
中国兽药杂志 ２０１９ 年 ３ 月第 ５３ 卷第 ３ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

ｄｏｉ：１０．１１７５１ ／ ＩＳＳＮ．１００２－１２８０．２０１９．０３．１３

板芪口服液急性毒性及长期毒性试验研究

杨 慧，孙耀贵，孙 娜，尹 伟，范阔海，李宏全∗

（山西农业大学动物科技学院，山西太谷 ０３０８０１）
［收稿日期］ ２０１８－１０－０８　 ［文献标识码］Ａ　 ［文章编号］１００２－１２８０ （２０１９） ０３－００７９－０７　 ［中图分类号］Ｓ８５３．７

［摘　 要］ 　 探讨新兽药板芪口服液的急性毒性与长期毒性，评价其安全性。 小鼠灌服板芪口服液

进行急性毒性预试验，未获得动物的半数致死量，遂以最大给药剂量（２７０ ｇ 生药·ｋｇ－１体重）进行急

性毒性试验。 将 ８０ 只大鼠随机分为板芪口服液低、中、高剂量组和空白对照组，每组 ２０ 只，雌雄各

半，进行长期毒性试验。 分别以 １０ ｇ 生药·ｋｇ－１体重（猪临床推荐剂量的 ２０ 倍）、２０ ｇ 生药·ｋｇ－１体

重（猪临床推荐剂量的 ４０ 倍）、４０ ｇ 生药·ｋｇ－１体重（猪临床推荐剂量的 ８０ 倍）给大鼠灌服，对照组

灌服等体积蒸馏水，给药容积为 １ ｍＬ·１００ ｇ－１体重，每天 １ 次，连续给药 ３０ ｄ，期间观察大鼠外观体

征及行为活动。 停止给药 ２４ ｈ 和 １５ ｄ 后进行剖检、血液生化检查和病理组织切片观察。 结果显

示，板芪口服液急性毒性试验评价为无毒，长期毒性试验中各剂量组大鼠的观察指标和测定指标与

空白对照组相比均无显著差异，表明板芪口服液安全无毒，可用于临床试验。
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　 　 病毒性心肌炎是由多种病毒感染引起的，以心

肌细胞变性、坏死、间质炎性细胞浸润和纤维渗出

为主要改变的心肌疾病。 临床上猪瘟、猪脑心肌炎

病毒、猪丹毒、猪肺疫、炭疽、口蹄疫等多种病毒与

细菌感染仔猪造成了大量死亡，给养殖业带来了巨

大的经济损失。 现代医学使用抗病毒抑制剂、免疫

抑制剂、免疫调节剂来治疗病毒性心肌炎，仅能控

制病毒复制、改善血液动力学，并不能全方位的治

疗疾病［１］。 中药复方不仅具有价格低廉、不易产生

耐药性的特点，还可以从根本和整体上调理机体。
实验室根据临床经验研发的板芪口服液是将

板蓝根、丹参、黄芪、黄芩等药材合理配伍而成。 单

味药材具有凉血消痈、益气养阴、清热解毒、调节免

疫等功效，针对病毒性心肌炎也具有良好的治疗效

果。 其中板蓝根具有良好的抗炎、镇痛及抗病毒的

作用［２］；丹参具有凉血消痈之功效，可用于胸痹心

痛，其主要成分丹参酮ⅡＡ 具有很好抗病毒作用，
并可修复心肌损伤［３］；黄芪具有抗病毒及调节免疫

的作用［４］，可以改善急性病毒性心肌炎心肌结构的

损伤、抗心律失常和保护心肌［５－６］；黄芩具有抗病

毒、抗炎和调节免疫损伤的功效［７］。 研究将诸药合

理配伍以期对治疗病毒性心肌炎能达到更好的

效果。
研究旨在探讨板芪口服液对小鼠急性毒性试

验的安全性，对大鼠长期毒性试验中大鼠周增重、
血液生化及组织病理学的影响，以及长期毒性试验

２ 周恢复期是否具有毒性可逆反应和迟发性反应，
为临床提供毒理方面的参考依据。
１　 材料与方法

１．１　 受试药物　 板芪口服液由山西奥信动物药业

有限责任公司试生产。 规格为 １ ｇ 生药·ｍＬ－１，生
产批号：２０１７１１２３。 板芪口服液由黄芪、板蓝根、丹
参、黄芩等药材分二次煎煮，合并煎煮液滤过，浓缩

至工艺要求密度后滤过灌封。
１．２　 实验动物及饲养条件 　 ＳＤ 大鼠，８０ 只，ＳＰＦ
级，雌雄各半，体重 ６０ ～ ９０ ｇ，昆明系小鼠 ６０ 只，
ＳＰＦ 级，雌雄各半，体重 １８～２０ ｇ ，由北京市海淀兴

旺动物养殖场提供，生产许可证号：ＳＣＸＫ（京）２０１４－

００１３。 每日自由饮水进食，饲养条件良好，符合动

物伦理委员会的管理准则。
１．３　 实验仪器　 全自动血液分析仪（海力孚 ＨＦ－

３８００）；ＡＵ－４００ 全自动生化分析仪（海力孚 ＨＦ－

８００４）；石蜡包埋机（ＫＤ－ＢＭ 型，浙江金华益迪医

疗设备厂）；全自动轮转切片机（ＲＭ２２６５ 型，德国

徕卡）；摊片机（德国徕卡）。
１．４　 主要试剂　 苏木素染色液、伊红染色液、中性

树胶、苦味酸均购自 Ｓｏｌａｒｂｉｏ 公司。 谷丙转氨酶

（ＡＬＴ）、谷草转氨酶（ＡＳＴ）、尿素氮（ＢＵＮ）、血糖

（ＧＬＵ）、白蛋白 （ＡＬＢ）、总蛋白 （ ＴＰ）、总胆固醇

（ＴＣＨ） 试剂盒购自长春汇力生物技术有限公。 肌

酐（ＣＲＥＡ）、甘油三酯（ＴＧ） 购于南京建成生物工

程研究所。
１．５　 板芪口服液对小鼠急性毒性试验　 预试验将

板芪口服液煎至最大药物浓度。 ３０ 只小鼠，雌雄各

半，随机分 ３ 组，以最大给药容积 ２４ ｈ 内分 ３ 次给

药，饲养观察一周，小鼠健康活泼，无一死亡。
因无法获得半数致死量，正式试验取健康小鼠

３０ 只，雌雄各半，称重，以最大给药剂量 ２７０ ｇ 生

药·ｋｇ－１灌胃。 连续观察 ７ ｄ，并称重记录；如有死

亡立即剖检观察；１４ ｄ 后处死，尸检肉眼观察内脏

器官有无异常改变。
１．６　 板芪口服液对大鼠长期毒性试验　 将 ８０ 只大

鼠随机分为板芪口服液低、中、高剂量组和空白对

照组，每组 ２０ 只，雌雄各半。 板芪口服液三个剂量

分别为 １０ 、２０、４０ ｇ 生药 ／ ｋｇ 体重，分别相当于猪临

床推荐量的 ２０、４０、８０ 倍，对照组灌服等体积蒸馏

·０８·



中国兽药杂志 ２０１９ 年 ３ 月第 ５３ 卷第 ３ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

水，给药容积为 １ ｍＬ·１００ ｇ－１体重，连续给药 ３０
天。 每周称重一次，按新的体重调整给药量。 停药

后 ２４ ｈ 每组取 １４ 只大鼠，雌雄各半，进行血液学、
血液生化指标检测，并进行系统尸检及主要脏器病

理组织学检查。 各组剩余大鼠停药后继续观察 ２
周，同法进行上述指标的测定和检查。 在整个试验

阶段每天观察大鼠精神状态、行为、活动、毛色、二
便等一般体征。
１．７　 长期毒性试验主要脏器解剖及组织学观察　
分别于末次给药后 ２４ ｈ 和停药后第 １５ ｄ，对试验大

鼠进行系统解剖，肉眼观察看有无异常变化。 并制

作心、肝、脾、肺、肾、睾丸、卵巢、甲状腺、淋巴结、肾
上腺、胸腺、十二指肠、空肠、回肠、结肠、直肠的组

织切片，进行病理组织学检查，看有无异常变化。
１．８　 统计方法 　 统计方法采用 ＳＰＳＳ 统计软件进

行分析，计量资料用均数±标准差（Ｍｅａｎ±ＳＤ）表示，
以 Ｐ＜０．０５ 为差异有统计学意义。
２　 结果与分析

２．１　 板芪口服液对小鼠急性毒性试验　 小鼠给药

后，连续观察 ７ ｄ，全部存活，行为及活动正常，未见

不良反应。 体重增长（表 １）。

表 １　 板芪口服液对小鼠体重的影响

Ｔａｂ １　 Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ Ｂａｎｑｉ（Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ）
ｏｎ ｔｈｅ ｂｏｄｙ ｗｅｉｇｈｔ ｏｆ ｍｉｃｅ

性别 只数 初始体重 ／ ｇ 终体重 ／ ｇ

雄 １５ ２２．７０±１．２７ ２８．０３±３．２１

雌 １５ ２３．３１±０．８９ ３１．３２±２．４６

　 　 给药观察 １４ ｄ 内，无动物死亡。 剖检，肉眼观

察无病理变化。 小鼠最大给药剂量为 ２７０ ｇ 生药·
ｋｇ－１，相当于猪临床推荐剂量（０．５ ｇ 生药·ｋｇ－１）的
５４０ 倍，说明板芪口服液安全评价为无毒。
２．２　 板芪口服液对大鼠长期毒性试验 　 由表 ２、３
可知，各给药组雌性和雄性大鼠平均周增重与对照

组相比均无显著性差异（Ｐ ＞ ０． ０５）。 末次给药后

２４ ｈ及停药后 １５ ｄ，各给药组大鼠的血液学指标和

血液生化指标与空白对照组相比无显著性差异，结
果见表 ４、表 ５。

表 ２　 板芪口服液对雌性大鼠平均周增重的影响

Ｔａｂ ２　 Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ Ｂａｎｑｉ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ ｏｎ ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｗｅｉｇｈｔ ｇａｉｎ ｏｆ ｆｅｍａｌｅ ｒａｔｓ
时间 只数 空白对照组 ／ ｇ 低剂量组 ／ ｇ 中剂量组 ／ ｇ 高剂量组 ／ ｇ

第 １ 周 １０ １０．１±２．９４ａ １１．６８±２．６０ａ １１．６８±２．６１ａ １１．１３±２．７４ａ

第 ２ 周 １０ １２．３６±４．８１ａ ８．４９±５．４４ａ １１．４６±４．８２ａ １１．４５±３．２５ａ

第 ３ 周 １０ ９．７６±３．４０ａ ８．３５±４．７６ａ １２．００±３．２６ａ ７．８７±３．２２ａ

第 ４ 周 １０ １９．８０±４．０９ａ １６．０１±５．１７ａ １９．９８±５．２４ａ １６．９６±３．９５ａ

停药 １ 周 ３ １７．１６±２．０２ａ ２１．２５±５．７４ａ １９．５２±５．１２ａ １９．８０±６．３４ａ

停药 ２ 周 ３ １４．６１±４．３５ａ １４．５６±４．０３ａ １０．０５±３．９２ａ １１．１４±１．５０ａ

　 同行数据进行方差分析，右上角字母相同表示差异性不显著（Ｐ＞０．０５），不同字母表示差异显著（Ｐ＜０．０５），下同

表 ３　 板芪口服液对雄性大鼠平均周增重的影响

Ｔａｂ ３　 Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ Ｂａｎｑｉ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ ｏｎ ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｗｅｉｇｈｔ ｇａｉｎ ｏｆ ｍａｌｅ ｒａｔｓ
时间 只数 空白对照组 ／ ｇ 低剂量组 ／ ｇ 中剂量组 ／ ｇ 高剂量组 ／ ｇ

第 １ 周 １０ ２２．７６±８．４８ａ １８．９０±９．４０ａ １９．３７±９．３４ａ ２１．８６±９．０２ａ

第 ２ 周 １０ １２．６７±８．２６ａ １７．９２±７．３０ａ １７．７９±８．７９ａ １３．４０±４．８９ａ

第 ３ 周 １０ １５．５４±３．１０ａ １４．８０±４．４１ａ １５．２８±５．０２ａ １２．４７±３．８２ａ

第 ４ 周 １０ １７．５４±８．５２ａ ２１．４５±１０．１１ａ ２０．３２±５．７９ａ ２２．２０±６．５６ａ

停药 １ 周 ３ ２４．８９±９．７１ａ ２７．６２±６．２１ａ ２４．５１±９．４４ａ ２３．９１±６．５３ａ

停药 ２ 周 ３ １７．７４±４．２８ａ １４．６４±６．２２ａ １３．８４±４．６３ａ １３．２０±４．２６ａ

·１８·
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表 ４　 板芪口服液对大鼠血液学指标的影响
Ｔａｂ ４　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ Ｂａｎｑｉ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ ｏｎ ｈｅｍａｔｏｌｏｇｉｃａｌ ｉｎｄｅｘｅｓ ｉｎ ｒａｔｓ

指标 时间 只数 对照组 低剂量组 中剂量组 高剂量组

血红蛋白（ＨＧＢ）
（ｇ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ １０５．３２±１３．６７ａ ９９．５７±６．６６ａ １０１．０９±４．７５ａ ９９．２９±９．３６ａ

停药后 １５ ｄ ６ １０１．６８±１２．５８ａ １００．８８±６．００ａ １０１．３５±３．１０ａ ９７．２５±７．６１ａ

红细胞计数（ＲＢＣ）
（×１０１２·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ７．５６±０．９０ａ ７．３８±０．３２ａ ７．０４±１．０８ａ ７．１４±１．３８ａ

停药后 １５ ｄ ６ ７．８０±０．３７ａ ７．４７±０．４０ａ ７．４４±０．３９ａ ７．６７±０．４８ａ

白细胞计数（ＷＢＣ）
（×１０９·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ７．００±２．４７ａ ６．００±０．５４ａ ６．１３±２．１０ａ ５．６７±１．７５ａ

停药后 １５ ｄ ６ ７．２５±１．３６ａ ６．９５±０．１０ａ ７．１８±０．９８ａ ６．３０±０．９９ａ

嗜中性粒细胞
（ＮＥＵ） （％）

停药后 １ ｄ １４ ９．９２±１．６６ａ １０．０７±０．９４ １０．６４±１．４１ａ １０．５４±１．３２ａ

停药后 １５ ｄ ６ ９．５８±０．８０ａ ９．８３±１．２１ａ １０．１３±１．４８ａ １０．６２±１．０３ａ

嗜酸性粒细胞
（ＥＯ） （％）

停药后 １ ｄ １４ １．１０±０．１１ａ １．１１±０．０７ａ １．１９±０．１８ａ １．１２±０．１３ａ

停药后 １５ ｄ ６ １．０８±０．１１ａ １．２４±０．１８ａ １．１３±０．１１ａ １．１０±０．１６ａ

嗜碱性粒细胞
（ＢＡＳＯ） （％）

停药后 １ ｄ １４ ０．２９±０．０４ａ ０．３０±０．０３ａ ０．２８±０．０４ａ ０．２９±０．０４ａ

停药后 １５ ｄ ６ ０．２７±０．０６ａ ０．３１±０．０１ａ ０．３１±０．０２ａ ０．２９±０．０５ａ

淋巴细胞计数
（ＬＹＭ） （％）

停药后 １ ｄ １４ ６２．８４±７．５７ａ ６３．７４±５．１５ａ ６４．４２±２．２９ａ ６０．４１±６．９４ａ

停药后 １５ ｄ ６ ６３．５２±３．９０ａ ６５．１２±３．６７ａ ６３．６２±３．２２ａ ６１．５２±２．５３ａ

单核细胞计数
（ＭＯＮＯ） （％）

停药后 １ ｄ １４ ５．１８±１．７２ａ ５．１０±１．３７ａ ４．７３±０．５８ａ ４．４０±１．６０ａ

停药后 １５ ｄ ６ ４．６２±０．７７ａ ４．７２±０．７２ａ ５．０５±０．１１ａ ５．１７±１．５９ａ

表 ５　 板芪口服液对大鼠血液生化指标的影响
Ｔａｂ ５　 Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ Ｂａｎｑｉ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ ｏｎ ｂｌｏｏｄ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｉｎｄｅｘｅｓ ｉｎ ｒａｔｓ

指标 时间 只数 对照组 低剂量组 中剂量组 高剂量组

谷丙转氨酶（ＡＬＴ）
（ＩＵ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ５１．０５±５．４９ａ ５３．１２±１１．１１ａ ５３．９５±６．９５ａ ５３．０６±７．４２ａ

停药后 １５ ｄ ６ ６３．１７±８．８６ａ ５４．８０±１０．８５ａ ５７．１３±１１．５０ａ ６６．７７±８．９４ａ

谷草转氨酶（ＡＳＴ）
（ＩＵ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ １６０．５６±１５．４２ａ １５４．３８±１１．２７ａ １６６．６３±２４．３１ａ １６２．１１±２１．８１ａ

停药后 １５ ｄ ６ １４１．８２±１２．１６ａ １３６．４５±２１．５８ａ １３０．１５±１８．２９ａ １２０．２８±１７．０３ａ

尿素氮（ＢＵＮ）
（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ４．９２±１．２８ａ ４．６６±０．９２ａ ４．７４±１．１４ａ ５．２４±１．３２ａ

停药后 １５ ｄ ６ ８．２２±０．９３ａ ６．６４±１．１７ａ ６．６０±０．８７ａ ７．２３±２．４２ａ

肌酐（ＣＲＥＡ）
（ｕｍｏｌ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ５１．４９±５．１２ａ ４７．６２±６．７０ａ ４７．７７±１２．５１ａ ５２．５５±９．２５ａ

停药后 １５ ｄ ６ ４２．７０±６．９７ａ ３６．００±４．６８ａ ３８．７２±４．８４ａ ４０．４３±１２．６５ａ

血糖（ＧＬＵ）
（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ３．８４±１．４０ａ ３．７２±１．４３ａ ３．０５０±０．９７ａ ３．０９±０．９９ａ

停药后 １５ ｄ ６ ４．９０±０．７８ａ ５．７７±０．４９ａ ６．１０±１．０５ａ ６．４２±１．５１ａ

白蛋白（ＡＬＢ）
（ｇ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ １９．８８±２．３９ａ １９．８２±１．９４ａ ２０．７２±１．５３ａ １９．８９±１．８９ａ

停药后 １５ ｄ ６ ２０．８８±１．６９ａ ２０．６８±１．３４ａ ２１．０２±１．３６ａ ２０．７４±２．００ａ

总蛋白（ＴＰ）
（ｇ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ６１．１４±２．９６ａ ６２．２９±５．１１ａ ６３．１７±６．７１ａ ６４．５０±５．７１ａ

停药后 １５ ｄ ６ ５６．９８±２．１０ａ ５４．９２±４．０３ａ ６０．１７±４．２１ａ ５８．５０±６．３５ａ

总胆固醇
（ＴＣＨ）

（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ３．０３±０．２１ａ ２．８７±０．２８ａ ２．９９±０．３２ａ ３．０１±０．３５ａ

停药后 １５ ｄ ６ ３．０７±０．４５ａ ２．９０±０．６５ａ ２．６３±０．３６ａ ２．６７±０．２８ａ

甘油三酯（ＴＧ）
（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

停药后 １ ｄ １４ ０．９２±０．４９ａ ０．８７±０．４８ａ １．０９±０．３８ａ ０．８４±０．３２ａ

停药后 １５ ｄ ６ ０．６９±０．２３ａ ０．８１±０．１６ａ ０．７３±０．２９ａ ０．８２±０．２５ａ

·２８·
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２．３　 脏器病理解剖及组织学检查 　 末次给药后

２４ ｈ及停药后 １５ ｄ，对板芪口服液高剂量组大鼠进

行系统尸检及 ＨＥ 染色，并与空白对照组进行比

较。 由图 １ 可见（１）心肌纤维平行排列，胞浆染色

均匀，胞核清晰呈椭圆形。 （２）肝小叶结构清晰，以
中央静脉为中心，肝细胞索和肝血窦向周围呈放射

状排列，胞浆丰富。 （３）脾脏中白髓动脉周围淋巴

鞘和脾小体边界清楚，红髓中脾血窦和脾索结构清

晰。 （４）肺泡组织形态、结构清晰，肺泡无塌陷及破

裂，肺泡充盈适度，肺泡囊管壁结构完整。 （５）肾脏

中肾小体结构完整，肾小球位于小体中央且结构

完整。

由图 ２ 可见，（１）睾丸曲精细管排列整齐，管腔

中无脱落的细胞，支持细胞正常。 （２）卵巢内可见

卵巢上皮细胞和卵泡细胞，细胞形态规则。 （３）甲
状腺滤泡结构清晰，以扁平细胞为主，滤泡间结缔

组织少，血管丰富。 （４）淋巴结皮质内淋巴小结轮

廓清晰，生发中心明显，副皮质较宽。 （５）肾上腺皮

质与髓质分界明显。 皮质部球状带、束状带、网状

带的细胞结构正常。 （６）胸腺皮髓界限清楚，小叶

明显，皮质部成熟的淋巴细胞较多，髓质部可见明

显的胸腺小体。 由图 ３ 可见，十二指肠、空肠、回
肠、结肠、直肠肠绒毛上皮完整，固有层无损伤，黏
膜下层、肌层未见病变。

图 １　 大鼠主要脏器组织切片（ＨＥ×４００）

Ｆｉｇ １　 Ｔｈｅ ｍａｉｎ ｏｒｇａｎｓ ｏｆ ｒａｔｓ ｈｉｓｔｏｐａｔｈｏｌｏｇｙ （ＨＥ×４００）

图 ２　 大鼠脏器组织病理学（ＨＥ×４００）

Ｆｉｇ ２　 Ｔｈｅ ｏｒｇａｎｓ ｏｆ ｒａｔｓ ｈｉｓｔｏｐａｔｈｏｌｏｇｙ （ＨＥ×４００）

·３８·
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图 ３　 大鼠肠道组织切片（ＨＥ×１００）

Ｆｉｇ ３　 Ｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ ｈｉｓｔｏｐａｔｈｏｌｏｇｙ ｉｎ ｒａｔｓ （ＨＥ×１００）

３　 讨论与结论

试验根据兽药研究技术指导原则［８］ 探究板芪

口服液的安全性。 初步预试验中将板芪口服液浓

缩至最大浓度 ６ ｇ ／ ｍＬ，此时药物无沉淀且恰好能通

过 １２ 号灌胃针。 小鼠 ２４ ｈ 内经口多次给药达最大

容积，一般 ０．８ ～ １ ｍＬ，观察小鼠一周，除第 １ 天小

鼠灌胃后出现短暂不适，活动减少以外，未见动物

中毒与死亡。 因受小鼠给药容积与药物浓度的限

制，无法测定 ＬＤ５０，因此，以最大给药量（ＭＴＤ）进

行试验［９］。 本试验小鼠最大给药剂量为 ２７０ ｇ 生药

·ｋｇ－１体重，相当于猪临床推荐剂量（０．５ ｇ 生药·ｋｇ－１

体重）的 ５４０ 倍，急性毒性试验中安全评价为无毒。
长期毒性试验是通过临床表现、血液学、血清

生化、病理组织切片来考察灌胃药物对大鼠持续给

药的毒性。 血液学指标反映机体内环境及造血功

能的变化，血清生化指标检验机体生理成分、代谢

情况及重要器官的功能状态，其中肾功能及肝功能

的变化是考察药物是否存在蓄积毒性。 本试验结

果显示板芪口服液各剂量组血液学与血清生化结

果均在正常参考值范围内，与空白组相比无显著差

异。 长期毒性试验 ２ 周恢复期结果表明板芪口服

液没有出现毒性可逆反应和迟发性反应。 板芪口

服液治疗的靶器官为心脏，从病理切片来看高剂量

组并未对大鼠心脏造成伤害，对其它主要脏器、免
疫器官、生殖器官及肠道也未造成损害，由此说明

板芪口服液安全无毒，可用于临床试验。
另一方面，由于中医辨证施治的灵活性导致临

床用药的千差万别，使得防治病毒性心肌炎病的单

味有效药物筛选较为困难，且单味中药组成成分复

杂，有效成分的确定和分离提取困难，严重影响药

物的开发与应用。 多数单味中药的实验研究是通

过调节白细胞介素水平［１０］、氧化应激损伤及影响

ＮＦ－ｋＢ 信号通路［１１］，起到治疗病毒性心肌炎的作

用。 而中药复方制剂则是从降低心肌酶水平，改善

心肌细胞的病理损伤，调节免疫等方面进行。 马丽

等［１２］发现益心康能够降低心肌酶水平，减轻细胞

病变，保护心肌。 何伟等［１３］ 认为益气活血中药复

方可从细胞免疫、体液免疫及红细胞免疫等方面起

到双向调节作用。 中医药整体调节治疗的优势，是
西医单一化学合成药及中药单体成分难以达到的。
同时，中药复方因制备较为简单，价格低廉，药物毒

性低，安全性高，在临床上受到广泛关注。 实验室

研发的板芪口服液根据临床经验组方改进，将具有

凉血消痈、益气养阴、清热解毒、调节免疫，尤其对

治疗病毒性心肌炎有良好作用的单味药材科学配

伍，经过毒理试验证明其安全性，为之后的药理及

临床试验奠定基础。
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