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人参茸芝胶囊的急性毒性实验研究 

赵  岩 1, 妙志岩 1, 郜玉钢 1*, 刘双利 1, 杨  鹤 1, 张连学 1*, 王士杰 2 

(1. 吉林农业大学中药材学院, 长春  130118; 2. 吉林农业科技学院中药学院, 吉林  132101) 

摘  要: 目的  研究人参茸芝胶囊的急性毒性, 评价人参茸芝胶囊的安全性。方法  根据中药、天然药物急性

毒性实验技术指导原则, 将 60只小鼠按体质量随机分为给药组和空白对照组, 禁食不禁水 12 h 后, 给药组将

人参茸芝胶囊以最大浓度(2.2 g•mL1), 最大体积(40 mL•kg1)灌胃给药, 空白对照组以等容积的蒸馏水灌胃给

药, 连续 14 d观察小鼠体质量、行为活动以及死亡情况。14 d后处死所有小鼠, 观察小鼠心、肝、肾、脑等脏

器是否正常。结果  给药组小鼠无 1 例死亡, 与对照组比较, 给药组小鼠的体质量变化和进食量无显著差异, 

行为活动无异常。尸解后未见给药组小鼠的脏器异常。小鼠的人参茸芝胶囊的半数致死量(LD50)未测得, 最大

耐受量(MTD)为 88 g•kg1。结论  从药物急性毒性研究结果来看, 人参茸芝胶囊是一个安全的剂型。 

关键词:  人参茸芝胶囊; 半数致死量(LD50); 最大耐受量(MTD) 

Acute toxicity test of Renshen Rongzhi capsules 
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ZHANG Lian-Xue1*, WANG Shi-Jie2 

(1. Chinese Medicine Material College of Jilin Agricultural University, Changchun 130118, China; 2. College of Chinese 
Medicine, Jilin Academy of Agricultural Science and Technology, Jilin 132101, China) 

ABSTRACT: Objective  To investigate the acute toxicity and evaluate the safety of Renshen Rongzhi 

capsule. Methods  According to the technical guidelines for the acute toxicity experiment on traditional 

Chinese medicine and natural medicine, 60 mice were randomly divided into treatment group and control group. 

After fasting but not restraining water for 12 h, Renshen Rongzhi capsule at a maximum concentration (2.2 

g•mL1) and maximum capacity (40 mL•kg1) were given ig in the treatment group, while distilled water to the 

control group. After administration, mice were free to forage and water for 14 d and the body weight and 

behavioral events and circumstances of the death were recorded, after 14 d, all animals were killed and 

autopsied. Then the internal organs were observed, which included heart, liver, kidney, and brain. Results  

The mortality was 0 in the treatment group. Compared with the treatment group, the changes of the food intake 

and the body weight were not significantly different in the treatment group. The general conditions of animals 
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were not abnormal in the treatment group. After the gross anatomy, the appearance of organ showed no 

abnormality. The LD50 of mice Renshen Rongzhi capsule could not be measured, the maximum tolerance 

dosage (MTD) was 88 g•kg-1, respectively. Conclusion  Based on the medicinal toxic experimental results, 

Renshen Rongzhi capsule is a kind of safe form. 

KEY WORDS: Renshen Rongzhi capsule; median lethal doses; maximum tolerance dosage 

 
 

 
 

1  引  言 

人参茸芝胶囊是本课题组以人参、鹿茸、灵芝孢

子粉、大蒜素为主要原料研制的、具有抗疲劳功效的

复方, 其中, 人参具有复脉固脱、大补元气、补脾益

肺、生津养血、安神益智等功效[1], 鹿茸具有壮肾阳、

益精血、强筋骨、调冲任、托疮毒的功能[2], 灵芝具

有扶正固本、延年益寿之功效[3], 大蒜素具有抗疲劳、

降胆固醇、护肝、预防心血管疾病、降血压等生理学

作用[4]。前期实验[5]证实了人参茸芝胶囊具有抗疲劳

作用。为对该制剂的安全性做出客观、科学的评价, 

为临床合理安全应用提供更有力的依据, 本实验参

照急性毒性实验[6-9]方法, 进行人参茸芝胶囊灌的小

鼠急性毒性实验。 

2  材料与方法 

2.1  实验材料 

人参、鹿茸经吉林农业大学中药材学院张连学教

授鉴定, 粉碎过 80 目筛, 灵芝孢子粉购于吉林大药

房, 实验前用蒸馏水混悬做灌胃用。 

KM SPF 级小鼠, 年龄 5~7 周龄, 雌雄各半, 体

重 18~22 g, 购自长春市生物制品研究所有限责任公

司, 许可证号: SCXK(吉)2011-0003; 小鼠分性别饲

养于空调室内, 室温(22±2)℃, 湿度(70±5)%, 喂标准

颗粒饲料, 自由饮水和摄食。 

2.2  实验方法 

2.2.1  预实验 

按照急性毒性实验要求先进行毒性实验预实验

预测本品的半数致死量(LD50)
[10-12], 取体重 18~22 g

小鼠 20 只, 标记, 随机分为空白组和给药组, 每组

雌、雄各半, 动物适应饲养 3 d后, 禁食不禁水 12 h

后, 给药组以本品可供灌胃的最大浓度(2.2 g•mL-1), 

小鼠灌胃可承受的最大体积(40 mL•kg-1), 一次性灌

胃给药(相当于成人临床用量的 146.7 倍), 给药后自

由进食和饮水, 对照组给予等容积的蒸馏水, 连续观

察 7 d。给药当日小鼠活动减少, 精神状态及摄食正

常, 1 周之内, 未见小鼠死亡及其他异常行为发生, 

处死后尸检观察各鼠主要脏器(心、肝、脾、肾), 未

发现任何异常改变。 

2.2.2  最大耐受量测定[13,14] 

KM SPF 级小鼠 40 只, 按体质量随机分为人参

茸芝胶囊空白组和给药组, 每组雌、雄各半, 禁食不

禁水 12 h后, 给药组以本品可供灌胃的最大浓度(2.2 

g•mL-1), 小鼠灌胃可承受的最大体积(40 mL•kg-1), 

灌胃给药 1 d, 24 h内给药 3次(相当于成人临床用量

的 440.1倍), 给药间隔时间 4 h, 间隔期间不供食, 末

次给药 4 h后自由进食和饮水, 对照组给予等容积的

蒸馏水, 连续观察 2周, 详细记录小鼠每天摄食量、

体质量、饮水及死亡等情况。第 14 d 将小鼠用颈椎

脱臼致死法处死, 比较各组小鼠体重以及肝脏、脾脏

与体重的比值。 

2.2.3  观察指标 

给药前及给药后, 测量小鼠体质量, 测量加入

饲料及剩余量, 计算差值。观察给药后所有小鼠的外

在表现, 包括行为活动、精神状态、皮肤黏膜、毛发

色泽、粪便性状、颜色, 各组小鼠主要脏器的外观形

态, 存活情况及毒性反应等。毒性反应重点观察症状、

程度, 毒性反应起始时间、持续时间及恢复时间等。 

2.2.4  统计方法  

采用 SPSS13.0 统计学软件, 计量资料数据均以

x s 表示。各组间采用 t 检验, P＜0.05 为有统计学

意义。 

3  结果与分析 

3.1  预实验测定结果 

小鼠灌胃给予人参茸芝胶囊混悬液后, 立即观

察, 给药组和对照组小鼠活动均减少, 20 min后恢复

正常, 其间无竖毛懒动, 抽搐等异常现象, 给药组的

小鼠大便稍黑且软, 这可能由于大剂量给予深色药

物产生。在其余的观察期间, 每天观察 2次(早上 9:00, 

下午 18:00), 结果发现给药组和空白组小鼠皮毛光
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滑、眼、鼻、口腔未见异常分泌物, 无运动失调、姿

态异常、举尾、痉挛、惊厥等神经系统反应, 呼吸、

饮水、尿液、翻正反射及自主行为均正常。观察 7 d

内, 无小鼠死亡。处死后解剖观察其心、肝、脾、肺、

肾, 均无特殊改变。我们记录了小鼠每天的饮食和体

质量的变化情况, 具体结果见图 1、图 2、图 3。由图

可知, 小鼠的体质量均增长, 可见此药对小鼠并无明

显的毒副作用。 

 

图 1  给药后小鼠体重变化 

Fig. 1  Weight changes of mice after the treatment 

 

图 2  预实验时小鼠的摄食量变化 

Fig. 2  Food intake quantity changes of pre-test mice 

 

图 3  预实验时小鼠的饮水量变化 

Fig. 3  Drinking water quantity changes of pre-test mice 

经实验发现: 在给予小鼠最大浓度、最大给药剂

量的人参茸芝胶囊内容物后, 小鼠7 d内均未死亡, 也

未见其他异常。说明人参茸芝胶囊毒性较低, 虽按最

高浓度和最大体积给药, 受试小鼠仍未出现明显毒性

反应, 预实验不能测出 LD50值, 改为最大耐受量测定。 

3.2  最大耐受量测定结果 

给药后见给药组动物安静、活动减少, 约 2 h 后

逐渐恢复正常。给药后 1 d内给药组小鼠便中可见未

吸收药物, 连续观察 14 d, 观察期内各组小鼠毛发光

泽、行为活动、进食及大小便正常, 未见其他异常病

态表现, 未出现死亡情况。处死后解剖观察其心、肝、

脾、肺、肾, 均无明显改变。给药组与对照组比较饮食

和体质量变化无明显差异, 见表 1和图 4、5。并比较了

小鼠的肝、脾与体重的比值, 具体数据见表 2, 由数据可

知, 小鼠的体重均呈增长趋势, 可见此药对小鼠并无明

显的毒副作用。 

表 2  各组小鼠给药后肝脏和脾脏与体重的比值 
Table 2  Liver and spleen of mice with the ratio of weight 

after the treatment 

组别 肝体比值 脾体比值 

空白组(雄) 0.053±0.004 0.007±0.001 

给药组(雄) 0.052±0.003 0.006±0.001 

空白组(雌) 0.050±0.002 0.006±0.005 

给药组(雌) 0.047±0.003 0.005±0.002 

 
 

图 4  测量 MTD时小鼠的摄食量变化 
Fig 4  Food intake quantity changes of MTD measured mice 

表 1 人参茸芝胶囊混悬液对小鼠体质量的影响 (g, x s ) 

Table 1  Effect of Renshen Rongzhi capsule suspension on body weight of mice (g,  x s ) 

 给药前 第1 d 第7 d 第14 d 

空白组(雄) 21.48±1.71 20.45±1.92 27.65±1.45 33.31±2.45 

给药组(雄) 21.29±2.14 19.25±1.36 27.76±1.87 34.46±1.99 

空白组(雌) 20.99±1.11 19.17±2.07 25.83±2.18 29.71±1.18 

给药组(雌) 21.72±1.31 20.39±2.33 25.27±2.05 30.35±1.47 
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图 5  测量MTD时动物的饮水量变化 

Fig 5  Water drinking quantity change of MTD measured mice 
 
经实验: 人参茸芝胶囊对小鼠的性别没有影响, 

从表 1可以看出给药组和空白对照组小鼠在第 1 d时

进食量均明显减少, 在第 7 d时和第 14 d时进食量恢

复正常, 给药组和空白对照组比较, 差异无统计学意

义(P＞0.05)。分析原因认为可能和人参茸芝胶囊大剂

量灌胃给药有关, 但应进一步进行人参茸芝胶囊的

长期毒性实验研究。 

4  讨  论 

半数致死量(LD50)是药物急性实验评价的一个

重要指标, LD50 越大, 表明药物的毒性可能越低, 预

实验中未测出人参茸芝胶囊灌胃给药小鼠的 LD50, 

表明人参茸芝胶囊急性毒性很小。最大耐受量实验结

果表明, 小鼠灌胃给药的最大耐受量大于小鼠灌胃

给药的最大给药量, 最大给药量是指一日内单次或

多次(2~3 次)给药所采取的最大给药剂量, 最大给药

剂量实验是指在合理的给药浓度及合理给药容量的

条件下, 以允许的最大给药剂量给予实验动物, 在一

定时间内出现的毒性反应。本实验采取最大浓度及小

鼠可耐受的最大灌胃体积灌胃给药, 给药组和空白

对照组小鼠均未观察到明显毒副反应, 未见死亡。一

般认为, 按体质量计算小鼠最大给药量相当于临床

成人用量的 100倍以上则较安全, 可以提供临床应用
[15]。本实验设计的小鼠灌胃给药的最大剂量 88 g•kg-1, 

临床成人(体质量按 60 kg计算)日剂量为 0.06 g•kg-1, 

相当于临床成人日剂量的 440.1 倍。实验结果表明, 

未见小鼠有明显的毒副反应, 脏器及病理无异常, 这

说明人参茸芝胶囊的毒性非常低, 为其作为保健品

推向临床使用提供了有利的参考依据。 
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