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摘要# 目的!通过观察不同剂量的补血生乳颗粒 "黄芪* 当归* 白芍( 等# 用于围产期孕鼠后对大鼠及仔鼠的影响(
探讨其对妊娠的安全性) 方法!1.大鼠 4( 只( 随机分为 ’ 组( 每组 #’ 只) 设 " 个溶剂对照组 "蒸馏水# 和补血生
乳颗粒低* 中* 高 0 个给药组( 各组均于妊娠期第 "7 天开始给药( 连续给药至哺乳期结束( 给药途径为灌胃( 每天 "
次) 于哺乳期结束处死母鼠解剖观察( 观察指标包括母鼠一般状况* 体质量及摄食量( 仔鼠出生后( 观察仔鼠外观有
无异常( 检测仔鼠生理发育* 反射发育* 行为及生殖功能等) 结果!补血生乳颗粒对围产期大鼠的一般状况* 生育仔
鼠的时间* 体质量* 各脏器系数等没有显著的影响$ 对仔鼠的生长* 发育* 神经* 内分泌* 生殖系统等没有显著的影
响) 结论!补血生乳颗粒对母鼠的体质量增长及摄食量没有影响( 对R" 仔鼠的生理* 反射发育* 行为和学习记忆及
生殖功能等无影响) 补血生乳颗粒无围产期毒性作用)
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!!补血生乳颗粒是九芝堂股份有限公司独家生产
的用于气血亏虚所致的产后缺乳病的中药三类新
药+", ( 系湖南省长沙市妇幼保健医院李卫民主任
医师从 .古今中医效验秘方宝典/ 之 %玉露饮&
方加减化裁而成+#, ) 功能主治为益气补血( 通络
生乳+0, ) 本实验通过在孕鼠围产期给予不同剂量
的补血生乳颗粒( 观察补血生乳颗粒对仔鼠的生
长* 发育* 神经* 内分泌* 生殖系统的影响( 为评
价补血生乳颗粒的安全性提供依据)
GH材料与方法
"X"!材料!补血生乳颗粒 "药物组成! 黄芪* 当
归* 白芍* 茯苓* 甘草* 王不留行* 川芎* 枳壳*
桔梗 # 由九芝堂股份有限公司提供 "批号
#&"7&4""#( 室温保存( 颗粒在效期内稳定) 用时
临时配制( 配制时称取一定量的试验品( 先加入部
分蒸馏水( 搅拌至其完全溶解后补足所需体积)
"X#!动物!1.大鼠 "1bR级# ""( 只 "合格证编
号 ""’&&%&&""4(&)#( 购自北京维通利华实验动物

技术有限公司) 其中雌鼠 4( 只( 雄鼠 #& 只( 年龄
(& j"&& ]( 入室体质量( 雄鼠 #7& j0&& I( 雌鼠
"(% j"47 I) 健康性成熟未经交配生育的大鼠) 饲
养在室温 #"X# j#7X’ g( 相对湿度 ’#! j(&!清
洁环境) 符合 .中华人民共和国国家标准 O/
"’4#7’#&"& 中关于实验动物所需最小空间的规
定/) 每周更换 " j# 次垫料和笼具) 每日添加鼠
专用饲料供动物食用* 另使用饮水瓶灌装无菌水供
动物饮用( 整个饲养过程中保持动物饮食活动
自由)
"X0!动物给药!参考 .药物生殖毒性研究技术指
导原则/ +’,及S+Y17Q+7*(,中的有关规定建立实验体
系) 补血生乳颗粒灌胃给药( 见表 ") 各给药组雌
鼠的给药时间为妊娠第 "7 天至出生后第 #" 天( 给
药途径为灌胃( 每天给药 " 次( 溶剂对照组及低*
中剂量组给药容积为 # 9\J"&& I体质量( 高剂量
组给药容积为 #X7 9\J"&& I体质量) 定期称体质
量及摄食量( 并根据体质量变化调整给药量+%*), )

表 GH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验剂量分组
"10NGH@%O*Q(%/7&,Q %-!@(1)O-%(9!RQ1Z1Q*&,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)

组别
剂量J

"I-KIl"#

相当于生药含有量J

"I-KIl"#

供试品质量浓度J

"9I-9\l"#

相当于临床

用量J倍

动物数J

只
溶剂对照组 $ & ’ & ’ #’
低剂量组!! " 0X(0 7& %X% #’
中剂量组!( 0 "&X)) "7& #0X" #’
高剂量组!) "& 0(X#7 ’&& %(X4 #’

!!注!临床用量 ) IJ人(成人体质量按 (& KI计(折算剂量为 ) IJ(& KIh&X"0 IJKI

"X’!观察指标!观察内容包括动物外观状况* 被毛*
体征* 行为活动* 呼吸状态* 腺体分泌* 动物姿势*
粪便性状* 给药局部反应* 死亡情况等$ 体质量及摄
食量测定 "给药后每周称 " 次摄食量$ 分娩前每 0 ]
称体质量 "次( 分娩后每周称体质量 " 次#$ 鼠交配
与受精鼠的检查! 雌雄鼠按 " f" 的比例同笼交配(
次晨检查阴栓( 如果发现阴栓说明已交配) 统计各组
孕鼠自然分娩的时间( 各组动物妊娠期有无改变( 观
察供试品对孕鼠妊娠期有无影响) 哺乳期结束后 "周
内处死母鼠作解剖检查( 对心脏* 肝脏* 脾* 肺*
肾* 胃肠道等主要脏器作肉眼观察( 必要时可进行病
理学检查$ 仔鼠的一般生长发育观察)
"X7!数据统计与分析!所有数据用 1b11 ##X& 统
计软件处理) 各组孕鼠平均体质量* 摄食量* 产仔
数等计量资料以均数d标准差 "’d-# 表示( 数据
采用U*检验进行显著性分析( 如有显著性则采用
.DAA5UU检验进行各给药组与对照组比较)

IH结果
#X"!大鼠一般状况!所有动物活动* 饮食及饮水
正常( 一般状况良好) 给药期间( 动物行为活动正
常( 一般状况良好) 各组孕鼠孕期无阴道流血* 流
产等异常现象( 各组均无动物死亡( 体质量见表 #
和图 " j#) 雌鼠从妊娠第 "7 天起灌胃补血生乳颗
粒( 给药后各组雌鼠未见与给药有关的毒性反应)
由表 # 可见( 补血生乳颗粒各给药组动物孕期及哺
乳期体质量与溶剂对照组相比均无显著性差异
"Gn&X&7#( 说明补血生乳颗粒对雌鼠的体质量增
长没有影响) 大鼠摄食量见表 0( 给药后每周测定
" 次摄食量( 结果发现补血生乳颗粒高剂量组第 "
周的摄食量低于溶剂对照组 "Gk&X&"#( 中* 高
剂量组哺乳期最后 " 周的摄食量与溶剂对照组比较
出现统计学差异 "Gk&X&7#) 结合体质量数据分
析( 同期中* 高剂量组雌鼠及仔鼠的体质量与溶剂
对照组比较无差异( 认为此指标属于一过性改变(
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!!! 表 IH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验大鼠体质量 %!K"& Q’
"10NIH9%$5 _*&QW)%-!@(1)O-%(9!RQ1Z1Q*&,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)%!K"& Q’

时间
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

&"&h### ""&h### 0"&h### "&"&h###

妊娠期

哺乳期

第 & 天 ##"X4 d"’X% ##%X’ d""X% ##(X) d"#X4 ##(X’ d)X7
第 0 天 #’7X7 d"(X% #7"X& d"0X( #7"X( d"’X% #7"X4 d4X4
第 ( 天 #((X% d"%X7 #%’X" d"7X% #%"X# d"(X# #%#X0 d"#X0
第 4 天 #)(X( d#&X0 #4#X’ d"7X7 #4#X& d"4X& #4#X# d"’X’
第 "# 天 0&)X" d#"X% 0"(X( d"%X’ 0"%X# d"4X# 0")X7 d"(X)
第 "7 天 00&X& d##X7 004X& d")X7 00(X( d"4X’ 0’&X& d#&X&
第 ") 天 0%0X% d#’X’ 0)#X4 d#0X" 0)#X# d#%X4 0%4X% d#’X’
第 #" 天 ’#%X" d0#X" ’’&X7 d#)X( ’00X4 d0%X% ’#(X# d0(X4
第 & 天 0")X) d#’X) 0#0X# d#0X4 0#%X7 d#’X" 0#&X7 d#&X7
第 % 天 0’(X4 d0’X4 07&X% d#"X# 07"X4 d##X0 0’’X7 d#0X(
第 "’ 天 077X) d#7X" 0(&X’ d#%X’ 074X0 d#0X’ 077X& d#7X#
第 #" 天 0#’X4 d#0X% 00#X" d#0X7 00#X# d#7X& 0#%X# d#&X0

图 GH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试
验雌鼠妊娠期体质量

S&QbGH9%$5 _*&QW)%-7(*Q,1,)!@(1)O-%(
9!RQ1Z1Q*&,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)

表 JH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验大鼠摄食

量%!K"& Q’

"10NJHS%%$&,)1X*%-!@(1)O-%(9!RQ1Z1Q*&,7*(&,1)13

)%P&+&)5 )*O)%!K"& Q’

时间
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

&"&h### ""&h### 0"&h### "&"&h#"#
妊娠期 第 " 周 0#X" d0X( 0#X7 d’X0 0&X% d0X0 #%X0 d’X0!!

第 # 周 #(X% d’X’ #)X7 d7X& #(X% d%X% #%X& d’X0
哺乳期 第 0 周 7’X( d7X" 7(X4 d7X0 7"X7 d4X" 7"X% d%X)

第 ’ 周 (7X# d’X& (’X% d(X& (&X" d4X’!74X7 d7X’!

!!注!与溶剂对照组比较(!Gk&X&7(!!Gk&X&"

补血生乳颗粒对雌鼠的摄食量没有影响)
#X#!补血生乳颗粒对雌鼠生殖功能的影响!结果
见表 ’) 溶剂对照组及补血生乳颗粒各给药组的受
孕率分别是 4"X%!* 4"X%!* 4"X%!* )%X7!( 出
产率均为 "&&X&!( 补血生乳颗粒各给药组的孕鼠
死亡率* 妊娠时间和平均活仔数等指标与溶剂对照
组相比无显著性差异 "Gn&X&7#) 结果说明( 补

图 IH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试
验雌鼠哺乳期体质量

S&QNIH9%$5 _*&QW)%-31+)1)&,Q !@(1)O-%(9!R
Q1Z1Q*&,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)

血生乳颗粒对雌鼠的生殖功能无影响)
表 TH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验对雌鼠生

殖功能的影响
"10NTH>--*+)O%-9!R Q1Z1Q*%,-*()&3&)5 %-!@(1)O-%(

7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)

观察指标
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

& " 0 "&
交配鼠数J只 #’ #’ #’ #’
受孕鼠数J只 ## ## ## #"
分娩鼠数J只 ## ## ## #"
受孕率J! 4"X% 4"X% 4"X% )%X7
出产率J! "&&X& "&&X& "&&X& "&&X&
妊娠时间"’d-(]# ##X’ d&X% ##X’ d&X7 ##X’ d&X7 ##X0 d&X7
平均活仔数"’d-(只# "0X) d0X& "’X" d#X% "#X7 d’X’ "’X& d0X(
孕鼠死亡率J! & & & &

#X0!补血生乳颗粒对未孕雌鼠解剖检查!妊娠期
结束对未孕雌鼠进行剖检( 心* 肝* 脾* 肺* 肾*
子宫等主要脏器未见异常) 哺乳期结束后处死母鼠
并进行解剖检查( 未见各组母鼠有特征性内脏畸形
和异常)
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#X’!补血生乳颗粒对仔鼠的影响!雌鼠围产期灌
胃补血生乳颗粒( R" 仔鼠出生后对其外观进行检
查( 补血生乳颗粒各剂量组仔鼠外观未见异常( 对
R" 仔鼠生长发育的影响见表 7) 溶剂对照组及补血
生乳颗粒各剂量组均有仔鼠死亡) 溶剂对照组及补
血生乳颗粒各给药组出生死仔数分别为 0* 0* ’* &
只( 计算出生存活率分别为 44X&!* 44X&!*
4)X(!* "&&X&!) 四日存活率分别为 4%X&!*

44X&!* 44X0!* 4)X(!( 哺乳存活 率 分 别 为
"&&X&!* "&&X&!* 4(X4!* "&&X&!) 统计结果
发现( 补血生乳颗粒各给药组的各项指标与溶剂对
照组相比没有显著性差异 "Gn&X&7#) 对 R" 仔鼠
体质量的影响见表 (( 结果发现( 补血生乳颗粒各
给药组仔鼠的窝重和平均体质量与溶剂对照组相比
没有显著性差异 "Gn&X&7#) 以上结果说明补血
生乳颗粒对R" 仔鼠的生长发育没有影响)

表 ^H!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验对SG 仔鼠生长发育的影响
"10N̂H>--*+)O%-9!RQ1Z1Q*%,Q(%_)W1,$$*Z*3%72*,)%-!@(1)O( SG %--O7(&,Q &,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)

观察指标
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

& " 0 "&

检测窝数J窝 ## ## ## #"

出生活仔数J只 0&’ 0"" #%7 #47

出生死仔数J只 0 0 ’ &

性别比"雌 f雄# " f"X&" " f&X4& " f"X"% " f"X"#

外观畸形数J只 & & & &

出生存活率J! 44X& 44X& 4)X( "&&X&

’ ]仔鼠数"剔除前#J只 #47 0&) #%0 #4"

’ ]仔鼠数"剔除后#J只 "%( "%0 "(0 "((

’ ]存活率J! 4%X& 44X& 44X0 4)X(

% ]仔鼠数J只 "%( "%0 "(0 "((

"’ ]仔鼠数J只 "%( "%0 "7) "((

#" ]仔鼠数J只 "%( "%0 "7) "((

哺乳存活率J! "&&X& "&&X& 4(X4 "&&X&

表 \H!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验对SG 仔鼠体质量的影响 %!K"& Q’
"10N\H>--*+)O%-9!RQ1Z1Q*%,0%$5 _*&QW)%-!@(1)O( SG %--O7(&,Q &,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)%!K"& Q’

指标 日龄J]
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

!!&"&h### !!!""&h### !!!!0"&h### !!!"&"&h###

窝重

& 47X0 d"7X( 44X% d")X0 )4X7 d#4X) 4)X% d#"X)
’ "7#X" d"4X’ "(0X4 d#7X7 "7&X0 d7&X% "7)X" d#%X7
% "7(X# d"%X" "7’X’ d"’X’ "’4X0 d0%X4 "77X& d")X)
"’ 0"’X’ d#0X( 0"7X) d#"X& #47X’ d%(X) 0&7X% d#%X7
#" 7")X4 d’"X& 7#"X" d’&X# ’)&X’ d"#%X7 7&0X# d’(X)

平均体质量

& %X& d&X%"&h0&’# %X" d&X)"&h0""# %X0 d&X4"&h#%7# %X" d&X%"&h#47#
’ ""X( d"X7"&h#47# "#X& d"X4"&h0&)# "#X0 d"X%"&h#%0# ""X) d"X4"&h#4"#
% "4X7 d#X""&h"%(# "4X) d#X7"&h"%0# #&X& d#X)"&h"(0# "4X( d#X&"&h"((#
"’ 04X0 d0X&"&h"%(# ’&X’ d0X("&h"%0# ’"X" d0X("&h"7)# 0)X( d#X0"&h"((#
#" (’X4 d7X""&h"%(# ((X( d7X("&h"%0# ((X) d(X""&h"7)# (0X( d’X#"&h"((#

#X7!对R" 仔鼠生理发育指标和反射发育指标的影
响!试验期间检测了仔鼠耳廓分离* 出毛* 门齿萌
出* 张耳* 睁眼* 阴道张开和包皮分离时间等指
标( 结果表明( 补血生乳颗粒中剂量组仔鼠的睁眼
时间与溶剂对照组相比虽有显著性差异 "Gk
&X&"#( 但无毒理学意义( 其余指标与溶剂对照组
相比没有显著性差异 "Gn&X&7#( 说明补血生乳
颗粒对仔鼠的生理发育没有影响) 试验期间观察了

仔鼠的平面翻正反射* 负向趋地反射* 视觉定向反
射* 听觉惊愕反射等指标) 由统计结果可知( 补血
生乳颗粒各给药组的以上指标与溶剂对照组相比没
有显著性差异 "Gn&X&7#( 说明补血生乳颗粒对
仔鼠的反射发育没有影响) 结果见表 %)
#X(!对R"仔鼠行为! 运动及学习记忆能力的影响!
通过自主活动测试* 转棒试验* 跳台试验测试了仔鼠
的自主活动* 运动协调及学习记忆能力) 由表 ) 可
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!!! 表 cH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验对SG 仔鼠生理及反射发育的影响 %!K"& $’
"10NcH>--*+)O%-9!RQ1Z1Q*%,7W5O&%3%Q&+13$*Z*3%72*,)1,$(*-3*+)&%,$*Z*3%72*,)%-!@(1)O( SG %--O7(&,Q &,7*(&,1)13

)%P&+&)5 )*O)%!K"& $’

观察指标
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

&"&h### ""&h### 0"&h### "&"&h#"#

耳廓分离 #X& d&X% #X& d&X% "X) d&X% "X) d&X’

平面翻正反射 "X( d&X% "X7 d&X( "X# d&X’ "X’ d&X(

负向趋地反射 )X0 d"X& )X7 d"X& )X& d&X% )X0 d&X)

出毛 4X" d&X) )X4 d&X4 )X7 d&X) )X) d&X%

门齿萌出 "&X& d"X& 4X’ d"X# 4X% d"X& "&X& d&X)

张耳 "#X& d&X% ""X4 d&X% ""X) d&X% ""X% d&X%

睁眼 "’X& d&X% "0X) d&X) "0X0 d&X(!! "0X) d&X7

听觉惊愕反射 "#X" d&X( "#X& d&X# "#X" d&X0 "#X" d&X0

视觉定向反射 "(X4 d"X" "(X) d&X4 "(X0 d"X0 "(X’ d&X4

阴道张开 0#X( d"X& 0#X) d"X# 0#X# d&X4: 0#X0 d"X7

包皮分离 ’&X" d"X7 ’&X& d"X# ’&X" d"X% ’&X& d"X"

!!注!与溶剂对照组比较(!!Gk&X&"$:为 &h#"

表 ]H!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验对SG 仔鼠行为测试指标的影响 %!K"’
"10N]H>--*+)O%-9!RQ1Z1Q*%,0*W1Z&%(O%-!@(1)O( SG %--O7(&,Q &,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)%!K"’

观察指标
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

&"&h#&# ""&h#&# 0"&h#&# "&"&h#&#
自主活动次数J次
转棒测试潜伏期JE

跳台试验

第 " 次训练潜伏期JE
第 " 次训练错误次数J次
第 # 次训练潜伏期JE
第 # 次训练错误次数J次
测试潜伏期JE
测试错误次数J次

"#4X7 d0"X’ "0%X# d0(X( "##X’ d#%X4 "0#X7 d’)X0
"47X4 d"#&X" ##%X# d47X’ "4&X0 d"#&X’ #’)X4 d4(X&
#"4X" d"##X7 #0&X& d"&4X& #"0X7 d""0X# #’&X7 d"&4X(
"X& d"X& "X’ d"X# &X) d&X) &X) d&X’

"("X4 d"0&X) ##7X& d""4X& "%0X7 d"#&X7 #’7X" d"&)X#
&X0 d&X7 &X0 d&X7 &X% d"X" &X( d&X7

##)X4 d""(X% "7"X) d"0’X’! #&0X’ d"07X0 "0&X) d"0(X#!

&X’ d&X% &X% d&X% &X( d&X) &X% d&X(

!!注!与溶剂对照组比较(!Gk&X&7

见( 在自主活动测试及转棒试验中( 补血生乳颗粒
各给药组的相关指标与溶剂对照组相比没有显著性
差异 "Gn&X&7#) 在跳台试验中( 补血生乳颗粒
低和高剂量组的测试潜伏期低于溶剂对照组 "Gk
&X&7#( 但该差异无明显量效关系( 无毒理学意
义) 说明补血生乳颗粒对仔鼠的自主活动* 运动协
调及学习记忆能力没有影响)
#X%!对 R" 仔鼠脏器发育的影响!仔鼠出生 ( 周
后( 每组取雌* 雄各 "& 只仔鼠进行解剖检查( 检
查心* 肝* 脾* 肺* 肾* 睾丸 "雄#* 子宫 "雌#
等脏器( 剖检发现溶剂对照组及低剂量组各有 " 只
仔鼠右侧肾盂扩张( 中剂量组有 " 只仔鼠右侧睾丸
偏小( 以上异常属自发性变异( 无毒理学意义) 其
余各脏器色泽* 质感正常)

称重脑* 心* 肝* 脾* 肺* 肾* 睾丸 "雄#*
子宫 "雌# 等脏器( 并计算其脏器系数( 结果见
表 4 j"&) 补血生乳颗粒雌鼠的部分脏器质量

"心* 脾* 肾# 及脏器系数 "心# 与溶剂对照组相
比出现统计学差异 "Gk&X&7( Gk&X&"#( 但这些
指标的改变仅出现在雌鼠( 雄鼠未见异常( 且无量
效关系( 因此认为这些差异无毒理学意义)
#X)!对R" 仔鼠生殖功能的影响
#X)X"!对雄性仔鼠生殖功能的影响!各组分别有
"& 对雌雄仔鼠按 " f" 交配( 在 0 个发情周期内交
配率均为 "&&!( 受孕率分别为 )&X&!* "&&X&!*
)&X&!* "&&X&!( 发现阴栓的平均天数分别为
"#X4 d"X7#* "#X’ d"X(#* "#X0 d"X##* "#X7 d
"X&# ]( 结果表明( 补血生乳颗粒各给药组的以
上指标与溶剂对照组相比没有差异 "Gn&X&7#(
说明补血生乳颗粒对 R" 代雄性仔鼠的生殖功能无
影响) 结果见表 "")
#X)X#!对雌性仔鼠生殖功能的影响!雌仔鼠孕期
未见早产* 流产等异常现象) 雌仔鼠受孕第 "7 天
解剖( 计数黄体数* 着床数* 活胎数* 死胎数* 吸
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!!! 表 MH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验SG 雌性仔鼠脏器质量及脏器系数 %!K"’
"10NMHF*&QW)1,$W&O)% %-!@(1)O( SG -*213*%--O7(&,Q %(Q1,O&,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)$/*)% 9!RQ1Z1Q*%!K"’

观察指标
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

&"&h"&# ""&h"&# 0"&h"&# "&"&h"&#
体质量JI "47X’ d"’X(! #&0X) d"#X" #&7X" d"#X) "4%X7 d"0X"
脑JI "X%( d&X&% "X)# d&X&) "X%) d&X&) "X%4 d&X&%
心JI &X%4 d&X&4 &X47 d&X&4!! &X)4 d&X&7! &X4" d&X&%!!

肝JI )X%) d"X## 4X#% d&X)) 4X#0 d&X)" )X%7 d&X()
脾JI &X7’ d&X&) &X(7 d&X"&! &X77 d&X&% &X(’ d&X""
肺JI "X&) d&X"& "X"" d&X"0 "X"0 d&X&4 "X"# d&X&)
肾JI "X%0 d&X"( "X)7 d&X&% "X4" d&X""!! "X)# d&X"0
子宫JI &X04 d&X"& &X’" d&X&% &X’" d&X&) &X’) d&X""
脏器系数
脑 &X4& d&X&% &X)4 d&X&( &X)% d&X&) &X4" d&X&(
心 &X’& d&X&0 &X’% d&X&’!! &X’’ d&X&#! &X’( d&X&0!!

肝 ’X’) d&X04 ’X7’ d&X#" ’X7& d&X#7 ’X’0 d&X""
脾 &X#) d&X&0 &X0# d&X&7 &X#% d&X&’ &X0# d&X&(
肺 &X77 d&X&0 &X77 d&X&( &X77 d&X&0 &X7% d&X&0
肾 &X)) d&X&( &X4" d&X&7 &X4’ d&X&% &X4# d&X&)
子宫 &X#& d&X&’ &X#& d&X&’ &X#& d&X&’ &X#’ d&X&(

!!注!与溶剂对照组比较(!Gk&X&7(!!Gk&X&"

表 GVH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验SG 雄性仔鼠脏器质量及脏器系数 %!K"’
"10NGVH9!RQ1Z1Q*%,%(Q1,_*&QW)1,$W&O)%3%Q&+13*Z13/1)&%,%-!@(1)O( SG 213*%--O7(&,Q &,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)%!K"’

观察指标
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

!!&"&h"&# !!!""&h"&# !!0"&h"&# "&"&h"&#
体质量JI #%%X’ d"#X4 #%4X& d#"X0 #)7X& d"%X% #%(X% d#&X)
脑JI "X4& d&X&7 "X47 d&X&( "X)7 d&X"& "X)) d&X&)
心JI "X"’ d&X&( "X"4 d&X"# "X"0 d&X&4 "X"( d&X""
肝JI "#X%% d&X40 "#X’4 d"X77 "#X’7 d"X#’ "#X7" d"X0&
脾JI &X)’ d&X#& &X)4 d&X"& &X)# d&X"7 &X)% d&X"#
肺JI "X04 d&X"# "X’& d&X"0 "X’" d&X"& "X’" d&X""
肾JI #X’( d&X"7 #X’0 d&X#( #X’) d&X"4 #X04 d&X")
睾丸JI #X’# d&X"# #X74 d&X#" #X’) d&X04 #X’0 d&X"%
脏器系数
脑 &X() d&X&0 &X%& d&X&7 &X(7 d&X&’ &X() d&X&’
心 &X’" d&X&# &X’0 d&X&0 &X’& d&X&# &X’# d&X&#
肝 ’X(& d&X#& ’X’% d&X#) ’X0% d&X00 ’X7# d&X0"
脾 &X0& d&X&( &X0# d&X&’ &X#4 d&X&( &X0# d&X&7
肺 &X7& d&X&0 &X7& d&X&( &X’4 d&X&0 &X7" d&X&0
肾 &X)4 d&X&( &X)% d&X&( &X)% d&X&7 &X)% d&X&’
睾丸 &X)% d&X&% &X40 d&X&( &X)% d&X"0 &X)) d&X&7

表 GGH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验对SG 雄鼠生殖功能的影响 %!K"’
"10NGGH>--*+)%-9!RQ1Z1Q*%,-*()&3&)5 %-!@(1)O( SG 213*%--O7(&,Q &,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)%!K"’

组别 剂量J"I-KIl"# 合笼动物数J只"雌p雄# 交配率J! 受孕率J! 查到阴栓平均天数J]

溶剂对照组 & "& p"& "&& "&h"&# )&X& "&h)# #X4 d"X7"&h)#
" "& p"& "&& "&h"&# "&&X&"&h"&# #X’ d"X("&h"&#

补血生乳颗粒 0 "& p"& "&& "&h"&# )&X& "&h)# #X0 d"X#"&h)#
"& "& p"& "&& "&h"&# "&&X& "&h"&# #X7 d"X&"&h"&#

收胎数( 结果发现( 补血生乳颗粒各剂量组的窝平
均黄体数* 平均着床数和平均活胎数等高于溶剂对
照组( 且中剂量组的窝平均黄体数* 平均活胎数等
指标与溶剂对照组相比出现显著性差异 "Gk
&X&7( Gk&X&"#( 但此统计学差异无毒理学意义)
溶剂对照组及补血生乳颗粒各给药组的吸收胎率分

别为 #X7!* "X#!* &X%!和 &( 各组分别有 0* (*
#* "" 只早死胎( 补血生乳颗粒各剂量组的吸收胎
率* 死胎率等其余指标与溶剂对照组相比均无显著
性差异 "Gn&X&7#) 结果见表 "#)

以上结果提示补血生乳颗粒对 R" 仔鼠的生殖
功能及R# 胎鼠的发育无影响)
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表 GIH!@大鼠灌胃补血生乳颗粒围产期毒性试验对SG 仔鼠雌鼠生殖功能的影响 %!K"’
"10NGIH>--*+)%-9!RQ1Z1Q*%,-*()&3&)5 %-!@(1)O( SG -*213*%--O7(&,Q &,7*(&,1)13)%P&+&)5 )*O)%!K"’

检查指标
补血生乳颗粒J"I-KIl"#

& " 0 "&
检测窝数J窝 ) "& ) "&
黄体数J个 "0" ")% "(’ ")(
窝平均黄体数 "’d-# "(X’ d#X( ")X% d#X’ #&X7 d0X0!! ")X( d#X"
总着床数J个 "## "(( "7& "(&
平均着床数 "’d-# "7X0 d0X( "(X( d#X7 ")X) d#X0 "(X& d#X0
吸收胎
!窝数J窝 # # " &
!吸收胎数J个 0 # " &
吸收胎率J! #X7 "X# &X% &
活胎
!窝数J窝 ) "& ) "&
!活胎总数J个 ""( "7) "’% "’4
!窝平均数 "’d-#J窝 "’X7 d0X7 "7X) d#X4 ")X’ d#X’! "’X4 d#X7
!活胎率J! 4%X7 4(X0 4)X% 40X"
死胎
!窝数J窝 0 7 # (
!早死胎数J个 0 ( # ""
死胎率J! #X7 0X% "X0 (X4

!!注!与溶剂对照组比较(!Gk&X&7(!!Gk&X&"$每一指标的窝数即是对应的动物数

JH结论
在本试验条件下( 1.大鼠围产期灌胃补血生

乳颗粒( 给药剂量为 "* 0* "& IJKI"分别相当于
生药 0X(0* "&X))* 0(X#7 IJKI( 临床用量的 %X%*
#0X"* %(X4 倍# 时( 补血生乳颗粒对母鼠的体质
量增长及摄食量没有影响( 对 R" 仔鼠的生理* 反
射发育* 行为和学习记忆及生殖功能等无影响( 对
R# 胎鼠的发育无影响) 补血生乳颗粒无围产期毒
性作用+4*"&, ) 在本试验条件下( 1.大鼠灌胃补血
生乳颗粒围产期毒性的 NZQ8\"无可见有害作用
水平# 为 "& IJKI"相当于生药 0(X#7 IJKI( 约为
临床用量的 %(X4 倍# +"", )

产后母乳缺乏是产科常见病( 我国每年分娩妇
女有 # &&& 多万( 而母乳喂养率非常低( 国际卫生
组织大力提倡母乳育儿( 但产妇 "尤其是职业女
性# 中缺如者甚多( 目前市场上尚缺乏有效药( 补
血生乳颗粒作为进入国家中药保护品种的非处方药(
服用安全* 方便( 疗效稳定* 显著( 为气血亏虚所
致的产后缺乳病患者提供了一种新的治疗选择+"#*"’, )
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