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麦角硫内胶冀有助十改善卵果储备功能的有效性和安全性研究
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摘要

研究标题:麦角硫因胶番有助于改善卵巢储备功能的有效性和安全性研究

方案放本号放本日明:V1.0/2026.03.04

试验产品名称:麦角硫因胶裂

研究剂量:每天2次,每次2粒(30mg/粒),连续服用3个月经周期

申办者名称:江苏仅三生物科技有限公

主要研究者;刘凤始

知每研究中心;医

研究时期: 5-91(5

(首例试验 一术 小 A
结束)

研究目的:评估麦角硫因胶霉有助于改善卵果储备功能的有效性和安全性

研究方法:单中心、开放、自身对照人体试食临床试验

试验参与者例数

计划入组例数:40例;

筛选例数:92例;

实际入组例数:40例

完成试验例数:36例。

入选标准

1)年验35-45(含)店岁女性

2)月经素乱,包括月经稀发或频发、月经周期延长或缩短、闭经、经量时多时少、痛经等

3)生化确认,抗缪勒氏管激素(AMH):AMH<3.0nr/mL

4)自愿签署知情同意书者。

排险标准:

1合并心血管、肝、肾、肺、阻、造血系统、恶性肿瘤等严重原发性疾病,精神病思者

2)有高度过敏体质者或对研究产品已知过敏或不适合用的患者

3)既往接受过卵巢切除术或其他影响卵巢储备功能的手术者

4多整卵果综合征、高催乳素血症、高雄激素血症者、精尿病、甲状服功能和肾上腹功能异
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1等内分泌疾病影响排卵者;

5)妊娠及哺乳期女性:

6存在留酒(每周饮消超过14甲位消精(1单位≈285mL呼酒或25mL酒精量为40%的然酒

100mL简蜀酒)或药物流用史者;

7筛选时实验室检查满是以下任意一项者:1)白细胞(WBC)计数3.5×10几,或中性程细

取计数(NEU)<15×10°L:2)血小板计数(PLT)<80×10°L:3)丙氧酚氧基转移解(ALT

或大冬氨酸氨基转移酶(AST)>2倍的止常值上限:4)血肌时>1.5倍的止常值上限

8)一个月内参加药物临床试验或其他试验者,或系统使用对试验结果有影响药物或产品(如结

生素及抗氧化产品、激素制剂等)君

9研究者认为个适宜参加临床试验或因具他原因个能元成本研究着

试岭产品

试验组:

麦角硫因胶覆,EGT30mg粒,120粒/瓶,批号;P776678,有效期至2028.01,江苏仅三生物科

技有限公可提供。用十本次试验的产品均采目同一批号。

词验期等续的间:

3个月经周期(2025-09-10-2026-02-28,首例试验参与者签著知情日册~末例试验参与者随访

束日期)

功效性指标:

主要指标

1)血清抗努勒氏管激系(AMH)水平变化

检查时间点:基线、第一次月经周期、第二次月经周期、第三次月经周期的第24大

抹索性指标;

1)窦卵泡计数(AFC)

2)阳量体积

3)性激素六项:(卵泡刺激素(FSH)、黄体生成素(LH)、催乳素(PRL),雌激素(E2)

孕微素(P)、雄改素(T))

检香时间占均为,基线、第一次目经周期、第二次日经周期、第二次月经周期的第24天粉

时间点均为:基线、第一次月经周期、第二次月经周期、第三次月经周期的第24天

问套量表类
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1)月经周期情况i记录

2)改良Kuppermani评分量表

3)匹慈堡睡联质量拍数(PSQ1,

4)健康词合面夫(SF.36’

评估时间点均为:基线、第一次月经周期、第二次月经周期、第三次月经周期的第2-4

安全性指标(基线、出组各一次):

(1)皿常现、片功能、肾功能、尿常规、尿处赈

(2)所有在孩受试验用产品后发生的个民事件,开计算试验期内个民反应发生举

统计学万法;

功效评价指标分析

本研究主要疗效指标是比较试验组个同访视周期后各功效观察指标较基线的变化情况有尤

异性。便用SAS94放不软件进行统计程验,米用配对【程验比较功双性指标便用产站后个同切秋

与基线相比有尤圣异,看数据个润起止态分布或万至个齐,则改用秩和检验。检验水准a-005

受全性评价指标分析;

对安全性评价指标进行统计分矿,对个民事件发生率、个民事件与试验产品相天性分析及严理

程度分打等进行统计描述

功效性指标评价结果;

主要疗效指标:抗器勒氏管激素(AMH)水平有改善趋弱

抗疹勒氏管激素(AM)是由卵果中小卵泡分泌的稻蛋曰激素,核心反联卵果儒备功能。在那

用发用能因胶囊3个月经周期后,试验参与者抗感勒比管激素AMH水中有计高超骑。AMH基线期

均水平为:1.79±0709ng/mL(N-36),服用3个月经周期后,AM平均水平为247±1.516ng/m

(N=36)·苏异且备统计学囊义(o=00292)。基于此结果推测,服用考角磁因胶毒3个月经周

可改普抗参勒氏宫数素亦平。
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服用产品敢 第3个月经周地

中表示g《Q.O5

图1服用考角硫因腔章3个月经周期抗缓勒氏管激素(AMH水平稻线隆

探性指标

1但阳油生成素(FSH)水平有改善趋盐

促卵泡生成素(FSH)由垂体分泌,直接调控卵果卵泡的生长与发育,是评估卵巢功能的核心

指标。在服用考角磁因胶暴3个月经周期后,试验参与者促卵润生成素FSH水平较试食前有降低

势。FSH水平基线期的平均水平为;822±2.928mIU/mL(N=36),服用3个月经周期后,FSH水

为705±2471mIU/mL(N-36),蔡异且备统计学意义(m-00317)。基于此结果推测,取用考角础

因胶囊3个月经周期有助于改善促卵泡生成素(FSH)水平

盈同产盈曲 剪个月世周

表示p《0.O5

图2服用考角殖因腔童3个月经周期促丽液生成激素(FSH水平箱丝图

2.难二醇(E2)水平有改善档势

雄二醇(E)是卵果颗粒细胞分泌的主要雄激素,反映卵泡活性与子宫内膜发育状态。在服用

方角硫因胶播3个月经周期后,试验参与者雄二醇E,水平较试食前有升高趋势。雌二解水平基线期
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的平均水平为:4600±22.697nz/mL(N=36》,服用3个月经周期后,雕二解水平为6346±50.103ngm

(N-36),差异具备统计学意义(0-00305)。基于此结果推测,服用麦角硫因胶囊3个月经周期

有助于改善雕二醇(E2)水平,

同产 第个月经周稠

表示p《.05

图3服用麦角硫因胶骚3个月经周期雌二醇(E2)水平箱线图

3.改良Kupperman评分有改善趋势

改良Kuppeman评分是更年期国绝经期症状(湖热、盗汗、情绪波动等)评价量表,客观反职

女性史年期症状产重程度。在服用麦角硫因胶囊3个月经周期后,试验参与者改良Kupeman评分

试食前有降低趋势。改良Kuppemn评分基线期的平均水平为:54±366分(N=36),服用1个月经

周期后,评分降至4.1±3.16分(N-36),服用2个月经周期后,评分降至28±250分(N=36),服用

3个月经周期后,评分降至19±216分(N=36),较基线期若异均具备统计学意义(n~0001)。

于此结果推测,考角磁因胶播能有效缀解更年期各类不适症状(湖热、盗汗、情绪波动等),且改

善效果丽服用周期班长而败发明显
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图4服用麦角硫因胶囊3个月经周期改良Kuppemman评分箱线图

4.匹弦堡睡眠质量指数(PSOD量表评分有改香通勇

匹孩堡睡配质量指数(PSO1)总分0～21分,用十量化评估近1个月睡联状况。在服用麦角梳因

取露3个月经周期后,试验参与者此兹偿睡既质量指数(PSO1)驳试食丽有降做趋势。PS0水节

线期的平均水平为:69±1.82分(N-36),服用2个月经周期后,PSO1水平降为58±1.74分(N=36)

服用3个月经周期后,PSO1水平降为55±1.40分(N-36),较基线期差异均其备统计字意

(p<0.0001)。

在服用秀角硫内胶蒙3个月纷周期后,试验参与者膦既原得维度详分较试管丽有降低趋势。期

眠障码维度评分基线期的平均水平为:29±1.06分(N-36),服用2个月经周期后,睡眠随码维府词

分为18±108分(N-36),服用3个月经周删后,睡联障悔维度评分为1.5±094分(N=36),较基药

期差异均具备统计学意义(p<0.0001)

基十以上结果推测,麦角硫因胶囊可有效改青睡眠质量,缓解睡眠障碍

中表示p《0,00 下0

图5服用变角籁因胶囊3个月经周期匹救量眠质量指数(PSOD量表总分及画眠障码维度评分箱线院

5,月经情况记录评分有善通

月经情况记录评分是对周期规律性、经期天数、经血最、周期疼痛和周期稻测性等维府的总

最化评分。在服用委角硫因胶馨3个月经周期后,试验参与者月经情况记录评分较试食丽有改善是

势。月经情况记录评分燕线期的平均水平为:189415分(N-36)·限用2个目经周期后、月知

情况记录评分升为209±275分(N-36),取用3个月经用期后,月经情况记录评分升为210±37

分(N=36),较基线期苏异均具备统计学数义(n~0001)。基于此结果推测,麦角硫因胶骤可

效改善月经状态(涵盖周期规律、经血最、痛经等)
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.C

图6服用麦角硫因胶囊3个月经周期月经情况记录评分总分维度评分箱线

6.其他指标

试食前,要卵泡计数(AFC)平均水平为100±2.5个(N=36),服用至第1、2、3个月经周期

AFC平均水平分别为99±21个(N-36)、101±16个(N-36)、105±2.9个(N=35),AFC平均才

平无显著变化

试食前,卵墨体积均值为61±2.45cm2(N-28),服用至第1、2、3个月经周期,卵果体积均作

为5.9±222cm2(N=28)、53±219cm2(N-28)、71±542cm2(N-28),卵墨体积平均水平无显

变化。

试合前,体康调查简表平均水平1344±1.53分,服用至第1、2、3个月经周期,健康调查简表

均水平为1345±161分、1354±153分、1367±100分,第2、3次月经周期较基缴水平第异均有统

学差异(p<0.0001)。

安全性评价指标结果

本次试验共有40例试验爹与者人组。影个研究讨样中,未肌与学试严品有关的个良反应,开

试验参与者的安全性检查指标均未见明显变化或异常现象。

结论

临床验证结论;

抗继勒氏管满素AMH水平较低的人群、通常会面临明量储备功能下降的间频,讲而对身体料

牛活产牛多方面影响,具体表现为月经周期素乱、经血量异常,同时可能伴随湖热、溶汗、情绪调

动等类更年期症状,可能影响内分洛平衡,引发失眠、乏力、皮肤状态变差等同题,对身心健康

生活雨量诰成不利响。本次针对考角磁因肪鑫开展的研究。为女件阳最结各功能改善提供了重理

依据.以下从名个方而客观且体地呈现研究结里
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1.卵果循备及内分泌功舵有以晋趋多

本研究主要疗效指标为血清抗缪勒氏管激素(AM)水平的变化:服用前与服用3个月经周州

后AMH水平为:1.79土0.709ng/mL(N=36)、247土1.516ng/mL(N=36),武贫丽后相比有统计

在异(D005),结采显示,与基残相比,十现个月控周期后试整参与者时AMH水中有开简题穷

操密件疗效指标分析显示。那用前与服用考角硫因胶播3个月经周期后,促卵浪生成素(FSH

水平有降低趋势,服用丽与服用3个月经周期后FSH水平为:822土2928mUmL(N=36)、705

2471mUmL(N-36),武食丽后相比有统计字差异(p~003);雌二醇(E2)水干有开简题劳

服用丽与服用3个月经周期后E2水平为:4600土22.697ngmL(N=36)、6346土50.105ngmL(N=56)

武黄丽后相比有统计字整异(p005),基十此结采推测,服用发用碗因胶囊3个月经周期有明于

善雌二醇(E)、促卵泡生成素(FSH)水平。FSH与E;反同协间同好,是卵果功能改普中较为

思的应答稳式

2.Kupperman评分有改普趋务

Kuppeman评分粒测结果显示,试验参与者的睡眠状况有改普类更牛期各类个适班状(潮热

匳汁、情绪波动等)趋势。服用丽与服用第1、2、3个月经周期后E平均水平分别为;54土366

(N-36)、4.1±3.16分(N-36)、2.8±2.50分(N-36)、1.9±2.16分(N-36),呈现降低稻势,词

黄丽后相比差异均有统计学差异(p~00001)。恭十此结果推测,发用碗因胶囊能有双缓解类更

期各类不适症状(潮热、语汁、情绪波动等),且改善效果随服用周期筵长而惹势同好

3,班眠质量有改普码

π兹像赣眠质量指数(PSO1)结果显示,试验参与者的赚配状况有改善趋势。服用前与服用

2、3个月经周期后,PSO1总分平均水平分别为:69±1.82分(N-36)、5.8±1.74分(N-36)、5.5±1.4

分(N-36),呈现降低趋势,较基线期差异均具备统计学意义(D~00001)。其中,睡联障得维

评分改善趋骑最为明显,服用丽与粥2、3个月经周期节均水平分别为:2生106分(N-56)、1±10

分(N-36)、15+094分(N=36),试食前后相比参异均有统计学第异(n~0001)。基于此结

推测,麦角硫因胶囊可有效改善睡眠质量,缓解睡眠障碍

4,月经状益有改普通努

月经情况记录评分结果显示,试验参与者的月经状况有改善趋势。服用前与服用第2、3个月终

周期平均水平分别为:189±4.15分(N-36)、209±2.75分(N-36)、21.0±3.73分(N-36),呈理

升高趋势,较基线期差异均具备统计学意又(p0001),基于此结果推测,安用统因胶囊可有双

善月经状杰(涵盖周期规律、经血量、痛经等)。
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5.安全性表现良好

本次试验共有40例试验参与者入组,在整个研究过程中,试食期间试验参与者安全性检测指材

无异常现象,未见与受试产品有关的不良反应。这充分证明考角硫因胶善在当前研究设计下安全

表现良好。

综上所还,试验参与者连续服用麦角硫因殿垂3个月经周期后,卵果储备功能、内分泌水

平、史年期征状、睡眠质量及月经状况均有改雪趋势,至异具有统计学意义(D~005),并且尤

不良反应,表明麦角硫因胶骤对改善女性卵果功能及相关身体状态具有良好的效果

本研究结来显示,在36例受试者中,服用差角硫因胶疆3个月经周期后,主要指标血清AMH水

平显著升高(P~0.05),次要指标FSH1、E水平及Kuooerman评分等也呈现改善趋势
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