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等人群，但不要为了获得优质的图像故意选择患者， 

因为不同部位人体组织密度和厚度是有区别的，不 

同患者同一部位也存在区别，肥胖患者需要更高的 

千伏和毫安秒，如果 x线机性能稍差，获得的图像 

就不令人满意。故意选择受试者使得验证结论不能 

准确反映设备的真正性能，对受试者或广大患者也 

是不负责的。 

3．4 验证要服从临床需求 验证一台 x线摄片 

机，需要验证其对人体各部位的检查性能，检查胸 

部、四肢的受试者多，颅脑、鼻窦等部位病变的患者 

多数做 CT、MR检查，临床要求拍摄这些部位的机 

会少，而患者也往往为了检查某一部位前来摄片， 

我们不能为了尽快完成任务，动员受试者拍摄多个 

部位，即进行不必要的检查。要从病情出发，验证需 

求服从于临床需求，避免带来受试者的额外的损害。 

3．5 保护受试者隐私 一般检查都需要受试者脱 

掉一些衣服，所以检查时室内温度要控制在一定范 

围，还要保护受试者的隐私，尽量避免不必要的暴露， 

尤其是年轻女性更是敏感，对病人的病情也要保密。 

4 充分保护受试者的合法权益 

4．1 医用诊断x线机验证与药物验证一样 必须 

遵守中华人民共和国的法律法规，尤其是国外的设 

备进入中国市场，还必须尊重中国的国情和国人的 

传统习惯。如果受试者是患者，应同一般患者检查 
一 样出具正规的报告，如果受试者为志愿者，一旦发 

现病变也应提出书面诊断、处理意见。根据国家要 
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求受试者验证资料必须保存 5年以上  ̈。 

4．2 造成受试者损伤 的赔偿措施要 充分 验证的 

首要条件是充分保障受试者权益，尽管所要验证的 

设备经过厂家反复测试，又通过国家权威部门检测 

合格，但是理论上造成受试者伤害的因素还是存在 

的，例如：安装不稳引起机械损伤、设备漏电、x射线 

对人体轻微的损害等等，对这些伤害的处理预案和补 

偿措施显得极为重要，包括处理方法、经费来源等等。 

近年来有关医学影像学检查的伦理研究 的 

报道越来越得到重视，由于要验证的设备尚未临床 

应用，因此设备验证中的伦理在一般医学伦理基础 

上赋予新的内容。要本着对厂家，尤其是对受试者负 

责的态度，按照国家相关法律法规进行，让真正性能 

优良，适合应用于临床的设备通过验证，造福于人民。 
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金线莲胶囊治疗高龄老年人高尿酸血症 36例 
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[摘要】 目的 观察金线莲胶囊治疗高龄老年人高尿酸血症的临床疗效。方法 69例患者随机分为两组，治疗组 36例 

用金线莲胶囊治疗，对照组 33例用安慰剂治疗 ，疗程 30天。结果 治疗组总有效率(88．89％)显著高于对照组 (27．24％)， 

两组比较有显著性差异(P<0．01)，治疗组血尿酸水平大幅度下降(P<0．01)。结论 金线莲胶囊对高龄老年人高尿酸血症 

具有明显的治疗效果，且安全性和耐受性高。 
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高尿酸血症是老年人的常见病、多发病，它不仅 

是心血管疾病的独立危险因子 ]̈，又可以直接导致 
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肾病、结石及痛风，因此，控制高尿酸血症对防治多 

种疾病有着重要的临床意义。近年来，我们试用金 

线莲胶囊治疗高龄老年人高尿酸血症，收到良好效 

果，现报告如下。 
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1 资料与方法 

1．1 一般资料 观察患者 69例，均为 2006年 6 

月至 2008年 12月我院老年病房住院患者，取得患 

者知情同意后随机分为治疗组和对照组，治疗组 36 

例，男 32例，女4例；年龄8O～94岁，平均 84．73 

岁；对照组 33例，男 31例，女 2例；年龄 80—89 

岁，平均83．56岁；病例选择标准 ]：血清尿酸值≥ 

420 ixmol／L。 

1．2 治疗方法 人组患者常规采用低嘌呤饮食，并 

禁酒等方法洗脱 1周后，复查尿酸仍然增高者进入 

研究组，采取随机、单盲、开放性研究，治疗组给予金 

线莲胶囊，每次 3粒，2次／天，饭后口服；对照组 口 

服安慰剂(外型与金线莲胶囊相似)，服药3O天后， 

复查血尿酸及生化值。 

1．3 观察方法 清晨空腹检测血清尿酸、肌酐、尿 

素氮、胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇、血 

糖、肝功能、血常规等，治疗前 1天和治疗结束后 1 

天各检测 1次。 

1．4 判定指标_3 痊愈：疗程结束后，临床症状消 

失，血清尿酸 <420 Ixmol／L。有效：疗程结束后，临 

床症状消失，血清尿酸下降幅度超过 50 Ixmol／L，但 

仍超过420 Ixmol／L。无效：临床症状无改善，血清 

尿酸下降幅度小于 50 Ixmol／L，甚至无下降或升高。 

1．5 统计学处理 计量资料用 x-1- 表示，采用 自 

身配对 t检验；计数资料用 检验，P<0．05差异为 

有统计学意义。 

2 结 果 

治疗 组 治愈 20例 (55．56％)，有 效 12例 

(33．33％)，无效 4例(11．11％)。对照组治愈 1例 

(3．03％)，有 效 8 例 (24．24％)，无 效 24 例 

(72．73％)，治疗组总有效率 88．89％，对照组总有 

效率27．27％，两组比较有显著性差异(P<0．01)。 

治疗组治疗前后血尿酸分别为 (522．5±31．5)、 

(438．7±49．6)txmol／L，对照组分别为 (492．5± 

32．5)、(488．7±40．6)ttmol／L，治疗组治疗前后尿 

酸水平有统计学意义(P<0．01)，对照组则未见差 

异。治疗组 2例患者转氨酶轻度增高，未见其他不 

良反应；1例患者 自动退出但未出现不良反应。 

3 讨 论 

人体可以通过肾脏，把多余的尿酸排除体外，但 

高龄老年人肾脏功能自然减退，血清尿酸水平随年 

龄增加而增加，高尿酸血症发病率也很高。分析其 

可能原因为随年龄的增大，肾动脉硬化及肾小管排 

泌功能降低均可使血尿酸的排泄降低 ]。高尿酸 

血症的治疗有许多方法，但都有一些不如意之处，如 

西药的毒副作用较大，老年人不能耐受等。我们使 

用金线莲胶囊治疗高尿酸血症，有比较好的近期疗 

效，未见到严重的其他毒副作用。患者的耐受性良 

好，除1例退出外，其余都完成了观察。 

金线莲胶囊内含单一的中药金线莲成分，已经 

证实此药具有：①促进儿童生长发育。②防治高血 

压、脑中风、糖尿病。③抗肿瘤及减轻放化疗的副作 

用。④近年来金线莲用于预防、治疗代谢性相关疾 

病如肥胖、高血脂、糖尿病，都取得满意的效果 引。 

《本草》记载金线莲用于治疗风气膝痛。从本组资 

料分析，治疗组患者治疗后血清尿酸含量均明显下 

降，可能是金线莲胶囊多方面的药理作用，如：改善 

微循环，改善肌体代谢功能，改善肾功能，增加尿酸 

的排出，达到降低血清尿酸水平之目的。 

初步观察，金线莲胶囊是治疗高年龄老年人高 

尿酸血症的有效药物，但有待扩大样本，继续观察。 
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