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翻白草胶囊的毒理安全性试验

孙海峰，沈  莹，闫佳驹，朴成玉 

黑龙江中医药大学，黑龙江=哈尔滨= = NRMMQM=

摘  要：目的  研究翻白草胶囊的急性毒性及长期毒性。方法  采用最大耐受量法进行小鼠急性毒性试验，PM= gLkg翻白草

胶囊 ág 给予小鼠，间隔 S= h 给药 O 次，观察体质量、进食情况、外观情况、行为活动、是否出现死亡现象等，连续观察 N
周；将清洁级别的 UM只大鼠随机分为对照组和翻白草胶囊高、中、低剂量（QKU、OKQ、NKO=gLkg）组，每天 ág给药 N次，每

周给药 S次，连续给药 VM=d，并停药观察 NR=d，观察大鼠外观体征、饮食、体质量等情况，并进行一般形态学、血液学、脏

器形态学、血液生化学、组织病理学检测。结果  急性毒性试验期间内无小鼠死亡现象，小鼠对药物的最大耐受量为 PM=gLkg，
相当于人临床用药剂量的 POM倍。长期毒性试验结果表明，翻白草胶囊高剂量组在给药初期，部分动物出现精神萎靡、厌食、

大便偶见溏稀化、口周出现青紫状斑点等现象，连续给药后可自行缓解；与对照组比较，翻白草胶囊组血液学、脏器形态学、

血液生化学指标均未出现剂量相关性的显著变化，无明显药物毒性反应；给药 VM= d后，翻白草胶囊高剂量肺组织切片光镜

下偶见局部出现点状炎症细胞，卵巢偶见炎症细胞并伴有脓细胞，停药 NR= d后症状消失。结论  在本实验条件下，翻白草

胶囊对受试动物无明显毒性反应，安全剂量范围大，在有效剂量下，长期用药安全。
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翻白草胶囊由翻白草总黄酮部位和微粉硅胶组

成，二者比例为 Q∶ N，主要成分翻白草具有清热解

毒、止痢、止血的功效xNJOz。前期临床研究证明，翻

白草胶囊具有治疗 O型糖尿病的作用xPJQz，大量实验

研究也表明，翻白草具有显著降血糖功效xRJTz，极具

开发前景。但其安全性尚不明确，用药剂量及安全

用药周期未知，为探讨翻白草胶囊的安全性，本实

验对翻白草胶囊的急性毒性试验和长期毒性试验进

行研究。

N= =材料=
NKN= =主要仪器=

全自动生化分析仪（日本livjmrp=Ar=QMM）；
生物显微镜（日本livjmrp=QN）；全自动血球计数

仪（日本efqACef=TMSM）；低温离心机（德国 pfdjA=
PhNR）；电子天平（日本Aka公司CMMMS型）。=
NKO= =受试物=

翻白草胶囊为黑龙江中医药大学制剂室提供，

批号 OMNSMVMN，规格 MKQR=gL粒，含总黄酮 QQKUB，

推荐临床用量 P～Q粒L次；O～P次Ld。=
NKP= =实验动物=

小鼠平均体质量为（OM±O）= g，实验大鼠均为

清洁级大鼠，平均体质量为（NMM±NM）g，全部来

自黑龙江中医药大学 dim中心，实验动物生产许可

证号 pCuh（黑）OMNPJMMQ。=
NKQ= =急性毒性试验=
NKQKN= =试验方法= =挑选平均体质量为（OM±O）= g
的小鼠 QM只（昆明种），雌雄各半，按照随机分配

原则将小鼠分为对照组和翻白草胶囊组，每组各有

雌雄各半小鼠 NM只。饲养 N周后，小鼠给药前禁食

NU=h，饮水自如，以 NKR=gLmi、OM=miLkg=ág给药（PM=
gLkg，为临床等效剂量的 POM 倍；药物溶解后为混

悬状态，N= mi溶剂中溶解的最大药物量为 NKR= g，
小鼠所能承受的最大 ág体积为 OM=miLkg，以最大给

药量测试急毒反应），每次 ág给药间隔 S=h，共 ág=O
次，给药后恢复进食进水，对照组 ág给予生理盐水。

给药后应直接观察 P～Q=h，每天上午、下午定时观

察 N次并做好记录，连续观察 N周，记录小鼠的生

命体征以及用药后的病情变化情况。若小鼠出现死

亡需立即解剖寻找病灶，取样制成标本做组织学检

查，若小鼠生命体征较差，亦可行离断颈椎处死，

随后进行解剖，取样做组织学检查。

NKQKO= =观察指标= =给药后观察是否产生急毒反应，

包括体质量、进食情况、外观情况、行为活动、是

否出现死亡现象等。

NKR= =长期毒性试验=
NKRKN= =试验方法= =将清洁级别的 UM只大鼠随机分成

Q组，每组 OM只，分别记作对照组和翻白草胶囊高、

中、低剂量（QKU、OKQ、NKO=gLkg）组，NKO=gLkg为药效

学试验的中剂量，约为临床用药剂量的 NO倍，OKQ=gLkg
为药效学试验的高剂量；QKU= gLkg 在高剂量基础上增

加 N倍，考察翻白草胶囊的毒性。所有大鼠均可正常

饮水、进食，翻白草胶囊 ág给药，事先将胶囊内容物

研细，以蒸馏水配成溶液，给药体积为 NM=miLkg，对

照组给予等体积的蒸馏水，每天给药 N次，每周给药

S次，连续给药 VM=d（给药期），并停药观察 NR=d（恢

复期）。记录大鼠的体质量、进食量、生命体征等信

息，并根据体质量变化调整药物用量。

NKRKO= =观察指标= =观察大鼠的一般形态学、体质量。

分别于给药期第 VM天和恢复期第 NR天取血后各解剖

一半动物，解剖后摘取重要脏器（心、肝、脾、肺、

肾、脑、卵巢），肉眼初步观察脏器是否产生病理性

改变，称质量并计算出脏器指数（胰腺不进行脏器指

数测定），计算公式为：脏器指数＝脏器湿质量L体质

量。eb染色后，组织病理学检测主要脏器（心、肝、

肺、肾、睾丸、卵巢、脑、胰腺）病变。

全自动血球计数仪进行血液学检测，指标包括

白细胞（t_C）、红细胞（o_C）、血红蛋白（ed_）、
红细胞压积（eCq）、红细胞平均体积（jCs）、平

均血红蛋白量（jCe）、血小板（miq）、淋巴细胞

数（ivj）、单核细胞比率（jlkl）、中性细胞比

率（kbrq）、嗜酸性粒细胞比率（bl）、嗜碱性粒

细胞比率（_Apl）。=
全自动生化分析仪检测血液生化学，考察指标主

要包括天冬氨酸转氨酶（Apq）、碱性磷酸酶（Aim）、
总蛋白（qm）、乳酸脱氢酶（iae）、葡萄糖（däu）、
肌酐（Cre）、尿素（rre~）、总胆固醇（Cel）、白蛋

白（Aäb）、丙氨酸转氨酶（Aiq）。=
NKS= =统计方法=

数据均用 x s± 表示，应用 pmpp统计学软件，

进行 t、χO检验。=
O= =结果=
OKN= =急性毒性试验=

一般形态学实验结果：ág给药后，小鼠出现腹

部肿胀、背部弓曲、毛发竖立、安静不动、睡眠增

加等现象，无突眼、呼吸障碍、精神急错等表现。

给药后 N、O=d内粪便颜色变深，偶有粪便溏稀现象
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产生，并伴有少数脱毛。继续观察，小鼠的不良反

应逐渐消失，进食和饮水逐步恢复正常，实验观察

期间内无死亡现象。

体质量变化：用药后 N～P=d，小鼠的体质量出现

了轻微下降；P=d后，体质量逐步恢复至正常水平。=
解剖观察：用药N周后采用离断颈椎法处死小鼠，

随后进行解剖，摘取心、肝、脾、胃、肾、大肠、脑

等组织进行观察，发现这些器官外观无明显充血、水

肿。试验结果表明，小鼠对药物的最大耐受量为 PM=
gLkg，实验观察期间内小鼠无明显急性毒性表现。=

OKO= =长期毒性试验=
OKOKN= =一般形态学= =翻白草胶囊组大鼠的一般形

态无明显变化，其被毛均呈现平顺洁白光泽，活动

积极，健康状况良好，与对照组大鼠比较无显著差

异。翻白草胶囊高剂量组在给药初期，部分动物出

现精神萎靡、厌食、大便偶见溏稀化、口周出现青

紫状斑点等现象，连续给药后可自行缓解。一般药

理学观察结果见表 N。各组大鼠体质量均随周龄增

加而增大，生长状况稳定良好，翻白草胶囊组与对

照组比较差异不显著。

表 N= =大鼠一般药理学观察指标变化情况=
qable=N= = Changes=in=general=pharmacological=indicators=of=rats=

组别
剂量L=
Eg·kg−NF 

观察指标 
被毛 行为活动 进食饮水 排泄情况 其他状况 

对照 — 平顺，洁白光泽 体态活泼 正常 无异常改变 无
翻白草
胶囊

NKO 平顺，洁白光泽 反应机敏，体态活泼 正常 大便无黏液和稀溏 无
OKQ 平顺，洁白光泽 反应机敏，体态活泼 正常 大便无黏液和稀溏 无 
QKU 平顺，洁白光泽 初期部分出现精神萎靡 部分出现厌食 个别偶见稀溏，可自行恢复 口周偶见青紫梅绀， 

数日后自行缓解

OKOKO= =血液学指标= =在翻白草给药期和恢复期进

行血液学各项指标检测，不同性别大鼠与同期对照

组大鼠比较，无差异显著性，说明翻白草胶囊对大

鼠血液学无明显影响。

OKOKP= =脏器指数= =重要脏器指数结果见表 O、P，给

药 VM=d后雄性大鼠的低剂量肾指数出现明显增高，

与对照组比较，具有统计学差异（m＜MKMR），其余

脏器指数与同期对照组比较，均无统计学差异。说

明低剂量组肾脏指数的增高不呈剂量相关性，应与

药物作用无关，无生物学意义。结果表明，翻白草

胶囊对大鼠脏器指数无明显影响。

OKOKQ= =血液生化学= =不同性别大鼠血液生化学指标

与同期对照组大鼠比较，无差异显著性，说明翻白

草胶囊对大鼠血液学无明显影响。结果见表 Q、R。=
表 O= =给药期和恢复期雌性大鼠脏器指数指标变化情况（ ±sI=n ZNM）=

qable=O= = Changes=of=organ=index=in=female=rats=during=administration=and=recovery=period（ ±sI=n ZNM）=

组别= 剂量L=
Eg·kg−NF= 观察时间= 脏器指数=

心= 肝= 脾= 肺= 肾= 脑= 卵巢=
对照= —= 给药期= MKPNS–MKMOV= PKQRR–MKONM= MKORQ–MKMTN= MKTNN–MKNMT= MKOTR–MKMPV= PKNUV–MKNUT= MKMUS–MKMNQ=

恢复期= MKPOT–MKMNN= PKSTR–MKNTO= MKPQR–MKMQT= MKTPO–MKMTO= MKOTQ–MKMOP= PKOQT–MKORV= MKMUT–MKMTN=
翻白草=
胶囊=

QKU= 给药期= MKPPO–MKMOQ= PKMNP–MKNQV= MKOOP–MKMRV= MKTTN–MKNTU= MKPNQ–MKMNN= PKORS–MKMPS= MKMUN–MKMNT=
恢复期= MKPQO–MKMNT= PKQON–MKSMQ= MKOTP–MKNQN= MKTVN–MKNMR= MKOTP–MKNMQ= PKQNN–MKRUV= MKMUU–MKMMV=

OKQ= 给药期= MKPOU–MKMOR= PKONP–MKPUV= MKOUV–MKMUM= MKTNQ–MKMQU= MKPOU–MKMNO= PKOQT–MKNON= MKMUV–MKMNS=
恢复期= MKPQN–MKMNN= PKMNT–MKOMM= MKOVN–MKMPQ= MKTSV–MKOVN= MKONT–MKMPR= PKQNR–MKQNT= MKMUT–MKMNQ=

NKO= 给药期= MKPRV–MKMNQ= PKOQR–MKONQ= MKORV–MKMRT= MKTPM–MKMRV= MKOSU–MKNOR= PKPQN–MKNQP= MKMUQ–MKMNV=
恢复期= MKPOU–MKMRO= PKMTN–MKOSR= MKPPN–MKMNT= MKSTU–MKMQR= MKPON–MKMRN= PKNMQ–MKNUU= MKMUT–MKMNT=

表 P= =给药期和恢复期后雄性大鼠脏器指数指标的变化情况（ ±sI=n ZNM）=
qable=P= = Changes=of=organ=index=in=male=rats=during=administration=and=recovery=period（ ±sI=n ZNM）=

组别
剂量L=
Eg·kg−NF=

观察=
时间=

脏器指数=
心= 肝= 脾= 肺= 肾= 脑= 卵巢=

对照
—= 给药期= MKPNT–MKMSO= PKMTN–MKOPV= MKOMN–MKMTV= MKRVS–MKMQR= MKOVT–MKMQN= PKNOQ–MKQRN= MKROO–MKMTN=

恢复期= MKPOV–MKMNT= PKMON–MKOTN= MKOSU–MKMTU= MKSTN–MKMTN= MKOTM–MKMNN= PKNQT–MKPON= MKRMS–MKNQP=
翻白草=

胶囊
QKU= 给药期= MKPRT–MKMNU= PKOPP–MKNMR= MKOTN–MKMTQ= MKSMN–MKMQS= MKPPN–MKMPQ= PKNVT–MKRNN= MKRQV–MKMTN=

恢复期= MKPQT–MKMQN= OKUPT–MKNRT= MKONT–MKMOV= MKRTQ–MKMTV= MKOTN–MKMOV= PKONN–MKNUV= MKRPS–MKMQM=
OKQ= 给药期= MKPMO–MKMQP= PKMNP–MKNTN= MKOQM–MKMPU= MKSNO–MKMVR= MKOVS–MKMOO= PKONR–MKQVT= MKQTN–MKMQN=

恢复期= MKPPT–MKMQN= OKUTT–MKOQT= MKOQN–MKNNT= MKSQN–MKMUT= MKPMN–MKMOT= PKOOU–MKQNO= MKRTU–MKNMN=
NKO= 给药期= MKPNT–MKMOM= OKVRT–MKNPQ= MKOTU–MKMPQ= MKSSU–MKMNV= MKRNN–MKNORG= PKNNR–MKQTU= MKRON–MKMRR=

恢复期= MKPQV–MKMPS= OKUVT–MKNVT= MKOTN–MKMTN= MKTNN–MKMVU= MKOUT–MKMPV= PKNRV–MKORP= MKQOR–MKNNO=
与同期对照组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=concurrent=controä=groué

x
x

x
x
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表 Q= =给药期与恢复期后雌性大鼠血液生化指标的变化情况（ ±s）=
qable=Q= = Changes=of=blood=biochemical=indexes=in=female=rats=during=administration=and=recovery=period（ ±s）=

组别=
剂量L=
Eg·kg−NF=

观察=
时间=

ApqLEr·i−NF= AimL（r·i−N）= qmL（g·i−N）= iaeL（r·i−N）= CreL（μmol·L−N）=

对照 —= 给药期 SQKRM–QKOM= SRKUM–NNKSR= STKUM–QKNO= PMRKOR–UQKSV= PUKRM–QKUM=
恢复期 SPKRM–OKQM= SQKNM–NOKPR= SPKOM–PKOR= PMOKRR–UTKNQ= PTKRM–PKNM=

翻白草胶囊 QKU= 给药期 SMKRM–RKPM= TOKRR–QKTR= TNKRR–MKUR= PPQKMM–NNTKSP= PSKR–PKPO=
恢复期 SNKNM–PKTM= TMKNR–RKTR= TOKR–NKOQ= POTKMM–NNMKPS= PQKRM–QKRO=

OKQ= 给药期 SMKPM–TKNM= TMKRR–NPKOP= TNKSU–OKVT= PPNKOR–UQKNS= PRKRM–PKNN=
恢复期 SOKOR–UKPM= SUKOM–NOKOQ= TPKTU–PKNM= PONKQR–URKNQ= PSKOR–PKOU=

NKO= 给药期 STKRR–VKTR= STKRM–NMKSS= TNKSU–PKSU= PMOKMM–PMKSU= PRKOR–OKRM=
恢复期 SQKOM–TKNR= SNKRR–NMKSV= TOKNQ–QKON= PMVKMM–PNKTN= PTKRM–OKVM=

组别
剂量L=
Eg·kg−NF=

观察=
时间=

rre~L
（mmoä·i−N）=

däuL（r·i−N）= CelL（r·i−N）= AibL（g·i−N）= AiqL（r·i−N）=

对照 —= 给药期= NMOKMM–OTKMM= NMKSN–MKUO= NKNS–MKQM= PUKMM–OKTQ= PKRP–MKVS=
恢复期 VTKOR–OSKOR= NMKTP–NKTN= NKQN–MKPR= POKQT–NKOR= PKON–MKQV=

翻白草胶囊 QKU= 给药期 NMMKTR–UKPQ= VKVM–MKPR= NKOR–MKNM= PTKTU–PKNP= OKVT–MKPO=
恢复期 NMNKTR–UKQV= VKUR–MKVU= NKPO–MKMU= PRKQT–NKUQ= OKOU–MKOV=

OKQ= 给药期 USKTR–OOKOM= VKNN–NKOQ= NKPO–MKNN= PTKRM–OKVV= OKSV–MKOM=
恢复期 UOKRR–NTKVM= NMKOT–MKPR= NKOT–MKOR= PTKNN–OKVV= OKTQ–MKNQ=

NKO= 给药期= NNMKMM–NPKRO= VKRM–MKUS= NKPT–MKNO= PSKTR–PKUN= OKUQ–MKTQ=
恢复期= NMOKRR–UKRO= VKVR–MKTO= NKPU–MKOQ= PPKQO–NKST= OKQT–MKRV=

表 R= =给药期与恢复期后雄性大鼠血液生化指标的变化情况（ ±s）=
qable=R= = Changes=of=blood=biochemical=indexes=in=male=rats=during=administration=and=recovery=period（ ±s）=

组别
剂量L=
Eg·kg−NF=

观察=
时间=

ApqL（r·i−N）= AimL（r·i−N）= qmL（g·i−N）= iaeL（r·i−N）= CreL（μmol·L−N）=

对照 —= 给药期 TTKTR–TKSU= TRKOR–NMKUT= TPKTR–NKVP= PMRKOR–UQKSV= PUKRM–SKTS=
恢复期 TSKRM–TKPN= TRKRR–UKPT= TOKRM–OKSV= PNNKOR–UNKRU= PSKVU–SKVT=

翻白草胶囊 QKU= 给药期= TUKRM–NNKQT= USKRM–ONKNN= TRKNR–PKTR= PPQKMM–NNTKSP= PQKOR–QKNN=
恢复期 TTKMM–NMKON= UOKMM–NOKPN= TNKVU–PKQN= PONKMS–NMPKON= PRKON–QKMP=

OKQ= 给药期= TPKMM–SKMR= UMKTR–OOKVM= TRKOU–OKNT= PPNKOR–UQKNU= PSKRM–QKQP=
恢复期 TOKRM–SKUV= TRKRM–VKNO= TPKSQ–OKVU= PMVKNS–UPKSR= PTKRR–QKTU=

NKO= 给药期= TOKTR–NNKSQ= TMKOR–NNKNR= TQKSU–OKTR= PMOKMM–PMKSV= PRKMM–QKVT=
恢复期 TRKRM–NMKPS= TPKTR–VKQU= TQKMT–OKRU= PMTKNQ–PNKRU= PRKMM–QKRT=

组别
剂量L=
Eg·kg−NF=

观察=
时间=

rre~L（mmoä·i−N）= däuL（r·i−N）= CelL（r·i−N）= AibL（g·i−N）= AiqL（r·i−N）=

对照 —= 给药期 NNOKOR–NOKRR= NMKTV–NKMT= NKMU–MKMV= POKTU–OKVR= PKSM–MKTS=
恢复期 NNRKTU–NNKQR= NMKTS–NKNN= NKOR–MKNN= PPKRS–OKRV= PKSM–MKTQ=

翻白草胶囊 QKU= 给药期= NRMKMM–QOKPU= NMKVN–MKUQ= NKNU–MKNO= PQKNU–MKUU= OKTV–MKOM=
恢复期 NONKVU–PNKOR= NMKVV–MKTR= NKNV–MKOP= PQKTQ–MKTN= PKRO–MKVR=

OKQ= 给药期= VVKOR–ORKVU= VKST–NKOT= NKOU–MKNS= PNKUU–NKSU= OKVT–MKPP=
恢复期 NMOKRQ–NOKQR= NMKON–NKPQ= NKOU–MKNV= POKRV–NKRS= PKQN–MKQT=

NKO= 给药期= VVKOR–NQKPU= VKPO–NKNM= NKQM–MKNU= PPKOU–MKSP= PKNS–MKTT=
恢复期 VQKSR–NPKSU= VKTV–NKMV= NKPM–MKON= PQKNN–MKPT= PKPP–MKSU=

x
x

x
x
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OKOKR= =组织病理学= =裸眼观察：全方位仔细观察各

脏器大小、形状、色泽、质感都没有发生裸眼可见

的病理形态改变。翻白草胶囊中剂量组大鼠的肾脏

体积略增大，表面光泽，包膜完整，无明显病理性

病变。

显微镜下观察：翻白草胶囊高、低剂量组大鼠

的脏器心、肝、脾、肾、睾丸、脑、胰腺，无论是

外形、体积还是包膜均无明显病理性改变，光泽鲜

亮。高剂量组中的雄性大鼠肺部结构、功能完好，

部分雌性大鼠可见肺部少量炎性细胞浸润，但未发

现毛细血管充血的情况；恢复期高剂量组与对照组

比较，肺部组织的形态、结构无明显差异。结果见

图 N。给药期高剂量组卵巢中偶见炎症细胞，并有

脓细胞出现。恢复期高剂量组与对照组比较，卵巢

在形态、结构、功能等方面的差异均不明显。结果

见图 O。=

给药期=对照 =给药期=翻白草胶囊 QKU=g·kg−N= = = = = = = = = = = = = = = = = = =恢复期=对照= = = =恢复期=翻白草胶囊 QKU=g·kg−N=

图 N= =大鼠肺组织病理检测结果=
cigK=N= = oesults=of=pathological=examination=of=lung=tissue=in=rats=

给药期=对照 =给药期=翻白草胶囊 QKU=g·kg−N = = = =恢复期=对照= = = =恢复期=翻白草胶囊 QKU=g·kg−N=

图 O= =大鼠卵巢组织病理检测结果=
cigK=O= = oesults=of=pathological=examination=of=ovary=tissue=in=rats=

P= =讨论=
翻白草作为我国民间药，国内外研究报道较少，

其药学研究领域尚未见有关其毒理学的研究。为揭

示在中毒过程中所出现的毒性反应和可能存在的靶

器官，测定翻白草胶囊引起急性中毒的剂量或人体

的最大耐受量，本实验进行了翻白草胶囊的急性毒

性试验。考虑到给药浓度和给药体积的问题，无法

测出翻白草胶囊半数致死量（iaRM），本实验采用最

大耐受量测定法对小鼠 ág 给药，给药剂量 PM= gLkg
（相当于临床用药 POM倍），小鼠出现腹部肿胀，睡

眠增加等现象。给药 N～O=d内，小鼠粪便颜色加深，

偶有粪便溏稀现象产生，并伴有少数脱毛。继续观

察，小鼠的不良反应逐渐消失，实验观察期间内无

小鼠死亡现象。

本研究按照《中药长期毒性试验技术指导原则》

中的要求对翻白草胶囊进行了长期毒性试验，研究

翻白草胶囊连续给药 VM=d可能存在的毒性反应，明

确翻白草胶囊毒性反应的靶组织、靶器官，确定药

物应用的安全剂量范围，进一步观察停药 NR=d后有

无毒性蓄积反应或毒性反应有无减退、消失。翻白

草胶囊组大鼠的一般形态无明显变化，活动积极，

健康状况良好，与对照组比较，差异不明显。翻白

草胶囊高剂量组给药前期出现部分受试物精神困

乏，运动频率减少，连续给药后自行缓解，大便偶

见溏稀化，口周出现青紫状斑点，连续给药后自行

缓解，可能与混悬液浓度过高、ág不当，影响胃肠

功能有关。

在翻白草胶囊给药期、恢复期，不同性别大鼠

各剂量组与同期对照组大鼠比较无显著性差异，体

质量随时间增加而增大，大鼠生长发育良好，说明

翻白草胶囊对大鼠体质量无明显影响。进行血液学

各项指标检测，不同性别大鼠与同期对照组比较，
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无差异显著性，说明药物对大鼠血液学无明显影响。

在翻白草胶囊给药期，不同剂量的药物对大鼠诸多

脏器（心、肝、肺、肾、睾丸、卵巢、脑、胰腺）

无明显影响，药物服用 VM=d后，雄性大鼠的低剂量

组肾指数出现异常增高，但无剂量相关性，从生物

学角度分析，应该不是药物的相关作用；而恢复期

各剂量组大鼠的肾脏指数与对照组大鼠比较无明显

差异，表明翻白草胶囊对大鼠脏器指数无明显影响。

各组大鼠的血液生化学检测指标与对照组比较无明

显差异，且不受性别因素的影响，表明翻白草胶囊

对大鼠血液生化学指标无明显影响。

病理学检查发现，在翻白草胶囊给药期和恢复

期后，各剂量组心、肝、脾、肾、脑、睾丸、胰腺

与对照组比较无差异显著性，翻白草胶囊给药期高

剂量组肺组织切片在光镜下观察偶见局部出现点状

炎症细胞，卵巢偶见炎症细胞并伴有脓细胞。停药

NR=d（恢复期）后，肺叶结构正常，炎症细胞消失，

无明显肿胀；卵巢结构正常，无明显浸润。因血液

学及血液生化学指标均未见异常，推测可能与石蜡

标本制作过程中出现瑕疵有关，其他原因有待进一

步分析。结果表明，翻白草胶囊不会对大鼠的组织

器官造成实质性的损害。本文研究结果提示，翻白

草胶囊作为制剂安全性明确。
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