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前 言

本共识按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》及《中华

中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。

本共识由中华中医药学会眼科分会、西安碑林药业股份有限公司提出。

本共识由中华中医药学会归口。

本共识起草单位：中华中医药学会眼科分会、中国中医科学院眼科医院、首都医科大学

附属北京中医医院。

本共识主要起草人：亢泽峰、杨迎新、李博、宋柯。

本共识专家组（按姓氏笔画排序）：亢泽峰（牵头专家）、毛俊峰、文峰、左韬、吕红

彬、刘新泉、宋正宇、邱礼新、李良长、张妍春、李志清、杨迎新（执笔专家）、张丽霞、

张明昌、宋剑涛、吴烈、李耿（药学专家）、李博（方法学专家）、汪朝阳、陆慧琴、庞龙、

周剑、柳林、唐犀麟、崔龙江、喻京生、蒋沁、解孝锋、谯雁彬、魏伟、戴虹。

本共识工作组：宋柯、苗彦、侯渴慧、米热、赵国桢、李泽宇。
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引 言

和血明目片由蒲黄、丹参、地黄、墨旱莲、菊花、黄芩（炒炭）、决明子、车前子、茺

蔚子、女贞子、夏枯草、龙胆、郁金、木贼、赤芍、牡丹皮、山楂、当归、川芎共 19味中

药组成，具有凉血止血、滋阴化瘀、养肝明目的作用，用于阴虚肝旺，热伤络脉所引起的眼

底出血。本品自上市以来，在临床得到广泛应用，为了进一步提高广大临床医生对和血明目

片治疗 wAMD的认识，更好指导临床规范、合理使用和血明目片，特邀请来自全国的眼科

临床专家研制本共识。

湿性年龄相关性黄斑变性（wAMD）为世界范围内导致失明的主要原因，且患病率随

着年龄的增大而增高。疾病初期会导致视物变形、视物模糊、视野中心暗点等；随着疾病的

不断发展，最终可引起不可逆的视力下降或丧失，严重影响患者的生活质量，给患者家庭和

社会带来严重的经济负担。中医学认为黄斑变性归于“视瞻昏渺”范畴，黄斑区新生血管膜

出血引起视力下降属于“暴盲”。由于眼底目络受损，气血失畅，血不循经，溢出脉外发为

眼底出血[1]。wAMD的黄斑出血多伴有黄斑区渗出、水肿，而中医多把这些眼底病理改变

与“血瘀”及“痰瘀”联系起来，因此，可采用“调血”、“化瘀”的方法促进黄斑区出血

、渗出、水肿的吸收，改善眼部微循环，进而改善患者视力[2]。

本共识采用国际公认的证据分级推荐标准：GRADE系统[3-8]。专家共识意见的形成采用

名义组法[9]，主要考虑六个方面的因素：证据质量、疗效、安全性、经济性、患者可接受性

及其他。证据充分，形成“推荐意见”；证据不充分，形成“共识建议”。

本共识采用简洁明了的体例，阐明了和血明目片临床应用于 wAMD 的症候特点、剂量

、疗程以及不良反应、禁忌症等安全性问题，为临床使用和血明目片提供有价值的参考文件

，从而提高临床疗效，减少用药风险，提高 wAMD患者临床获益。
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和血明目片治疗湿性年龄相关性黄斑变性的临床应用

专家共识

1 共识推荐意见/共识建议概要表

表1 本共识达成的共识推荐意见概要表

共识条目 证据质量 推荐强度

1. 和血明目片治疗 wAMD时，可改善视功能 D级 强推荐

2. 和血明目片治疗 wAMD时，可改善黄斑水肿程度 C级 强推荐

3.1. 和血明目片治疗 wAMD时，在 CNV病灶活动期可联合应用抗 VEGF 药物，

可提高视力改善率
D级 强推荐

3.2. 和血明目片治疗 wAMD时，在 CNV病灶活动期可联合应用抗 VEGF 药物，

可改善黄斑水肿程度
C级 强推荐

4.1. 和血明目片治疗 wAMD时，常与抗 VEGF药物联用，可提高视力改善率 D级 强推荐

4.2. 和血明目片治疗 wAMD时，常与抗 VEGF药物联用，可改善黄斑水肿程度 C级 强推荐

5.1. 和血明目片治疗 wAMD时，与抗 VEGF药物联用具有增效作用，可提高视

力改善率
D级 强推荐

5.2. 和血明目片治疗 wAMD时，与抗 VEGF药物联用具有增效作用，可改善黄

斑水肿程度
C级 强推荐

表2 本共识达成的共识建议概要表

共识条目 建议强度

1. 和血明目片治疗 wAMD时，可缩小视网膜出血面积 建议

2. 和血明目片治疗 wAMD 时，在非 CNV病灶活动期单用，可缩短病程 建议

3. 和血明目片治疗 wAMD 时，在 CNV 病灶活动期与抗 VEGF 药物联用，可缩短抗 VEGF

药物的使用疗程。
建议

4. 和血明目片治疗 wAMD时，临床辨证属阴虚肝旺，热伤络脉均可使用 建议

5. 和血明目片治疗 wAMD时，最佳用药剂量为每次 5片，每日三次，饭后半小时服用 建议

6. 和血明目片治疗 wAMD时，1个月为一个疗程（根据患者病情增加疗程） 建议

7. 和血明目片治疗 wAMD时，如出现与药物相关不良反应，应具体根据患者不良反应如临床

症状及实验室生化检查决定停药或减少用量并观察
建议

8. 长期连续服用和血明目片治疗 wAMD时，需根据患者病情定期复查血尿常规及肝肾功能 建议

9. wAMD伴肝肾功能不全患者慎用 建议

2 范围

本共识明确了和血明目片治疗湿性年龄相关性黄斑变性的临床应用优势、剂量、疗程、
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联合用药等问题，并说明临床应用的安全性。

本共识适用于医院、基层卫生服务机构的临床医生，为其合理使用和血明目片提供指导

和参考。

3 药物基本信息

3.1 处方来源

本方是由四物汤、二至丸、生蒲黄汤三个经典名方加减而来。

3.2 药物组成

蒲黄、丹参、地黄、墨旱莲、菊花、黄芩（炒炭）、决明子、车前子、茺蔚子、女贞子、

夏枯草、龙胆、郁金、木贼、赤芍、牡丹皮、山楂、当归、川芎。

3.3 功能主治

凉血止血、滋阴化瘀、养肝明目。用于阴虚肝旺、热伤络脉所引起的眼底出血。

3.4 政策准入情况

和血明目片收载于《国家基本药物目录（2018版）》、《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险药品目录(2019年版)》、《中国药典》2020年版一部。

4 临床问题清单

本共识主要关注9个临床问题，具体见表3：

表3 本共识回答的临床问题

序号 临床问题

1 和血明目片治疗 wAMD时可改善的临床症状。

2 和血明目片治疗 wAMD时的临床应用优势。

3 和血明目片治疗 wAMD时的辨证要点。

4 和血明目片治疗 wAMD时的最佳剂量、服药时间。

5 和血明目片治疗 wAMD时的用药疗程。

6 和血明目片治疗 wAMD时适用的疾病分期及类型。

7 和血明目片治疗 wAMD时与抗 VEGF 药物的联合应用。

8 和血明目片治疗 wAMD时的安全性。

9 和血明目片治疗 wAMD时的禁忌症。

5 疾病诊断

5.1 中医诊断要点[10]
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湿性年龄相关性黄斑变性相当于中医眼科的“视瞻昏渺”、“暴盲”范畴。

视瞻昏渺诊断要点：

1.多为50岁以上。

2.双眼先后发生。

3.视力下降较急。

4.眼底表现:早期：黄斑区色素脱失，中心凹光反射不清或消失，玻璃膜疣常有融合；

中期：黄斑区出现浆液性或出血性盘状脱离，重者出现视网膜下血肿，视网膜内出血，

玻璃体积血；晚期：瘢痕形成。

5.荧光素血管造影：黄斑区有脉络膜新生血管，荧光素渗漏，出血性遮蔽荧光。

6.OCT: 在色素上皮与神经上皮间见出血、水肿、渗出等。

辨证：阴虚肝旺，热伤络脉

主症：头晕头痛、视物昏花、五心烦热

次症：口干咽燥、腰膝酸软、失眠

舌脉：舌红少苔，脉细数

5.2 西医诊断要点[11]

湿性年龄相关性黄斑变性

临床表现：患者视物变形、视力下降、眼前黑影及视物不见等。

眼底：可见黄斑区局部隆起、出血、渗出，玻璃膜疣，浆液性或出血性盘状改变，甚者

玻璃体积血，眼底窥不见。

OCT或眼底造影：提示典型或隐匿型新生血管、异常的内层脉络膜血管息肉样改变、黄

斑区水肿、浆液性或出血性神经上皮脱离或色素上皮层脱离等。

6 临床应用建议

6.1 临床应用优势

和血明目片治疗wAMD时，可改善患者视功能[12]。（D级证据，强推荐）

和血明目片治疗wAMD时，可改善患者黄斑水肿程度[13]。（C级证据，强推荐）

和血明目片治疗wAMD时，可缩小视网膜出血面积[14]。（共识建议）

6.2 介入时机
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和血明目片治疗wAMD时，临床辨证属阴虚肝旺、热伤络脉均可应用。（共识建议）

和血明目片治疗wAMD时，在非CNV病灶活动期单用，可缩短病程。（共识建议）

6.3 用法用量

和血明目片治疗wAMD时，最佳用药剂量为每次5片，每日3次，饭后半小时服用。（共

识建议）

6.4 疗程

和血明目片治疗wAMD时，1个月为一个疗程（根据患者病情增加疗程）。（共识建议）

6.5 联合用药

和血明目片治疗wAMD时，常与抗VEGF药物联用，且在CNV病灶活动期均应联合应用

抗VEGF药物，具有增效作用，可改善黄斑水肿程度（C级证据，强推荐）；可提高视力改

善率（D级证据，强推荐）。

和血明目片治疗wAMD时，在CNV病灶活动期与抗VEGF药物联用，可缩短抗VEGF药

物使用疗程。（共识建议）

根据临床病情需要，可与抗VEGF药物联合应用，可促进患者眼底出血的吸收，减少抗

VEGF药物注射次数[15]。

7 安全性

7.1 不良反应

7.1.1 药品说明书记载的不良反应

2020年修订版和血明目片说明书中，“不良反应”记载为“可能出现恶心、呕吐等胃肠

系统反应，也可能出现皮疹、瘙痒等反应”

7.1.2 研究获得的不良反应信息

国家药品不良反应监测系统反馈及自主收集数据显示，2012年—2020年，收到和血明目

片不良反应（adverse drug reaction,ADR）/不良事件（adverse drug event,ADE）报告488例次，

一般的469例（96.11%），严重的19例（3.89%）。ADR处理结果254例好转（52.05%），224

例痊愈（45.9%），5例未好转（1.02%），5例不详（1.02%）。
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文献中亦有类似报告[16-18]。经过文献检索，初步筛选出相关文献49篇，最终筛选出相关

文献8篇，共出现不良反应18例次。其中单独使用和血明目片治疗185例中，出现的不良反应

包括呕吐2例，胃肠不适2例，过敏反应1例，结膜炎1例；和血明目片联合降糖治疗50例中，

出现恶心1例；和血明目片联合依帕司他治疗30例中，出现腹胀2例，腹泻1例；和血明目片

联合复方血栓通胶囊治疗66例中，出现恶心1例；停药后能自行缓解。

7.1.3 不良反应的处置

和血明目片治疗wAMD时，如出现与和血明目片相关不良反应，应具体根据患者临床

症状及实验室生化检查决定停药或减少用量并观察。（共识建议）

7.2 禁忌

2020年修订版和血明目片说明书中，“禁忌”为：对本品所含成分过敏者禁用。

7.3 注意事项

7.3.1 药品说明书记载的注意事项

2020年修订版和血明目片说明书中，“注意事项”为“1.孕妇及哺乳期妇女慎用。2.儿

童应在医师指导下服用”。

7.3.2 专家共识的注意事项

长期连续服用和血明目片治疗wAMD时，需根据患者病情定期复查血尿常规及肝肾功能。

（共识建议）

和血明目片治疗wAMD时，伴肝肾功能不全患者应慎用。（共识建议）

8 利益相关说明

8.1 资助情况

本共识受西安碑林药业股份有限公司的资助，但企业人员仅负责会议组织、服务、材料

汇总等工作，不参与共识制定的决策。

8.2 利益相关情况

本共识31名专家及工作组秘书在参加项目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”，填好

的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存档。在共识制定过程中，所有相关参与者均无

利益冲突。
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附录A

（资料性附录）

和血明目片的研究资料

A.1中医理论基础

和血明目片组方具有非常显著的中医辨证用药理法特色，临床应用具有止血而不留瘀，

祛瘀而不伤血，养血而无瘀滞，凉血而不凝血的特点，从而达到“和血”的目的，使血行脉

内，气助血行，血载气运的和谐常态。该方具有和血、止血、行气、清热、祛湿、养肝、明

目等多种功效，针对各种原因导致的眼底出血具有早期止血、中后期促进瘀血吸收及防止机

化，改善眼底微循环的作用。

君药：共六味。地黄、当归、赤芍、川芎为古方四物汤的变方，本方名为“和血明目片”,

“和”有“调和”之意，四物汤是调血的基本方，它既能补血，又能活血化瘀，其中生地黄

甘寒，长于清热凉血，养阴生津；当归甘温，善补血养肝、和血调经；赤芍微寒，能清血分

实热，散瘀血留滞；川芎辛温，可活血行气、祛风止痛。四药相配，凉血而不凝血，补血而

不滞血，行血而不破血，补中有散，散中有收，动静结合，刚柔相济，共同组成调血要剂，

恰合“和血”之意。君药中另两味女贞子、墨旱莲又称二至丸，为补肝肾明目之要药。女贞

子甘苦而性凉，入肝肾经，于冬至之日采摘，性属纯阴，为除热、益精和血之品。能强腰膝、

乌须发、止血明目。用于肝肾阴虚头昏目眩、目暗不明、腰膝酸软，须发早白等证，常同其

它养阴补血药配伍应用。墨旱莲甘酸而性寒，入肝肾经，于夏至日采摘，性属纯阳，能滋补

肝肾，凉血止血，既可与养阴药相配，又能与活血化瘀药相伍。二药按收采时节来分，一冬

一夏，一阴一阳，合用有交通阴阳，顺应四时之妙，可相互促进，滋补肝肾，益精升阴，使

精气循经上达而明目。以四物汤和血调血，以二至丸补肝肾而止血明目，二方合用，凉血止

血、明目，切合眼底出血病人多阴虚血热、虚实夹杂之病机，发挥和血明目之效，共为方中

君药。

臣药：共六味。蒲黄、丹参、丹皮、茺蔚子四药凉血、止血、化瘀、利水，协君药共同

发挥和血调血之用。蒲黄性平，味甘。止血、化瘀、通淋。可使血之滞者行，血之行者止，

具双向调节作用。不论生用或炒用，皆有明显的止血效果，生用则性凉，行血而兼消，炒用

则味涩，调血而止也。《本草正义》指出：“蒲黄，专入血分，以清香之气，兼行气分，故

能导瘀结而治气血凝滞之症。”丹参味苦，气微寒。活血祛瘀，凉血消痈，除烦安神。可用
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于多种瘀血为患的病证，对于气血瘀滞脉络所成目病颇为相宜。如《重庆堂随笔》 言：“丹

参，降而行血，血热而滞者宜之。”丹皮苦、辛、微寒，清热凉血、活血散瘀。《 本草纲

目》称其“和血生血、凉血，治血中伏火，除烦热。”与赤芍、黄芩相配而清热凉血，与当

归、川芎相伍而行气活血，且能泻血脉中伏火，使火退而阴生，用于阴虚火热所致眼底出血

性病变。茺蔚子辛、甘、微寒。活血调经，清肝明目。《 神农本草经》 ：“主明目益精，

除水气。”补而能行，辛散而兼润，入厥阴肝经，益肝行血而益精明目。臣药中另两味活血

药，山楂及郁金，行气导滞，解郁散瘀。其中山楂味酸、甘，微温，入脾、胃、肝三经。具

有化瘀血、行结气、消积食等功用。《医学衷中参西录》 赞其“若以甘药佐之，化瘀血而

不伤新血，开郁气而不伤正气，其性尤和平也。”郁金辛、苦、寒，可活血祛瘀，行气解郁，

清心开窍。本入血分之气药，血之上行，皆由火之上炎，此药能降气，气降即火降，不能迫

血妄行，血能归经则自止，从而达到治疗眼底出血的目的。二药合用，则行气解郁，散血化

瘀，与蒲黄、丹参、丹皮、茺蔚子等止血、化瘀、利水、明目药同用，共为臣药，辅助君药

凉血止血、明目之用，增强和血明目之功。

佐药：五味，眼底出血病因多复杂，风火相煽，肝胆火炽、湿热互结等，均可导致血不

循经，脉络瘀滞，龙胆草为大苦大寒之品，清泄肝胆实火，脾胃积热，以泻火明目；黄芩泻

火解毒，凉血消肿明目；夏枯草清肝火，散郁结；菊花散风清热，除翳明目；木贼疏风散热，

解肌退翳；五药合用，能平抑肝胆实火上炎，疏利风热而退翳明目，共为佐药。

使药：二味，方中决明子清肝明目，润肠通便，治风热赤眼，青盲，有“久服益精光”

之说，在上清肝胆火炎之势，在下疏导腑实宿便，解大肠之热结；车前子性味甘寒，入肝、

肾、膀胱三经，有清热明目、利水祛湿之功。对下焦积热，肝火上盛者，车前子上可平肝火

上凌头目，下可泄膀胱湿热，目自宁则血自安。二药合用，上清炎热之火邪，下能导湿热之

蕴结，既可引诸药上达病所，清热而明目，止血而散瘀，又可引火热下行，由二阴而出，诸

血证自可安宁，故为诸药之使。

和血明目片为 19味中药组成，虽属大方，却不杂乱，从眼底出血的广泛发病病理基础

出发而拟方，强调了“肝”与“目”的病理联系，配伍引经药、清热活血利水的药物，补肝

肾阴的同时使虚火下降，从下焦排出，促进眼底出血引起的局部水肿的消退。

A.2药学研究

A2.1 物质基础
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和血明目片主要药效成分包括：黄酮类、甾类、含结晶性菲醌类、苷类、皂苷类、噻吩

类、挥发油、黄酮类、蒽醌类、环烯醚萜类、油酸、三萜皂苷、有机酸等多种化学成分。

A2.2 质量控制

本产品所用的原药材均选择道地药材，严格按照《中国药典》标准规定的性状、鉴别或

含量测定等项进行检验，证实药材来源与标准相符，杜绝假药、劣药，以保证药材品质优良。

目前的质量标准定性鉴别包括显微鉴别(明确了各味药材的鉴别特征)、黄芩苷、大黄酚、香

蒲新苷、芍药苷、龙胆对照药材、菊花对照药材的薄层鉴别，采用高效液相色谱法对丹参药

材进行含量测定，规定每片含丹参以丹参素计，不得少于 0.25mg。通过定性鉴别和含量测

定，产品质量得到了控制。常年的稳定性研究结果亦表明产品含量稳定，质量可控。

根据本品近三年企业质量检验情况和省级药品检验机构的检验情况，结果表明，本品的

性状、鉴别、重量差异、崩解时限、含量测定、微生物限度等项均无显著变化。

A.3药理研究

药理实验显示，和血明目片具有良好的抗炎、改善微循环、止血等作用。对视网膜静脉

分支阻塞（BRVO）及激光诱导脉络膜新生血管（CNV）动物模型功能恢复过程具有明显的

促进作用。

1).对抗炎、出血凝血及血液流变学的研究[19]

根据和血明目片的功能与主治，试验分别设立了和血明目片三个剂量组、阳性对照组及

正常对照组，观察了该药对不同动物的出血时间、凝血时间、凝血因子及凝血块吸收等的影

响以及活血化瘀、抗炎等作用。试验结果表明，和血明目片能明显缩短大鼠、小鼠的出血时

间(P<0.05或 P<0.01)；缩短大鼠凝血时间，能促进家兔血小板聚集(P<0.05)，对大鼠血小板

数有一定的升高趋势，但无统计学意义(P>0.05)，缩短家兔复钙凝血时间(P<0.05或 P<0.01)，

对肝素化和华法林化小鼠凝血时间的延长具有明显的对抗作用（P<0.05或 P<0.01)；能明显

缩短家兔凝血酶原时间 (PT) 和部分凝血活酶时间(APTT)，说明和血明目片对内源性和外源

性凝血均有促进作用，可激活多种凝血因子，增强血小板聚集功能。对家兔的纤维蛋白溶解

系统作用不明显(P>0.05)：能明显促进家兔血凝块的吸收（P<0.05 或 P<0.01)；在实验性血

瘀症大鼠血液流变学参数中，大、中剂量组的全血高切粘度、低切粘度、血浆粘度均有显著

降低 (P<0.01)；能明显改善大鼠肠系膜微循环，加快血液流动速度,增加固定视野内有血液

流动的毛细血管数目(P<0.05或 P<0.01)：能对抗醋酸所致小鼠腹腔渗出性炎症以及二甲苯致

小鼠耳廓肿胀性炎症(P<0.05或 P<0.01)。提示，和血明目片具有止血、对抗肝素和华法林作

用、促进血小板聚集、激活凝血因子、促血块吸收、活血化瘀、抗炎等作用。
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2).对 BRVO动物模型作用机理的研究[20]

用激光光凝法建立 BRVO大鼠模型，观察疗效和可能的机制。对于成功的 BRVO大鼠

模型 96 只，分为 4组，(n=24)。分为高、中、低剂量治疗组和对照组，灌胃给予用不同剂

量的和血明目片（HXMM） 21天。应用荧光素眼底血管造影(FFA)技术进行眼底摄影。用

光学相干断层扫描(OCT)法测定视网膜厚度。应用全视野视网膜电流图(ffERG)评价视网膜功

能。 通过微循环检测器测量耳静脉流速。采用免疫荧光染色和免疫印迹法测定血管内皮生

长因子(VEGF-α) 的表达。结果表明：视网膜水肿主要发生视网膜的内核层(INL)和外核层

(ONL)。在 BRVO的早期，通过 OCT检测和 HE染色可见治疗组视网膜水肿明显减轻。

治疗组与对照组相比，在检出点(阻塞后 3、5、7、10、14、21 天)，ffERG 中 b 波的

振幅和振荡电位(OPs)波增加。在 BRVO早期阶段，HXMM 治疗组 VEGF-α减少，耳静脉血

流速度明显高于对照组。研究结论表明，对于 BRVO模型，中药 HXMM可以通过促进闭塞

静脉再通，改善微循环，调节 VEGF-α的表达，以改善视网膜水肿，修复视网膜组织和功能。

3).对 CNV动物模型作用机理的研究[21]

采用 577nm Nd：YAG激光诱导法建立 CNV 小鼠模型，观察疗效并探寻可能的机制。

造模成功的 CNV小鼠随机分为生理盐水组、低、中、高剂量和血明目片组，对照组除激光

诱导外，其余操作同实验组小鼠。每日进行生理盐水与和血明目片灌胃。在给药 1周、4周、

8周后进行视网膜电流图、眼底荧光造影检查、脉络膜铺片新生血管染色、视网膜切片 HE 染

色和 CNV 形成相关蛋白（VEGF、HIF-1α 和 FGF-2）表达水平的检测。实验结果显示和

血明目片能够有效保护激光诱导小鼠产生脉络膜新生血管后视网膜的功能，改善眼底渗漏，

并且通过降低 CNV形成相关蛋白的表达，从而抑制 CNV 的发展。

与对照组相比，实验组可以下调脉络膜内 VEGF 及 FGF-2 蛋白的表达，从而减少脉络

膜新生血管的形成，且呈剂量依赖性。在给药 8周后，高剂量和血明目片可显著下调 HIF-1α

蛋白的表达。

研究结果表明，和血明目片能够持续性的改善和保护激光诱导 CNV形成后视网膜细胞

的功能；同时和血明目片能够减轻 CNV 小鼠眼底血管渗漏情况。和血明目片的保护作用可

能与其抑制 VEGF 及 FGF-2 的表达，从而减少脉络膜新生血管的产生有关，且在疾病发展

急性期和后期较为明显。实验结果还表明长期服药不会造成肝肾功能的损伤。

A.4非临床安全性研究

A.4.1 和血明目片动物急性毒性试验
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经预试和血明目片在 ICR品系小白鼠灌胃给药未能测出该药的 LD50，故进行该药的最

大给药量试验。其最大给药量为 52.9g/kg/日，折合原生药 148.1g/kg/日，相当于临床人日用

量 705.3倍。

A.4.2 和血明目片动物长期毒性试验

根据和血明目片处方组成及临床疗程 1个月的情况，对 SD品系大白鼠进行了两种性别

三个剂量周期 3个月灌胃给药的长期毒性试验，最大剂量为 8.0g/kg/日 (折合生药 22.4g/kg/

日)，约相当于临床人每日拟用量的 106.7倍。给药后逐日观察动物的一般状况，每周称体

重 1次，并按体重调整给药容量。于给药 3个月后每组处死 12只动物，另 8只动物做停药

二周的恢复期试验。试验结果，在给药 3个月及恢复期后，和血明目片对动物一般状况、血

液学、血液生化学、尿常规及心电图均无明显影响，系统解剖、脏器系数及组织病理学检查

也未发现异常病理改变。故在大白鼠 3个月灌胃给药的长期毒性试验中，未发现明显毒性反

应和延迟性毒性反应。
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