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刺芪参胶囊活性成分含量测定及安全性评价
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摘要!采用
L;PI

法测定刺芪参胶囊中人参皂苷含量!采
用

b]

法测定刺芪参胶囊中多糖含量!利用大"小鼠经口
急性毒性试验"

V+47

试验"小鼠骨髓细胞微核试验"小鼠
精子畸形试验对刺芪参胶囊的安全性进行评价!采用

O#A

喂养试验进行毒理学研究#结果表明%刺芪参胶囊中人
参皂苷及多糖的平均含量分别为

#8%(O

!

O8!&#

2

*

!##

2

$刺
芪参胶囊对大"小鼠急性经口最大耐受剂量均

(

%$8#

2

*

J

2

.

EK

!按急性毒性分级!属无毒级$遗传毒性试
验均为阴性$

O#A

喂养试验表明!刺芪参胶囊对大鼠的临
床检查"血液学指标检查"血生化指标检查"脏器重量和
系数以及病理组织学检查等指标均无明显不良影响#说
明刺芪参胶囊是一种安全无毒的产品!具有良好的食用
安全性#

关键词!人参$黄芪$刺玫果$毒理学$安全性$人参皂苷$
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中药类保健食品是在中医药理论指导下以中药材为
主要成分的具有保健功能的特殊食品*

!

+

&刺芪参胶囊是
由人参,黄芪,刺玫果

O

味中药材制成的保健食品%其中%

人参具有抗氧化,增强免疫,降血糖等活性*

%S$

+

%作为新
食品原料%其主要应用范围已逐渐从临床医疗扩大到保
健,食品等领域*

M

+

-刺玫果含有三萜皂苷,黄酮,多糖类活
性成分%具有较强的增强免疫及药食同源的开发价
值*

"S(

+

%刺玫果与人参可以配伍使用*

'

+

&黄芪对免疫系
统具有良好的调节作用*

&

+

%能提高人体的活力*

!#

+

,运动性
能%具有抗疲劳的作用*

!!S!%

+

%人参与黄芪配伍使用可提
高机体免疫力*

!OS!$

+

&课题组拟将人参,黄芪,刺玫果三
者配伍%按(保健食品检验与评价技术规范)测定其标志
性成分人参皂苷及多糖的含量%并进行急性毒性试验,三
项遗传毒性试验等试验%旨在为其研究开发提供依据&

!

!

试验部分

!8!

!

试剂与仪器
刺芪参胶囊"

#8$

2

'粒%每粒含人参
#8!'(M

2

,黄芪
#8O!%M

2

,刺玫果
#8O(M#

2

%自制-

人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

对照品"纯度
$
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踏飞燕有限公司-

葡萄糖对照品"纯度
$

&'8#N

%上海源叶生物有限
公司-

乙腈,甲醇"

L;PI

级%天津市大茂化学试剂厂-

蒽酮"分析纯%上海源叶生物有限公司-

生化试剂盒"四川新健康成生物股份有限公司-

血液学试剂盒"深圳迈瑞生物医疗电子股份有限
公司-

环磷酰胺"江苏盛迪医药有限公司-

!8'*

二羟基蒽醌"上海晶纯试剂有限公司-

氧化型辅酶
WW

,

%*

氨基芴"美国
9.0J,

公司-

敌克松"上海金桥化工厂-

叠氮钠"

VIY:Q

公司-

水为重蒸馏水-

其他化学试剂均为分析纯-

高效液相色谱仪"

V

2

-.41=*!%"#

型%搭载
TVT

阵列检
测器%安捷伦科技有限公司-

全自动生化分析仪"

("##

型%日本日立株式会社-

奥林巴斯生物显微镜"

IiO!

型%日本
:.

5

+

B

07I?@*

B

?@,=-?1

公司-

紫外分光光度计"

<b*!'!#

型%北京普析通用仪器有
限公司-

兽用全自动血液细胞分析仪"

EI*MO##]4=

型%武汉盛
世达医疗设备有限公司&

!8%

!

试验动物
Q;9

级昆明种小鼠,

Q;9

级
QT

大鼠"动物生产许可
证号为

QIî

!湘#

%#!"*###%

%动物检疫时间为
O

%

MA

%湖
南斯莱克景达实验动物有限公司-

辐照灭菌清洁级大鼠饲料"生产许可证号为
QIî

!京#

%#!$*##!#

%北京科澳协力饲料有限公司&

!8O

!

试验方法
!8O8!

!

刺芪参胶囊中人参皂苷含量的测定
!

按(中国药
典)

%#!M

年版一部中的方法测定&

!

!

#色谱条件"以十八烷基键和硅胶为填充剂%乙腈
为流动相

V

%水为流动相
E

%检测波长
%#O1+

%流速
!8#+P

'

+-1

%洗脱程序见表
!

&

!

%

#线性关系的考察"精密称取人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

对照品
M8O!

%

$8&!

%

$8'(+

2

%加甲醇定容至
M+P

容量
表

!

!

梯度洗脱程序
<,C.4!

!

9.?D

B

/,74

2

@,A-41=4.0=-?1

B

@?64A0@4

时间'
+-1

流动相
V

'

N

流动相
E

'

N

#

%

OM !& '!

OM

%

MM !&

%

%& '!

%

(!

MM

%

(# %& (!

(#

%

!## %&

%

$# (!

%

"#

瓶中%精密吸取上述混合对照品溶液
#8%

%

#8M

%

!8#

%

%8#

%

O8#

%

"8#+P

置于
!#+P

容量瓶中定容%在色谱条件下进
样

!#

(

P

%记录峰面积&

!

O

#供试品溶液配制"称取研磨混合均匀的样品
%8M#

2

%采用氯仿用索氏提取器加热回流脱脂
O/

%将氯仿
液回收再利用%剩余药渣的溶剂挥干%将滤纸筒和药渣一
起移至具塞锥形瓶中%精密加入

M#+P

正丁醇饱和溶液%

密塞%放置过夜%超声处理
O#+-1

%过滤%弃去初滤液%精
密量取续滤液

%M+P

于蒸发皿中蒸干溶剂%加适量甲醇
将蒸发皿中的残渣溶解%并转移到

M+P

容量瓶中%甲醇
定容%得供试品溶液&

!

$

#方法学考察试验"精密吸取人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

的混合对照品溶液%按规定色谱条件下重复进样
"

次%记录峰面积%计算
>H7

值%考察仪器精密度&取同
一批样品制备

"

份供试品溶液%按色谱条件进样%记录人
参皂苷

Y

2!

,

Y4

,

YC

!

的峰面积%计算样品中人参皂苷的含
量及

>H7

值%考察方法的重复性&

!

M

#检出限试验"精密吸取质量浓度分别为
%!8%$

%

!&8"$

%

!&8$'

(

2

'

+P

的人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

的混合对照
品溶液进行稀释%按规定色谱条件进样%以信号噪音比

$

O

为指标%对仪器检出限进行考察&

!

"

#加标回收率试验和刺芪参胶囊中人参皂苷含量
的测定"称取研磨混合均匀的样品

"

份!已知人参皂苷
含量#%精密称定%将适量的质量浓度已知的人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

对照品溶液加入到
"

份样品中%使加入的对
照品与样品质量比分别约为

!n!

%制备
"

份供试品溶
液%按色谱条件于

%#O1+

处测定峰面积值%计算加标回
收率&

!8O8%

!

刺芪参胶囊中多糖含量的测定
!

参照(保健食品
功效成分检测方法)中的蒽酮$硫酸分光光度测定法&

!

!

#线性关系的考察"精密称取葡萄糖对照品
M8MM+

2

%加水定容至
M#+P

容量瓶中%配制葡萄糖对照
品溶液%精密吸取上述对照品溶液

#8%

%

#8$

%

#8"

%

#8'

%

!8#

%

!8%+P

于
!#+P

比色管中%加水至
%8#+P

%制备系列葡
萄糖对照品溶液%按照规定的方法显色%测定

"%M1+

处
的吸光度&

!

%

#供试品溶液配制"称取研磨混合均匀的样品于
!##+P

容量瓶中%加水
'#+P

%沸水浴加热
!/

%冷却%定
容%过滤%取滤液

M#+P

%加糖化酶
#8M

2

于
"#k

以下水
浴水解

!/

%灭酶%冷却%定容至
M#+P

%过滤%取续滤液
M8#+P

于离心管中%加入无水乙醇
%#+P

%混匀%于
$k

冰箱静置
$/

%离心%弃去上清液%残渣用
'#N

乙醇洗涤%

离心%残渣加水溶解并定容至
%M+P

容量瓶%作为供试品
溶液&

!

O

#方法学考察试验"精密吸取质量浓度为
#8!!+

2

'

+P

的葡萄糖对照品溶液%显色%测定
"%M1+

处

#*!

"

]?.8O"

$

X?8$

王晓林等!刺芪参胶囊活性成分含量测定及安全性评价



的吸光度%重复测定
"

次%考察仪器精密度&取同一批样
品制备

"

份供试品溶液%显色%测定
"%M1+

处的吸光度%

计算样品中多糖的平均含量和
>H7

值%考察方法的重
复性&

!

$

#加标回收率试验和刺芪参胶囊中多糖含量的测
定"称取研磨混合均匀的样品

"

份!已知多糖含量#%精密
称定%将适量质量浓度已知的葡萄糖对照品溶液加入到
"

份样品中%使加入的对照品与样品质量比分别约为
!n!

%按照供试品溶液制备方法进行制备%显色%测定
"%M1+

处的吸光度%计算回收率&

!8O8O

!

大,小鼠急性经口毒性试验
!

采用最大耐受剂量
法试验&经口灌胃给予刺芪参胶囊供试液%连续观察
!$A

%记录动物的中毒症状和死亡情况%试验结束后称重,

处死动物,解剖检查*

!M

+

&

!8O8$

!

V+47

试验
!

采用鼠伤寒沙门氏菌组氨酸缺陷型
<V&(,

,

<V&'

,

<V!##

,

<V!#%$

株标准突变型菌株进行
试验%并以多氯联苯!

;IE

#诱导的大鼠肝微粒体酶!

Q*&

#

作为体外代谢活化系统&采用平板掺入法%在加与不加
Q*&

的条件下进行测试%计数每皿回复突变菌落数*

!"

+

&

!8O8M

!

小鼠骨髓细胞微核试验
!

按照
O#/

两次灌胃法试
验%每次间隔

%$/

&试验时高,中,低剂量组动物使用浓
度为

#8M##

%

#8%M#

%

#8!%M

2

'

+P

的供试液-阳性对照组动
物使用浓度为

%8###+

2

'

+P

的环磷酰胺溶液&灌胃体积
为

%#+P

'

J

2

5

EK

%按照
%##O

年版的(保健食品检验与
评价技术规范)中该项试验的方法进行操作%计算微核的
千分率及嗜多染红细胞与正染红细胞比值*

!(

+

&

!8O8"

!

小鼠精子畸形试验
!

高,中,低剂量组动物使用的
供试液同

!8O8M

%设溶剂对照及环磷酰胺阳性对照组
!

M#+

2

'

J

2

5

EK

#%阳性对照组动物使用浓度为

%8M##+

2

'

+P

的环磷酰胺溶液&各组动物灌胃体积按
%#+P

'

J

2

5

EK

每日经口灌胃一次%连续灌胃
MA

%按(保
健食品检验与评价技术规范)中小鼠精子畸形试验中的
规定%记录畸形类型及精子畸形率*

!'

+

&

!8O8(

!

大鼠长期喂养!

O#A

#试验
!

!

#大鼠及分组"选用断乳
QT

大鼠
'#

只%对照组每
组

%#

只大鼠%设
O

个剂量组!相当于人体推荐量的
%M

%

M#

%

!##

倍#&采用喂饲法%样品各剂量组喂饲加样饲料%

对照组喂饲不加样的基础饲料%连续喂养
O#A

&

!

%

#观察指标"观察大鼠是否中毒,死亡及行为和表
现&每周称

!

次体重和
%

次食物摄入量%计算每周食物
利用率,总的食物利用率,总进食量及总增重&于试验结
束时禁食

!"/

取腹主动脉血%测定血液学指标和血清生
化指标-试验结束时处死大鼠%解剖%观察其内脏的变化%

对其肝,肾,脾,睾丸进行称重%计算其脏体比%取肝,肾,

脾,胃肠,睾丸!卵巢#作组织病理学检查*

!&

+

&

!8$

!

数据处理
小鼠骨髓细胞微核试验用泊松分布和卡方检验进行

统计学处理%小鼠精子畸形试验采用
O

%检验进行统计学
处理%长期喂养!

O#A

#试验采用
Q;QQ

统计软件对各项检
测数据作单因素方差分析和!或#

/

检验&

%

!

结果与讨论

%8!

!

人参皂苷含量的测定
%8!8!

!

线性关系
!

由表
%

可知%人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

分
别在

%!8%$

%

"O(8%#

%

!&8"$

%

M'&8%#

%

!&8$'

%

M'$8$#

(

2

'

+P

呈线性关系&

%8!8%

!

方法学考察
!

结果!表
O

#表明%仪器精密度,方法
重复性良好&

表
%

!

线性关系考察结果
<,C.4%

!

</4@470.=7?>.-14,@@4.,=-?17/-

B

-1F47=-

2

,=-?1

对照品 回归方程 线性关系
>

% 线性范围'!

(

2

5

+P

S!

#

人参皂苷
Y

2

!

)

a%(M"8##C\$!!8#( #8&&&& %!8%$

%

"O(8%#

人参皂苷
Y4

)

a%M$(8$#C\O&&8O# #8&&&& !&8"$

%

M'&8%#

人参皂苷
YC

!

)

a%O(!8O#C\!'O8'! #8&&&& !&8$'

%

M'$8$#

表
O

!

方法学考察试验数据
!

<,C.4O

!

G4=/?A?.?

2

-6,.4H

B

4@-+41=,.A,=,

&

+a"

'

N

对照品 对照品精密度
>H7

重复性
>H7

人参皂苷
Y

2

!

#8"& %8!'

人参皂苷
Y4 #8"! #8&'

人参皂苷
YC

!

#8O" %8%&

%8!8O

!

检出限
!

试验表明%当人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

对照
品质量浓度分别为

M8O!

%

$8&!

%

$8'(

(

2

'

+P

时%仪器的信
号噪音比为

O8'

%

M8&

%上述浓度即定为利用该仪器检测人

参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

的检出限值&

%8!8$

!

加标回收率试验和刺芪参胶囊中人参皂苷含量测
定

!

由表
$

可知%

O

批刺芪参胶囊中人参皂苷含量分别为
#8%'O

%

#8%(&

%

#8%($

2

'

!##

2

!以人参皂苷
Y

2!

,

Y4

,

YC

!

的
三者之和计#&

%8%

!

多糖含量的测定
%8%8!

!

线性关系
!

以葡萄糖对照品质量的数据为横轴%

测定的吸光度值为纵轴%绘制标准曲线%回归方程为
)

a

$8MM'$CS#8##$(

%

>

%

a#8&&&$

%说明葡萄糖质量在
#8#%%

%

#8!O%+

2

内呈线性关系&

$*!

安全与检测
QV9)<Z UWXQ;)I<W:X

总第
%%%

期
"

%#%#

年
$

月
"



表
$

!

加样回收率结果
<,C.4$

!

Y470.=?>@46?F4@

5

=47=7

目标成分样品中含量'
+

2

加入量'
+

2

测得量'
+

2

回收率'
N

平均回收率'
N >H7

'

N

人参皂苷
Y

2

!

#8O#% #8O#" #8"#O &'8O(

#8%'M #8O#" #8M'$ &(8(!

#8%(& #8O#" #8M'% &&8#%

#8%(% #8O#" #8M'$ !#!8&"

#8O#! #8O#" #8"## &(8(!

#8%'" #8O#" #8M'( &'8O(

&'8'" !8"%

人参皂苷
Y4

%8"M" %8$#M $8'(& &%8$O

%8M#& %8$#M $8($# &%8((

%8$M% %8$#M $8(O$ &$8'&

%8O'& %8$#M $8"#( &%8%%

%8"$$ %8$#M $8&$O &M8M&

%8M!( %8$#M $8((' &$8#!

&O8"M !8$&

人参皂苷
YC

!

#8$MO #8$$% #8''% &(8#"

#8$%' #8$$% #8'(% !##8$M

#8$!' #8$$% #8'$( &(8#"

#8$#' #8$$% #8'$% &'8!&

#8$M! #8$$% #8'&M !##8$M

#8$%& #8$$% #8'MM &"8O'

&'8%( !8'%

%8%8%

!

方法学考察
!

试验表明%仪器在检测葡萄糖对照
品溶液的吸光度时%其

>H7

为
#8O&N

!

+a"

#%表明该方
法的仪器精密度良好-

"

份供试品的多糖含量分别为
O8O(

%

O8%'

%

O8O&

%

O8OO

%

O8%&

%

O8O(

2

'

!##

2

%平值为
O8O$

2

'

!##

2

%

>H7

为
!8O(N

%表明该方法的重复性良好&

%8%8O

!

加标回收率试验和刺芪参胶囊中多糖含量测定
由表

M

可知%

O

批刺芪参胶囊中多糖含量分别为
O8!%

%

O8%&

%

O8O'

2

'

!##

2

!以葡萄糖计#&

%8O

!

急性毒性试验
由表

"

可知%雌,雄昆明小鼠和
QT

雌,雄大鼠在观察
期内均未出现死亡和明显中毒症状%刺芪参胶囊对大,小
鼠急性经口

G<T

值
(

%$8#

2

'

J

2

5

EK

%属于无毒级&

%8$

!

遗传毒性试验
%8$8!

!

V+47

试验
!

由表
(

,

'

可知%刺芪参胶囊各剂量对
各试验菌株在加与不加

Q*&

代谢活化系统情况下%回复突

变数均未小于自发回复突变菌落数的
%

倍%并且没有剂
量$反应关系%而阳性对照组的平均回变菌落数均大于
溶剂对照组

%

倍以上%呈现明显阳性%说明刺芪参胶囊未
诱导

$

种菌株回变菌落数增加%

V+47

试验结果为阴性&

%8$8%

!

小鼠骨髓细胞微核试验
!

由表
&

可知%刺芪参胶
囊各剂量组小鼠骨髓

;I)

微核率与纯水对照组相比%无
统计学意义!

;

(

#8#M

#%环磷酰胺对照组小鼠骨髓
;I)

微
核率与纯水对照组相比%有统计学意义!

;

#

#8#!

#-未见
刺芪参胶囊诱发小鼠骨髓嗜多染红细胞微核率增高%说
明刺芪参胶囊在各剂量下未见致突变作用&

%8$8O

!

小鼠精子畸形试验
!

由表
!#

可知%溶剂对照组昆
明雄性小鼠精子畸形率为

!8O#N

%刺芪参胶囊各剂量组
精子畸形率为

!8O%N

%

!8$%N

%与纯水对照组相比%无统
计学意义!

;

(

#8#M

#-环磷酰胺对照组精子畸形率为
M8$%N

%与纯水对照组相比%有统计学意义!

;

#

#8#!

#%精

表
M

!

加样回收率结果
<,C.4M

!

Y470.=?>@46?F4@

5

=47=7

目标成分 样品中含量'
+

2

加入量'
+

2

测得量'
+

2

回收率'
N

平均回收率'
N >H7

'

N

葡萄糖

'8O"O$ '8O# !"8$M$# &(8$'

'8O%"" '8O# !"8MM!% &&8#&

'8O&#! '8O# !"8"#$! &'8&"

'8%"&' '8O# !"8O'$" &(8((

'8O'#! '8O# !"8(#!M !##8%"

'8!&&( '8O# !"8"##& !#!8%%

&&8!O !8$$

%*!

"

]?.8O"

$

X?8$

王晓林等!刺芪参胶囊活性成分含量测定及安全性评价



表
"

!

急性经口毒性试验结果
<,C.4"

!

Y470.=7?>,60=4?@,.=?H-6-=

5

=47=

性别 剂量'
!

2

5

J

2

S!

5

EK

#

动物数 累积死亡数 G<T

'

!

2

5

J

2

S!

5

EK

#

始重'
2

给予受试物
第

(

天体重'
2

终重'
2

雌!小#

%$8# !# #

(

%$8# %!8"l#8" %(8"l%8! O!8$l%8#

雄!小#

%$8# !# #

(

%$8# %!8"l#8' O$8"l%8% $#8#l%8$

雌!大#

%$8# !# #

(

%$8# %!#8#l!#8& %O(8Ol'8$ %$M8#l(8M

雄!大#

%$8# !# #

(

%$8# %!!8(l(8" %'#8Ml!$8M O!O8%l!M8"

表
(

!

V+47

试验结果
3

m

<,C.4(

!

Y470.=7?>V+47=47=

3

组别 剂量'皿 <V&(

SQ*& \Q*&

<V&'

SQ*& \Q*&

<V!##

SQ*& \Q*&

<V!#%

SQ*& \Q*&

试验组

O!%8M

(

2

!#'l( !!"lM

!

OOl%

!

O"l% !%Ml$ !O#l( %$!lM %"!l'

"%M

(

2

!#&l$ !!"l$

!

OMlM

!

O"l! !O!l$ !O!l$ %$"l" %M"l(

!%M#

(

2

!!"lM !!(l(

!

OMl%

!

O(l$ !OMlM !OMl" %$"l!# %M&l!#

%M##

(

2

!!$l& !!$l(

!

OOlO

!

OMlO !$!l!# !$!lM %$&l!! %$(l!#

M###

(

2

!!#l$ !!Ml"

!

O!l!

!

O$l% !O#lO !%(lO %O$l( %O"l"

自发对照 $

!#$l" !!%l$

!

O$lO

!

O(lO !O$l" !O$l' %$$l" %M(l(

溶剂对照
!##

(

P !!!lM !%%l$

!

O"l%

!

OMlO !O%l$ !O"l( %O&l!% %M%l(

阳性对照
!&!Ol$$

V

!M!"l!#&

I

!$$#l"(

V

!O$"l&O

I

!$M%l%$"

E

!MM!l%$"

I

!!"&l!$$

V

!!!(l&M

T

!

m

!

V

为敌克松%

M#

(

2

'皿-

E

为叠氮钠%

!8M

(

2

'皿-

I

为
%*

氨基芴%

!#

(

2

'皿-

T

为
!

%

'

二羟蒽醌%

M#

(

2

'皿&

表
'

!

V+47

试验结果
,

m

<,C.4'

!

Y470.=7?>V+47=47=

,

组别 剂量'皿 <V&(

SQ*& \Q*&

<V&'

SQ*& \Q*&

<V!##

SQ*& \Q*&

<V!#%

SQ*& \Q*&

试验组

O!%8M

(

2

!#&lO !%#l(

!

O$l%

!

O'lO !%&l" !O'l( %$&l" %"Ml"

"%M

(

2

!#(lM !!(l"

!

O%l%

!

O(l% !O#lM !$!l$ %M#l!% %M'l!#

!%M#

(

2

!#Ol" !!'lM

!

OOlO

!

O"l% !O%l" !O%l( %"#l$ %(#l(

%M##

(

2

!#Ol$ !!%lO

!

O$lO

!

O&l! !OOl!# !O'l( %M'l!# %M!l'

M###

(

2

&&l" !#Ol"

!

O%l$

!

O!l! !%Ol% !%$l$ %O$l" %O#l$

自发对照 $

!!!l% !!OlO

!

O"l$

!

$#lO !O'l( !O&l' %$"l!! %MMl(

溶剂对照
!##

(

P !!Ol$ !%#lM O"lO

!

O&l$ !OOl( !$"l" %M$l" %M(l&

阳性对照
!&$"l&!

V

!M!Ol!"$

I

!O(Ol&'

V

!%'(l""

I

!$#OlO'

E

!%M'l!O&

I

!#"&l"'

V

!#%$l&!

T

!

m

!

V

为敌克松%

M#

(

2

'皿-

E

为叠氮钠%

!8M

(

2

'皿-

I

为
%*

氨基芴%

!#

(

2

'皿-

T

为
!

%

'

二羟蒽醌%

M#

(

2

'皿&

子畸形类型主要表现以无定形为主&说明刺芪参胶囊未
诱发小鼠精子畸形率增高&

%8M

!

大鼠长期喂养&

O#A

'试验
%8M8!

!

一般观察
!

试验表明%各剂量组雌,雄鼠在整个试
验期间的活动,进食,饮水及粪便性状正常%没有发现其
行为明显改变,中毒及死亡&

%8M8%

!

对
QT

大鼠体重及体重增长的影响
!

由表
!!

可
知%各剂量组雌,雄鼠各周体重和试验期间体重总增重与
对照组相比%均无统计学意义!

;

(

#8#M

#&

%8M8O

!

对
QT

大鼠进食及食物利用率的影响
!

由表
!%

可

知%各剂量组雌,雄鼠各周进食量及总进食量与对照组相
比%均无统计学意义!

;

(

#8#M

#-各剂量组雌,雄鼠各周食
物利用率及试验期间雌,雄鼠总食物利用率与对照组比
较%差异均无统计学意义!

;

(

#8#M

#&

%8M8$

!

血液学指标检查
!

由表
!O

可知%各剂量组雌,雄
鼠试验末期各项血液学指标与对照组相比%无统计学意
义!

;

(

#8#M

#&

%8M8M

!

血液生化指标检查
!

由表
!$

可知%低剂量组雌鼠
谷丙转氨酶!

VP<

#,谷草转氨酶!

VQ<

#,甘油三酯!

<[

#

降低%与对照组相比%有统计学意义!

;

#

#8#!

#-中,高剂

&*!

安全与检测
QV9)<Z UWXQ;)I<W:X

总第
%%%

期
"

%#%#

年
$

月
"



表
&

!

小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验结果m

<,C.4&

!

G-6@?106.407=47=?>

B

?.

5

6/@?+,=-64@

5

=/@?6

5

=47-1C?14+,@@?D?>+-64

组别 剂量 性别 含微核的
;I)

数 微核率'
R ;I)

'

XI)

'

R

纯水
%#+P

'

J

2

5

EK

雌
!

& !8'#l#8'$ !8#Ol#8#&

雄
' !8"#l#8'& #8&Ml#8!#

刺芪参胶囊

%8M

2

'

J

2

5

EK

M8#

2

'

J

2

5

EK

!#8#

2

'

J

2

5

EK

雌
!

$ #8'#l#8$M #8&#l#8#M

雄
( !8$#l#8'& !8#%l#8!&

雌
!! %8%#l!8#& #8&Ol#8#"

雄
( !8$#l#8'& !8#(l#8#'

雌
!! %8%#l#8'$ #8&Ml#8!'

雄
' !8"#l!8!$ #8&Ol#8#&

环磷酰胺
$#8#+

2

'

J

2

5

EK

雌
!!$

!

%%8'#l!#8%"

''

#8''l#8#"

雄
!%% %$8$#l(8O(

''

#8&'l#8#M

!!!!!

m

!''

与溶剂对照组相比%差异有统计学意义!

;

#

#8#!

#&

表
!#

!

对小鼠精子畸形试验的影响m

<,C.4!#

!

</44>>46=?>I-

d

-7/416,

B

70.47?1=/4+?0747

B

4@+,C1?@+,.-=

5

=47=

组别 剂量 畸形类型
无钩香蕉形胖头无定形尾折叠双头 双尾 畸形个数 畸形率'

N

纯水
%#8#+P

'

J

2

5

EK ' % O M% # # # "M !8O#l#8#(

样品
%8M

2

'

J

2

5

EK M ! % M$ ! ! % "" !8O%l#8!O

M8#

2

'

J

2

5

EK $ ! # "M ! # # (! !8$%l#8!'

!#8#

2

'

J

2

5

EK $ O % M' ! ! # "& !8O'l#8!&

环磷酰胺
M#8#+

2

'

J

2

5

EK !" $ $ %O& $ % % %(!

!

M8$%l#8&O

''

!

m

!''

与溶剂对照组相比%差异有统计学意义!

;

#

#8#!

#&

表
!!

!

刺芪参胶囊对大鼠体重的影响
<,C.4!!

!

</44>>46=?>I-

d

-7/416,

B

70.47?1=/4C?A

5

D4-

2

/=?>@,=7

性别 称重时间'
2

#+

2

'

J

2

5

EK !OO$+

2

'

J

2

5

EK %""(+

2

'

J

2

5

EK MOO$+

2

'

J

2

5

EK

雌

始重
'!8$l%8! '!8"l%8O '!8$l%8M '!8"l%8O

第
!

周末
!%(8"lO8( !O#8%l"8! !%$8$lM8$ !%"8OlM8#

第
%

周末
!"'8%l'8% !"'8#l&8" !"$8%l!!8! !""8Ml(8&

第
O

周末
!&'8"l'8O %#!8%l!O8( !&%8#l!%8& !&O8&l!%8%

终重
%%%8(l!$8% %%O8(l!'8O %!"8&l!'8M %!&8Ml!(8O

总增重
!$!8$l!O8! !$%8!l!&8! !OM8"l!(8% !O(8&l!(8#

雄

始重
'%8(lO8% '%8"lO8O '%8MlO8O '%8MlO8M

第
!

周末
!O(8%l'8% !O(8"l&8% !$#8!l&8( !O&8!l"8(

第
%

周末
!'(8$l'8M !&!8"l"8" !&!8Ol'8! !&#8$l&8"

第
O

周末
%M'8Ol!%8( %"#8%l!!8$ %M(8"l!'8" %"M8Ml!#8O

终重
O%"8&l!'8( OO!8%l!$8% O%$8(lO#8M OO&8Ol!$8(

总增重
%$$8%l!'8( %$'8"l!O8( %$%8%l%'8M %M"8'l!M8!

量组雌鼠该
O

项指标与对照组相比%均无统计学意义
!

;

(

#8#M

#%故该
O

项指标的改变无生物学意义&各剂量
组雄鼠各项生化指标和各剂量组雌鼠其他各项血液生化
指标与对照组相比%均无统计学意义!

;

(

#8#M

#&

%8M8"

!

脏器绝对重量和脏'体比值
!

由表
!M

可知%各剂

量组雌,雄鼠各项脏器重量与对照组相比均无统计学意
义!

;

(

#8#M

#-中,高剂量组雄鼠肾脏体重比值略高于对照
组%与对照组相比%有统计学意义!

;

#

#8#M

#%但该两项指
标值在正常值范围内%故认为该两项指标的改变无生
物学意义-各剂量组雌鼠各脏器系数和各剂量组雄鼠其

'*!

"

]?.8O"

$

X?8$

王晓林等!刺芪参胶囊活性成分含量测定及安全性评价



表
!%

!

刺芪参胶囊对大鼠各周进食量和各周食物利用率的影响
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</44>>46=?>I-

d

-7/416,

B
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性别时间'
周
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2
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J

2

5

EK !OO$+

2

'

J

2

5

EK %""(+

2

'

J

2

5

EK MOO$+

2

'

J

2

5

EK

进食量'
2

食物利
用率'

N

进食量'
2

食物利
用率'

N

进食量'
2

食物利
用率'

N

进食量'
2

食物利
用率'

N

雌

! !!O8'l$8' $#8(l%8M !!"8(lM8" $!8Ml$8# !!!8!l"8# O'8'lO8O !!$8#l$8$ O&8%l%8(

% !M%8'lM8" %"8Ml$8M !M%8'l$8M %$8(l%8$ !M%8#l"8! %"8%lO8M !"!8Ol$8% %$8&l$8!

O !M#8&lM8' %#8%lO8# !M!8%lO8O %!8'l$8# !$M8(l!8' !&8#lO8O !$'8"l&8! !'8%lM8#

$ !(#8%l!O8M !$8#lO8M !(O8$l!!8O !%8'lM8# !(!8Ml!%8% !$8Ml$8# !(!8Ol!#8' !$8'l%8'

合计
M'(8(l%!8$ %$8#l!8( M&$8!lO(8& %O8&l%8! M'#8OlO'8( %O8Ol%8! M&M8%l%$8M %O8!l%8#

雄

! !%%8'l!#8! $$8OlO8% !%O8$l!#8" $$8"l$8" !%"8&l'8O $M8OlO8$ !%(8&l'8M $$8%l%8$

% !(!8Ml(8' %&8OlO8' !(M8$lO8# O#8'l%8' !(M8$lO8$ %&8%l!8& !($8!l$8! %&8OlM8"

O !&%8%l"8% O(8#l$8$ !&%8'l'8# OM8"lO8& !&!8#l&8O O$8"l"8$ !&O8&lM8& O'8'lO8!

$ %OO8Ml!M8& %&8Ol!" %O"8(l!O8' O#8!l$8! %O&8"l%$8# %(8(lO8$ %M!8Ol!M8" %&8Ol%8$

合计
(%#8#lO!8( OO8&l!8$ (%'8Ol%&8% O$8%l%8! (O%8&lOO8( OO8#l%8M ($(8%l%O8M O$8$l!8"

表
!O

!

刺芪参胶囊对大鼠血常规的影响
<,C.4!O

!
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d

-7/416,

B
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剂量'
!
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5

J

2
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5

EK

#

YEI
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5

P
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#
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2

5

P
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#

;P<
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!̀#

&

5

P
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#

KEI

'!

!̀#
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5

P
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#
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'

N
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剂量'
!

+

2

5

J

2

S!

5

EK

#

X)b

'

N PZG

'

N G:X

'

N ):Q

'

N EVQ

'

N

雌 雄 雌 雄 雌 雄 雌 雄 雌 雄
# !$8'"lM8MO !!8M"l$8!$ '#8O$l"8$& 'O8$#l$8%" O8!"l!8#" $8!(l!8O' !8"$l#8MM #8'"l#8$! #8##l#8###8#!l#8#O

!OO$ !'8$Ml&8"# !!8(!l$8!! ('8M"l!#8#$ '%8"!l$8'' !8&$l#8'( $8(Ml!8%" !8#Ml#8"O #8&%l#8O" #8##l#8###8#!l#8#O
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MOO$ !'8#"l&8$$ !%8O&lO8#( ((8&'l!O8#' 'O8$"lO8M( !8"Ol!8(( O8%%l!8!% %8%"l%8MO #8&%l#8OM #8#(l#8%%#8#!l#8#O

表
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刺芪参胶囊对大鼠生化指标的影响m
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2
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5
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2

5

P
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#
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2

5

P
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#
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5

P
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VQ<
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5

P
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EbX
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P
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#
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2

5
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5

EK
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5

P
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#
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5

P
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#
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5
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#
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5

P
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!

m

!''

与溶剂对照组相比%差异有统计学意义!

;

#

#8#!

#&
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安全与检测
QV9)<Z UWXQ;)I<W:X

总第
%%%

期
"

%#%#

年
$

月
"



表
!M

!

刺芪参胶囊对大鼠脏器重量与脏(体比的影响m
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(
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剂量'
!

+

2

5

J

2

S!

5

EK

#

禁食后体重'
2

肝重'
2

肝'体!

2

'

2

# 脾重'
2

雌 雄 雌 雄 雌 雄 雌 雄
# %#$8Ml!#8" %&(8Ol!&8! "8$$l#8M( &8#!l#8(O O8!$l#8!" O8#Ol#8!% #8$(l#8#' #8"(l#8!%
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%""( !&'8"l!M8O %&O8!l%$8% "8!$l#8"$ &8%#l!8%% O8#'l#8%# O8!Ol#8%# #8$(l#8#( #8(!l#8!M

MOO$ %#%8(l!$8M O#"8#l!8M "8%'l#8$! &8M(l#8'$ O8!#l#8!M O8!%l#8%# #8$&l#8!# #8"'l#8#'

剂量'
!

+

2

5

J

2

S!

5

EK

#

脾'体!

2

'

2

# 肾重'
2

肾'体!

2

'

2

#

雌 雄 雌 雄 雌 雄
# #8%$l#8#O #8%Ol#8#O !8M"l#8#& %8%(l#8%$ #8((l#8#$ #8("l#8#"

!OO$ #8%Ol#8#O #8%Ml#8#% !8M&l#8!' %8O"l#8!% #8((l#8#$ #8(&l#8#M

%""( #8%$l#8#% #8%$l#8#$ !8M"l#8!M %8$!l#8%! #8(&l#8#M #8'%l#8#$

'

MOO$ #8%$l#8#$ #8%%l#8#% !8"!l#8!M %8M#l#8!" #8(&l#8#$

#8'%l#8#M

'

!

m

!'

与溶剂对照组相比%差异有统计学意义!

;

#

#8#!

#&

他脏器系数与对照组相比%均无统计学意义!

;

(

#8#M

#&

%8M8(

!

病理组织学检查
!

试验结束后处死动物%解剖%肉
眼观察未见异常&组织病理学检查结果显示%对照组有
!

例雌性大鼠肝脏有轻度小灶状坏死%高剂量组有
!

例雄
鼠肾小管变性,坏死%系动物自发病变%与刺芪参胶囊无
关%对照组及高剂量组动物其余脏器未见明显病理组织
学改变&

O

!

结论
建立了

L;PI

测定刺芪参胶囊中人参皂苷!以人参
皂苷

Y

2!

,

Y4

,

YC

!

三者之和计#含量的方法%经测定刺芪
参胶囊中人参皂苷含量为

#8%(O

2

'

!##

2

-建立了
b]

测
定刺芪参胶囊中多糖!以葡萄糖计#含量的方法%经测定
刺芪参胶囊中多糖!以葡萄糖计#含量为

O8!&#

2

'

!##

2

&

为了科学地评价刺芪参胶囊作为保健食品的安全性%对
其进行了大,小鼠的急性经口毒性试验,遗传毒性试验及
大鼠

O#A

喂养试验%结果表明%刺芪参胶囊对大,小鼠急
性经口毒性试验结果

G<T

值均
(

%$8#

2

'

J

2

5

EK

%属无
毒性-三项遗传毒性试验结果均为阴性%表明刺芪参胶囊
未见致畸变作用-刺芪参胶囊连续

O#A

给药没有对大鼠
的血液生化指标产生影响%没有对大鼠的食物利用率,体
重,进食量以及试验期间总食物利用率,增重,摄食量,主
要免疫器官的脏'体比产生明显影响-动物血液学指标检
查,血生化指标检查未见异常变化-未发现与刺芪参胶囊
有关的病理组织学改变&综上%在试验条件下口服刺芪
参胶囊无明显毒副作用&刺芪参胶囊的安全性评价按
(保健食品检验与评价技术规范)!

%##O

年#的规定进行%

但该(规范)目前已失效%而新的(保健食品毒理学评价程
序)仍处于征求意见阶段%待其实施后%课题组将根据相
关要求对试验内容进行补充&

参考文献
*

!

+单峰%黄璐琦%郭娟%等
8

药食同源的历史和发展概况*

_

+

8

生命科学%

%#!M

%

%(

!

'

#"

!#"!*!#"&8

*

%

+

YbK41*D41

%

KVX[T?1

2

*.-,1

2

%

ibZ01*

B

41

2

%

4=,.8I/4+-6,.

6?17=-=041=7,1AC-?,6=-F-=-47?>S5+5C

,

*+.'+

,

!

IV G4

5

#*

_

+

8

T@0

2

T-76?F4@-47U</4@,

B

40=-67

%

%#!M

%

&

!

!

#"

%O*O%8

*

O

+

KVX[_-,

%

QbXI/41

2

*H-1

%

eL)X[Z,1

%

4=,.8</44>>46*

=-F4+46/,1-7+?>=/4

B

?.

5

7,66/,@-A47>@?+S5+5C

,

*+.'+

,

?16/@?1-6>,=-

2

047

5

1A@?+4

*

_

+

8V@6/-F47?>;/,@+,6,.Y4*

74,@6/

%

%#!$

%

O(

!

$

#"

MO#*MO'8

*

$

+齐仕博%张露%宋鑫萍%等
8

辐照对人参活性成分及其药理特
性的影响研究进展*

_

+

8

食品与机械%

%#!'

%

O$

!

!!

#"

!"!*!""8

*

M

+刘焕焕%何天竺%王伟楠%等
8

人参健康产品的研究开发进
展*

_

+

8

食品工业%

%#!(

%

O'

!

M

#"

%"$*%""8

*

"

+温秀兰%兰淑清%杨光华
8

刺玫果对噪声所致小鼠免疫功能
改变的扶正作用*

_

+

8

中医药学报%

!&&#

!

"

#"

$%*$O8

*

(

+符群%吴桐%廖声玲%等
8

刺玫果醇提物制备及其主要活性
成分与抗氧化相关性*

_

+

8

北京林业大学学报%

%#!&

%

$!

!

'

#"

!O!*!O&8

*

'

+王萍%殷丽君%杨金燕
8

刺玫果人参保健饮料的研制*

_

+

8

中
国林副特产%

%###

!

O

#"

&*!#8

*

&

+陈国辉%黄文凤
8

黄芪的化学成分及药理作用研究进展*

_

+

8

中国新药杂志%

%##'

%

!(

!

!(

#"

!$'%*!$'M8

*

!#

+

V̂PP:XQ

%

PWi-,?*@?1

2

%

_W_01

%

4=,.8#./65

,

590.

B

?.

5

*

7,66/,@-A441/,1647-++01-=

5

,1A-1/-C-=7L&X%,F-,1-1*

>.0413,F-@07*+8*/61,1A*+8*81

*

_

+

8_?0@1,.?>V1-+,.Q6-*

4164,1AE-?=46/1?.?

25

%

%#!O

%

$

!

!

#"

!*!!8

*

!!

+

P))TZ

%

X:L L_

%

IL:W_

%

4=,.8V1=-*-1>.,++,=?@

5

6

5

6.?,@=,14=

5B

47,

B

?1-17?>#./65

,

590.;';R65+5='0.

*

_

+

8

G?.460.47

%

%#!O

%

!'

!

$

#"

O(%M*O(O%8

(下转第
%#"

页)

)*!

"

]?.8O"

$

X?8$

王晓林等!刺芪参胶囊活性成分含量测定及安全性评价



量和补充液的内容物含量%未来研究的重点将继续探究
并优化保持人体的体液平衡的关键参数%保障运动员%军
事人员和户外高强度工作人员的安全%进一步提高体能&
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