不一 

致。换言之，治愈新需时间幂同是正常现象。 ⋯ 

3,4 关于亚慢性鲤口毒性试验中个尉驽出现肝脏情理学变化的问题 
·在亚慢性经口毒性斌验中， 口鼹高剂篓组6只和口服低剂量组 2只兔的肝脏有少量 

散在的点状变性坏死和细施增生；可能与牵晶古有高浓度的酒精有氮 口服过量酒精对 

人和动物肝脏有损害作用在医学上早已肯定．PGE生发灵作为一种外用皮肤涂擦剂． 

对肝脏不可能有损害。 

扬蕞农生科学研究中心提供基盘资助，西安第四人局医院李振基主任医师、西安医辩大学第一跗属医院顾伟 

程教授和西 安中心医院贾泰元主任医师作临床试验．陕西省卫生防疫站作部分安全性试验．西北农业大学中心实 

验窒提供分析数据，在此一井致谢a 
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The Development of Pollen Great Effect Hair 

Regenerating Liquid and Discussion on Its 

Growing M echanism 

Fu Jianxi W ang Chongmei L．砌Shu州Ie ， 

‘m  Bask Cdurses．Norrh'we3z Agricultural University，Yangling,鼬 咖 l ，China。712100) 

Xue Dengmln Zhai Lei W ang Sue · 

(Det~ ofVeterinaryScience，Northwest Agrteuhwat u ，砌 j Yaxgling,~ aanX2．Ch ina,712100) 

Abstract Reported the study Of the development of pollen great effect hair 

regenerating liquid(PGE for its short form)and its stability test，the safety tests on 

animals，the clinica1 observation test
， the analysis ofmain：components and identitication 

of quality．And the rdatidns among nutritive compounds of pollen and growing and 

regenerating hair are analysed from the viewpo int ofphysiology，bidchemistry，and hair 

nutrition．And the base of prescription formulation and the application range and  the 

effi ciency of PGE are discussed．The date of analysis and tests shoWed that the 

prescription formulation is scientific；its quality is stabk its clinical effect is good；and 

application range is WMe．Therefore，it is safe。reliable and avirulent to be used as an 

embrocation，but not to be taken orally． 

Key words pollen；Alopccia (T C M．)／hair growing reagent；hair nutritive 

reagent；hair growing mechanism 
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