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摘  要 
（一）目的   

根据委托方要求及参考相关增强免疫力功能评价指导原则，通过环磷酰

胺及氢化可的松制备免疫低下两种动物模型，了解受试样品的增强免疫功能

作用，为后续的研究开发提供药理学依据。 

（二）实验方法 

1. 对环磷酰胺致 BALB/C小鼠免疫低下模型的影响   

取 SPF级 Balb/c小鼠 72只，经检疫期结束后，按体重随机分为 6组：

A.空白对照组、B.模型对照组、C. 金禄泉 1号低剂量组、D. 金禄泉 1号中

剂量组、E. 金禄泉 1号高剂量组、F.阳性对照贞芪扶正颗粒组。空白对照组

及模型对照组给予相应体积的蒸馏水，其他给药组给予相应剂量的受试品或

阳性对照品，连续灌胃给药 30 天，每天 1 次。于喂食第 25d、26 给予腹腔

注射环磷酰胺 40mg/kg。喂食第 30d后进行指标检测。对以下指标进行检测：

一般状态及体重观察、血常规白细胞总数指标、脏器指数观察、血溶素观察、

抗体生成细胞观察、脾淋巴细胞增值率观察。 

2. 对氢化可的松致 BALB/C小鼠免疫低下模型的影响   

取 SPF级 Balb/c小鼠 72只，经检疫期结束后，按体重随机分为 6组：

A.空白对照组、B.模型对照组、C. 金禄泉 1号低剂量组、D. 金禄泉 1号中

剂量组、E. 金禄泉 1号高剂量组、F.阳性对照贞芪扶正颗粒组。空白对照组

及模型对照组给予相应体积的蒸馏水，其他给药组给予相应剂量的受试品或

阳性对照品，连续灌胃给药 30 天，每天 1 次。于喂食第 21d、23d、25d、

27d、29d用氢化可的松琥珀酸钠（50 mg/kg），腹腔注射，共 5次，实验第

30d 后进行各项指标的测定。对以下指标进行检测：一般状态及体重观察、

血常规白细胞总数指标、脏器指数观察、耳肿胀度观察、小鼠碳廓清吞噬指

数观察、NK细胞活性观察。 

（三）试验结果 

1. 一般状态观察   
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环磷酰胺造模组与氢化可的松造模组各组小鼠造模后均出现精神萎靡、

活动减少、毛发松散等现象，可能与注射造模药物导致机体免疫功能低下有

关，但饮食状态未见显著影响。 

2. 体重观察   

两造模组小鼠造模前按照体重进行随机分组，各组体重比较均匀；因造

模时间在实验后期，时间较短，各组小鼠在各个时期体重均未见明显统计学

差异。 

3. 脾脏指数与胸腺指数   

在两个模型中，与空白对照组相比，模型对照组脾脏指数及胸腺指数均

显著降低（P<0.05）；与模型对照组比较，各受试品干预组及阳性对照组的

胸腺指数、脾脏指数均有升高的趋势，但未见显著性差异（P>0.05）。 

4. 血常规白细胞总数    

在两个模型中，与空白对照组相比，模型对照组白细胞总数均显著降低

（P<0.05）；与模型对照组比较，各受试品干预组及阳性对照组的白细胞总

数均有升高的趋势，其中受试品金禄泉 1号高剂量组的WBC均明显升高（P 

< 0.05）。 

5. 体液免疫实验中血清溶血素、抗体生成细胞观察 

   在环磷酰胺致 BALB/C 小鼠免疫低下模型体液免疫两个试验中，与空白

对照组比较，模型对照组的半数溶血值（HC50）、空斑数/106脾细胞明显降

低（P < 0.05）；与模型对照组比较，各受试品干预组及阳性对照组的半数溶

血值（HC50）均有升高的趋势，其中金禄泉 1号高剂量组的半数溶血值（HC50）

明显升高（P < 0.05）。与模型对照组比较，各受试品干预组及阳性对照组的

空斑数/106脾细胞均有升高的趋势，但未见显著性差异（P>0.05）。 

6. 小鼠 DTH（耳肿胀法）、碳廓清吞噬指数观察 

与空白对照组比较，模型对照组的耳肿胀度、吞噬指数明显降低（P < 

0.05）；与模型对照组比较，各受试品干预组及阳性对照组的耳肿胀度均有

升高的趋势，但未见显著性差异（P>0.05）。与模型对照组比较，各受试品

干预组及阳性对照组的吞噬指数均有升高的趋势，其中金禄泉 1号高剂量组

的吞噬指数明显升高（P < 0.05）。 
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7. 淋巴细胞增殖、NK细胞活性观察   

在环磷酰胺致 BALB/C小鼠免疫低下模型淋巴细胞增殖试验中，与模型

对照组比较，各受试品干预组及阳性对照组的脾淋巴细胞增殖率均有升高的

趋势，但未见显著性差异（P>0.05）。 

在氢化可的松致 BALB/C小鼠免疫低下模型 NK细胞活性试验中，与模

型对照组比较，各受试品干预组及阳性对照组的 NK细胞活性均有升高的趋

势，但未见显著性差异（P>0.05）。 

（四）结论 

1. 利用环磷酰胺及氢化可的松成功复制了小鼠免疫低下模型； 

2. 受试样品金禄泉 1 号--胶原蛋白沙棘饮品具有改善模型小鼠免疫低下的

功效，其中高剂量最为显著。 
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三、总结 

综上两个实验结果，在免疫功能低下模型成立条件下，受试样品金禄泉 1号

高剂量血液白细胞总数明显高于模型对照组(P < 0.05)、体液免疫功能实验中半数

溶血值（HC50）明显高于模型对照组(P < 0.05)、单核－巨噬细胞功能实验中碳

廓清实验吞噬指数明显高于模型对照组(P < 0.05)，且各剂量组结果均未见出现加

重免疫抑制剂作用的结果，综合可判定受试样品金禄泉 1号--胶原蛋白沙棘饮品

有改善模型小鼠免疫低下的功效，其中高剂量为显著。 
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