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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：标准化文件的结构和起草规

则》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。 

本共识由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院西苑医院、

广东省中医院、云南永安制药有限公司组织撰写。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院西苑医院、广东省中医院、中国中医科学院中 

医临床基础医学研究所。 

本共识主要起草人：张允岭（中国中医科学院西苑医院）、蔡业峰（广东省中医 

院）、谢雁鸣（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）。 

本共识专家组：张允岭（中国中医科学院西苑医院）、蔡业峰（广东省中医

院）、谢雁鸣（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）、刘金民（北京中医药大

学东方医院）、曹俊岭（北京中医药大学东直门医院）、孙晓波（中国医学科学院药

用植物研究所）、赵敏（河南中医药大学第一附属医院）、王伊龙（首都医科大学附

属北京天坛医院）、王健（长春中医药大学附属医院）、唐启盛（北京中医药大学第

三附属医院）、赵德喜（长春中医药大学附属医院）、付建华（中国中医科学院西苑

医院）、常静玲（北京中医药大学东直门医院）、孙林娟（中国中医科学院西苑医

院）、高利（首都医科大学附属宣武医院）、林亚明（云南省中医医院）、杜守颖

（北京中医药大学中药学院）、任吉祥（吉林省中医院）、邹忆怀（北京中医药大学

东直门医院）、卢云（成都中医药大学附属医院）、丁砚兵（湖北省中医院花园山院

区）、陈薇（北京中医药大学循证医学中心）、张玲（首都医科大学）、万和斌（九

江市第一人民医院）、招远祺（广东省中医院）、闫咏梅（陕西中医药大学附属医

院）、俞晓飞（上海中医药大学附属龙华医院）、王姝瑾（淄博市第一医院）、王少

石（同济大学附属上海市第四人民医院）、沈晓明（河南中医药大学附属医院）、黎

元元（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）。 

本共识工作组：吕健（中国中医科学院西苑医院）、梁晓（中国中医科学院西苑

医院）、王冬梅（云南永安制药有限公司）。 

本共识由国家中医药管理局岐黄学者-国家中医药领军人才支持计划（国中医药人

教发[2018]12号；国中医药人教函[2022]6号）支持。 
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引    言 

缺血性中风是全球范围内主要的疾病负担之一，具有发病率高、致残率高、

死亡率高等特点。2020 年发布的《中国卒中报告》显示，我国卒中年发病率为 

246.8/10 万，死亡率为 149.49/10 万，其中缺血性中风是主要发病类型，给我国

带来了巨大疾病负担与经济负担。 

龙心素胶囊（国药准字 Z20049005）是 2022 版《国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险药品目录》甲类产品，系采用药典规定的地龙品种，以鲜地龙

为原料，提取精制而成的一种口服药品。功能主治为活血通络，用于瘀血阻络

所致的缺血性中风，症见半身不遂，肢体麻木，口舌歪斜。被纳入《脑血管病

社区防治指南》，临床广泛用于脑血管疾病治疗。 
 

龙心素胶囊由云南永安制药有限公司生产。其中永青牌龙心素胶囊为全国

独家品种，国家医保甲类，荣获“云南名牌产品”称号，“永青”商标被评为云南

省著名商标。龙心素胶囊近三年年销售额如下：2019 年 0.89 亿元、2020 年 1.65

亿元、 2021 年 0.99 亿元（数据截至 2021 年 7 月）。但临床上对龙心素胶囊治

疗缺血性中风的介入时机、疗效证据、中医证候、安全性的认识尚不充分，因

此，有必要采用循证医学方法制定龙心素胶囊治疗缺血性中风的临床应用专家

共识。 

本共识推荐意见采用国际公认的证据分级推荐标准 GRADE 系统。专家共

识意见的形成采用名义组法，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。本共识明确了龙心素胶囊治疗缺血性中

风的疗效、给药方案与时机、剂量疗程特点、安全性问题等，旨在提高临床疗

效，促进合理用药，减少用药风险。 

 

 

 

 

GS/CACM 公
示
稿



 

龙心素胶囊治疗缺血性中风的临床应用专家共识
 

1  推荐意见/共识建议概要表 

《龙心素胶囊治疗缺血性中风的临床应用专家共识》达成以下推荐意见和

共识建议，详见表 1 和表 2。
 

表 1《龙心素胶囊治疗缺血性中风的临床应用专家共识》达成的共识推荐意见概要表 

共识条目 证据等级 

投票结果 

(↑↑/↑///↓/↓↓) 

推荐强度 

1.单用龙心素胶囊治疗缺血性中风病恢复期患者，

在提高中医证候总有效率方面，优于溶栓胶囊。 
C 级 13/10/0/0/0 强推荐 

2.龙心素胶囊联合基础用药（参照《中国急性缺血

性脑卒中诊治指南 2018》）治疗缺血性中风患者，

在改善 C-反应蛋白方面，优于单纯基础用药。         

D 级 11/11/1/0/0 弱推荐 

3.龙心素胶囊联合基础用药（参照《中国急性缺血

性脑卒中诊治指南 2018》）治疗缺血性中风患者，

在改善纤维蛋白原方面，优于单纯基础用药。   

D 级 13/10/0/0/0 强推荐 

 

注：↑↑为强推荐，↑为弱推荐，/为无明确推荐，↓为弱不推荐，↓↓为强不推荐。 

 

 

GS/CACM 公
示
稿



 

表 2《龙心素胶囊治疗缺血性中风的临床应用专家共识》达成的共识建议概要表 

共识条目 

投票结果

（↑///

↓） 

建议/不建议 

1.龙心素胶囊可用于治疗大动脉粥样硬化型、小动脉闭塞型、心源性栓塞型缺血性

中风患者。 
22/1/0 建议 

2.龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南 2018》）可改

善缺血性中风患者临床症状（如半身不遂，肢体麻木，口舌歪斜等）。 
22/1/0 建议 

3.龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南 2018》）可降

低缺血性中风患者 mRS 评分。 
18/5/0 建议 

4.龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南 2018》）可降

低缺血性中风患者 NIHSS 评分。 
21/2/0 建议 

5.龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南 2018》）可提

高缺血性中风患者 BI 评分。 
19/4/0 建议 

6.龙心素胶囊治疗缺血性中风患者在急性期溶栓 24 小时后（需进行风险评估）、恢

复期和后遗症期均可应用。 
20/3/0 建议 

7.龙心素胶囊治疗缺血性中风患者需要中医辨证，适宜于瘀血阻络证患者。 22/1/0 建议 

8.龙心素胶囊治疗缺血性中风患者的剂量为饭后口服一次 1 粒，一日 3 次。 22/1/0 建议 

9.龙心素胶囊治疗缺血性中风患者推荐疗程为 30 天，建议 2-3 个疗程。 19/4/0 建议 

10.龙心素胶囊可联合使用阿司匹林、氯吡格雷等药物（参照《中国急性缺血性脑卒

中诊治指南 2018》）治疗缺血性中风患者，并定期监测血常规等安全性指标。 
20/3/0 建议 

11.龙心素胶囊治疗缺血性中风患者临床不良反应以胃部不适、恶心、呕吐等胃肠道

症状为主。 
21/2/0 建议 

12.龙心素胶囊治疗缺血性中风禁忌人群包括出血性疾病患者、凝血功能异常者、孕

产妇。   
23/0/0 建议 

 

注：↑为建议，/为中立，↓为不建议。 
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2  范围 

本共识明确了龙心素胶囊治疗缺血性中风的疗效、介入时机、剂量、疗

程、联合用药等问题，并说明临床应用的安全性。 

本共识适用于全国公立等级医院、基层医院、民营医院及诊所等的中医、

西医和全科医师在内的临床医护人员，为临床合理使用龙心素胶囊治疗缺血性

脑卒中患者提供指导和参考。
 

3  药物基本信息 

3.1 处方来源 

龙心素胶囊为单味药组方，以药典沪地龙鲜品提取物制药，全程控温，确

保地龙体内的酶类等活性成分得到最大限度的保留。 

3.2 药物组成 

鲜地龙提取物。 

3.3 功能主治 

活血通络。用于瘀血阻络所致的缺血性中风，症见半身不遂，肢体麻木，

口舌歪斜。  

3.4 政策准入情况 

龙心素胶囊经国家药品监督管理局（原 CFDA）于 2004 年批准上市，国药

准字 Z20049005，自 2009、2017 年纳入国家基本医疗保险、工伤保险和生育保

险药品目录乙类（2009 年版[1]、2017 年版[2]后一直沿用至今；2019、2020、

2021、2022 年纳入新版国家基本医疗保险、工伤、保险和生育保险药品目录甲

类（2019 年版[3]、2020 年版[4]、2021 年版[5]、2022 年版[6]。 

4  临床问题清单 

本共识主要关注15个临床问题，具体见下表3。 

表3 临床问题清单表 
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序

号 
临床问题 

1 龙心素胶囊治疗缺血性中风疗效在于改善症状？ 

2 龙心素胶囊治疗缺血性中风可以改善 NIHSS 得分？ 

3 龙心素胶囊治疗缺血性中风可以改善 mRS 得分？ 

4 龙心素胶囊治疗缺血性中风可以改善血液流变学指标？ 

5 龙心素胶囊治疗缺血性中风的适宜分期？ 

6 龙心素胶囊治疗缺血性中风的最佳剂量？ 

7 龙心素胶囊治疗缺血性中风的最佳疗程及停药指征？ 

8 龙心素胶囊联合基础治疗是否可以临床增效？ 

9 龙心素胶囊治疗缺血性中风是否应根据病情程度(中经络/中脏腑)用药？ 

10 龙心素胶囊治疗缺血性中风是否考虑疾病分型？ 

11 龙心素胶囊治疗缺血性中风可能出现的不良反应？ 

12 溶栓后使用龙心素胶囊是否会增加出血风险？ 

13 龙心素胶囊与抗血小板或抗凝药物合用是否会增加出血风险? 

14 龙心素胶囊的禁忌人群有哪些？ 

15  特殊人群(老年人、孕产妇)的用药是否存在安全隐患？ 

5  疾病诊断 

5.1  西医诊断要点 

西医诊断依据中国中西医结合学会神经科专业委员会发布的《中国脑梗死

中西医结合诊治指南2017》[7]和中华医学会神经病学分会脑血管病学组2018年

发布的《中国急性缺血性脑卒中诊治指南2018》[8]进行制定。急性缺血性脑卒

中（急性脑梗死）诊断要点包括： 

（1）急性起病； 

（2）局灶神经功能缺损（一侧面部或肢体无力或麻木，语言障碍等），少

数为全面神经功能缺损； 
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（3）症状或体征持续时间不限（当影像学显示有责任缺血性病灶时），或

持续 24 h以上（当缺乏影像学责任病灶时）； 

（4）排除非血管性病因； 

（5）脑CT／MRI排除脑出血。 

（6）符合TOAST (The Trial of Org 10172 in Acute Stroke Treatment)分型法中

的大动脉粥样硬化性、小动脉闭塞性及心源性栓塞型脑梗死的诊断标准[9]： 

①大动脉粥样硬化性( Large-arteryatherosclerosis, LAA)指颈部大动脉或颅底

较大动脉粥样硬化病变引起的脑梗死。临床表现主要为皮层损害体征，如失语、

意识改变、体像障碍等，或有脑干、小脑损害体征。辅助检查要求颈部血管彩

超或脑血管造影(DSA)显示颅内或颅外大动脉狭窄>50%。影像学(CT或MRI)要

求大脑皮层,脑干，小脑或皮层下梗死灶直径>1.5cm。  

②小动脉闭塞性(Small-artery occlusion, SAO) 指颅内小动脉病变引起的腔隙

性脑梗死。临床表现为腔隙综合征,包括纯运动性、纯感觉性、感觉运动性、共

济失调轻偏瘫综合征等，且无大脑皮层受累的表现。影像学要求头部CT或MRI 

正常或梗死灶直径<1.5cm。 

③心源性栓塞 (cardioembolism, CE) 指由于心脏来源的栓子引起的动脉阻塞, 

心源性栓子分为高危和中危组。诊断“可能”或“很可能”的心源性栓塞，须

发现至少一种心脏来源的栓子；临床和脑影像所见与LAA分型所见相似； 既往

2个及以上供血区的TIA或脑卒中及系统性栓塞的证据；如患者脑卒中为CE“中

危”栓子来源且排除其他病因，诊断为“可能的”心源性栓塞。 

5.2  中医诊断要点 

中医诊断及分类标准依据2018年国家药品监督管理局发布的《中药新药治

疗中风临床研究技术指导原则》[10]。符合中医中风诊断标准，疾病分期包括急

性期、恢复期和后遗症期。 

疾病诊断： 

（1）以突然昏仆、不醒人事、半身不遂、口舌歪斜、言语蹇涩或不语、偏

身麻木，或不经昏仆而仅以半身不遂、口舌歪斜、言语不利为主症； 

（2）急性起病，发展迅速，与自然界的“风”的特点相似； 

（3）症状和体征持续24小时以上； 

（4）多发于年龄在40岁以上者。 
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（5）MRI或 CT显示有脑缺血或脑出血责任病灶以及脑脊液、眼底检查有

助于本病的诊断。 

病类诊断： 

（1）中经络：符合中医中风诊断标准，无神志障碍者； 

（2）中脏腑：符合中医中风诊断标准，有神志障碍者； 

疾病分期： 

临床上根据病程长短分为急性期、恢复期和后遗症期。急性期指发病后2周

以内，中脏腑可至1个月；恢复期指发病2周至半年以内；后遗症期指发病半年

以上。 

6  临床应用建议 

6.1 药品适应症
 

龙心素胶囊主要用于瘀血阻络所致的缺血性中风，TOAST 分型为大动脉粥

样硬化型、小动脉闭塞型、心源性栓塞型，症见半身不遂，肢体麻木，口舌歪

斜等[11-16]（共识建议、说明书）。 

6.2 临床疗效 

1.共识推荐意见 

（1）单用龙心素胶囊治疗缺血性中风病恢复期患者，在提高中医证候总

有效率方面，优于溶栓胶囊（证据级别：C级；共识推荐意见：强推荐）。 

证据概要：1 篇 RCT 结果显示，单用龙心素胶囊治疗缺血性中风病恢复期

患者，在提高中医证候总有效率方面，优于溶栓胶囊[289/303（95.4% ）vs 

90/101（89.1%），RR=1.07，95% CI: 1.008-1.172，P=0.0314]。 

（2）龙心素胶囊联合基础用药（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2018》）治疗缺血性中风患者，在改善C-反应蛋白方面，优于单纯基础用药

（证据级别：D级；共识推荐意见：弱推荐）。  

证据概要：1 篇 RCT 结果显示，龙心素胶囊联合基础用药（阿司匹林及降

压降糖药）治疗缺血性中风(颈动脉粥样硬化)患者，在改善C-反应蛋白方面，

优于单纯基础用药（阿司匹林联合降压降糖药）[10.5±3.28（n=78）vs 20.64±

6.26（n=78），MD =10.14，95%  CI: 8.559-11.72，P＜0.001]。 
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（3）龙心素胶囊联合基础用药（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2018》）治疗缺血性中风患者，在改善纤维蛋白原方面，优于单纯基础用药

（证据级别：D级；共识推荐意见：强推荐）。 

证据概要：1 篇 RCT 结果显示，龙心素胶囊联合基础用药（阿司匹林及降

压降糖药）治疗缺血性中风(颈动脉粥样硬化)患者，在改善纤维蛋白原方面，

优于单纯基础用药（阿司匹林联合降压降糖药）[3.6±0.8（n=78）vs 5.3±1.3

（n=78），MD =1.7，95%  CI: 1.359-2.041，P＜0.001]。 

2.共识建议 

（1）龙心素胶囊可用于治疗大动脉粥样硬化型、小动脉闭塞型、心源性栓

塞型缺血性中风患者（共识建议）。 

（2）龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2018》）可改善缺血性中风患者临床症状（如半身不遂，肢体麻木，口舌歪斜

等）（共识建议）。 

（3）龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2018》）可降低缺血性中风患者mRS评分（共识建议）。 

（4）龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2018》）可降低缺血性中风患者NIHSS评分（共识建议）。 

（5）龙心素胶囊联合常规治疗（参照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2018》）可提高缺血性中风患者BI评分（共识建议）。 

6.3 适宜分期
 

龙心素胶囊治疗缺血性中风患者在急性期溶栓24小时后（需进行风险评

估）、恢复期和后遗症期均可应用（共识建议）。 

6.4 中医证候 

龙心素胶囊治疗缺血性中风患者需要中医辨证，适宜于瘀血阻络证患者

（说明书及共识建议）。 

6.5 用法用量
 

龙心素胶囊治疗缺血性中风患者的剂量为饭后口服一次1粒，一日3次（每

粒装0.15g）（说明书及共识建议）。 

6.6 疗程
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龙心素胶囊治疗缺血性中风患者推荐疗程为30天，建议2-3个疗程（说明书

及共识建议）。 

6.7 联合用药 

龙心素胶囊可联合使用阿司匹林、氯吡格雷等药物（参照《中国急性缺血

性脑卒中诊治指南2018》）治疗缺血性中风患者，并定期监测血常规等安全性

指标（共识建议）。 

7  安全性 

7.1 不良反应
 

监测数据显示，龙心素胶囊治疗缺血性中风患者临床不良反应包括恶心、

呕吐、胃胀气、腹痛、腹泻、腹胀、皮疹、瘙痒、头晕、头痛、心慌等（说明

书及共识建议）。 

7.2 禁忌
 

龙心素胶囊治疗缺血性中风禁忌人群包括出血性疾病患者、对本品及所含

成份过敏者、凝血功能异常者、孕产妇（说明书及共识建议） 。 

7.3 注意事项
 

有出血倾向者慎用；过敏体质者慎用（说明书及共识建议）。 

8 利益相关说明 

8.1资助情况 

本共识由中华中医药学会立项，受国家中医药管理局岐黄学者-国家中医药

领军人才支持计划（国中医药人教发[2018]12号；国中医药人教函[2022]6号）

支持。 

8.2利益冲突情况 

本共识 35 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。企业人员主要负责组织、服务等事务性

工作，不影响起草组专家对于共识研制的决策，亦不参与共识研制中的决策工

作。 
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附录 A 

（资料性附录） 

龙心素胶囊的研究材料 

A.1中医理论基础 

气虚血瘀是缺血性中风的一个重要病理机制，气虚为本病的主要病理基础，

血瘀为疾病临床转归的必然形式[17-18]。机体长期处于气虚状态下就会弱化血流

力量，造成血液运行迟缓，且流动过程不顺畅，血瘀对脉络造成阻碍，并进一

步影响血液的正常运转与流通，导致瘀血阻塞脉络，外部刺激后，易造成瘀血

闭阻脑窍，最终诱发中风。地龙中提取的蚓激酶可以减轻血液黏稠度，改善微

循环，延长体外血栓形成的时间，抗凝但不影响止血，有助于防治血栓，非常

适用于脑血管病的防治、中风后遗症的恢复、脑梗死和缺血性脑卒中的治疗等。 

地龙在我国做为药物应用已有数千年的历史，中医应用地龙治疗中风历史

悠久。《本草纲目》中记载：地龙可治“小儿热病癫痫、疗耳聋、治中风、痛疾、

喉痹”等。在治疗中风后遗症的经方“补阳还五汤”中，地龙是主要药物之一。匡

培根[19]等 1984 年实验结果亦证明，地龙对缺血性脑卒中确有保护作用。 

龙心素胶囊主要成分为鲜地龙提取物，全程控温、独有多种酶系、活性成

份高。其功能主治为活血通络。用于瘀血阻络所致的缺血性中风，症见半身不

遂，肢体麻木，口舌歪斜。龙心素胶囊的功效主治符合中医治疗缺血性中风中

的活血通络法，临床定位为活血通络剂。 

A.2药学研究 

（1）物质基础 
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龙心素胶囊为单味药组方，采用中国药典地龙品种鲜品提取物制药，全程

控温，确保地龙体内的酶类等活性成分得到最大限度的保留。龙心素胶囊的主

要活性成分为鲜地龙中的水解蛋白酶—蚓激酶，它能够明显改善神经功能缺损

程度及血液流变学各项指标，在治疗心脑血管疾病方面疗效确切[20-21]。 

（2）质量控制 

龙心素胶囊以传统药用鲜地龙为药材，采取现代生物提取制备工艺。冰冻

鲜地龙通过自溶水解、高速离心、醇沉，低温干燥后得到鲜地龙提取物。鲜地

龙提取物在 15~180kDa 均有蛋白分布，主要分布在 26~34kDa，与文献报道的

蚓激酶分子量分布相符。鲜地龙提取物中可溶性蛋白含量为 26.56±3.57%，氨

基酸含量约 3.6%，总多糖含量为（8.31±0.2）%~（9.86±0.05）%，比活为

（34.64±3.98）U·μg-1，其比活与蚓激酶标准品相当，且是市售蚯蚓酶比活的

1.5 倍[22]。采用生化溶圈法测定龙心素胶囊的活性，每粒含纤溶活性不得低于

22.5 万单位，约相当于蚓激酶标准品 10 万单位。 

A.3药理研究 

地龙首次记录于《神农百草经》中，为钜蚓科动物参环毛蚓、通俗环毛

蚓、威廉环毛蚓或栉盲环毛蚓的干燥体。现代药理研究证实，龙心素胶囊及其

药效成分鲜地龙提取物具有明确的抗凝血、抗血栓等作用[23]。一项龙心素胶囊

对大鼠脑缺血再灌注损伤后 p53 蛋白表达的影响研究发现，龙心素胶囊能减轻

脑组织的缺血再灌注损伤，改善神经功能缺失。其作用机制可能与其抑制脑组

织 p53 蛋白表达有关。 

1.脂类成分 

地龙总脂类中脂肪酸种类较多，其中高度不饱和脂肪酸如油酸、花生四烯

酸等的含量较高[24-26]。高度不饱和脂肪酸能防治动脉粥样硬化和高血脂；脂类

成分是地龙防治心脑血管疾病的有效成分之一[27]。程能能等[28]从地龙脂质类成

分中分离得到了一种类血小板活化因子的物质，认为是地龙体内重要的降压成

分。 

2.氨基酸 
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地龙含有 8 种人体必需的氨基酸，其中丙氨酸、赖氨酸等含量较高[29]。何

红等[30]认为酶类成分的降解产物或小分子化合物是活性成分，得出地龙提取物

中游离的谷氨酸、甘氨酸等是神经递质或递质的前体物质，其中缬氨酸、

（异）亮氨酸可通过血脑屏障，进而发挥调节神经递质代谢和抗脑组织缺氧等

作用。苯丙氨酸能降低心血管疾病的发病率，并具有抗自由基、预防缺血-再灌

注损伤的作用；赖氨酸和蛋氨酸合用能抑制高血压；精氨酸可抑制血小板聚集

及减少氧自由基损伤[31]。 

3.蛋白质类 

地龙中富含蛋白质，其蛋白质由 18 种氨基酸组成，其中以亮氨酸和谷氨酸

含量最高。地龙中具有溶栓活性的蛋白类成分主要分为 3 类，分别为蚯蚓纤溶

酶、蚓激酶和蚓胶原酶。胶原酶可水解胶原，因而可降解陈旧性血栓表面坚固

的外壳蛋白以对陈旧性血栓起作用，这是蚯蚓纤溶酶和蚓激酶都不具备的性

质。 

A.4非临床安全性研究 

（1）龙心素胶囊小鼠灌胃给药急性毒性实验 

杨荣等进行了龙心素胶囊小鼠灌胃给药急性毒性实验。采用最大给药量法

对龙心素胶囊（批号 080501-1）进行小鼠灌胃给药急性毒性实验，24 小时内一

次灌胃给予 ICR 小鼠受试药物，连续饲养观察 14 天。结果：溶媒对照组和给药

组动物一般状态良好，体重增加，未出现明显毒副反应和死亡，最大给药量为

16.0g/40ml/kg.bw，为成人临床用药量的 2133 倍。 

（2）龙心素胶囊大鼠灌胃给药 12 周停药恢复四周长期毒性实验 

杨荣等进行了龙心素胶囊大鼠灌胃给药 12 周停药恢复四周长期毒性实验。

采用 SD 大鼠灌胃给予龙心素胶囊（批号 080501-1）内容物，进行连续给药 12

周停药恢复四周长期毒性实验。128 只 SD 大鼠，以体重分段随机分为四组，每

组 32 只，设溶媒对照组和龙心素胶囊低（0.2g/kg.bw）、中（0.4g/kg.bw）、高

（0.8g/kg.bw）三个剂量组，按 10ml/kg.bw 灌胃给药，相当于成人临床用药量

26.7、53.4、106.7 倍。给药期间观察动物的一般体征、进食量和体重变化；于
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给药末期即第 12 周，每组解剖 20 只动物，停药恢复 4 周每组解剖 12 只动物，

雌雄各半，取血进行血液学、血清生化学及电解质指标检查；解剖、肉眼观察

各脏器、器官，称量脏器，计算脏器系数并进行病理组织学检查。结果：三个

剂量组均未观察到实验动物出现明显毒副反应；实验动物血液学、血清生化学

及电解质检测指标未见明显异常；未观察到实验动物脏器、器官与受试药物相

关的病理组织形态学改变；连续 12 周灌胃给予批号为 080501-1 的龙心素胶囊

0.2g/kg.bw，相当于成人临床用药量 26.7 倍以下为安全剂量参考范围。 
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