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摘要!为了开发降血脂食品!以沙棘籽油'亚麻籽油为主要原料!并以天然维生素 4'明胶'纯净水'

甘油等为辅料制成沙棘亚麻籽油软胶囊!以雄性 /\大鼠为实验动物!对沙棘亚麻籽油软胶囊的降

血脂功能进行评价!再通过小鼠急性经口毒性实验'遗传毒性实验和大鼠 $" < 喂养实验对其毒理

性进行评价!并选择 ''" 例符合纳入标准的高脂血症患者!连续服用沙棘亚麻籽油软胶囊 +% < 后

测定相应指标!评价其对人体的降血脂功能和安全性% 结果表明&高剂量组""?,,& BDFB$大鼠血清

中L0'LO和W\W#0含量分别平均下降了 '%?,I'!!?$I'!-?"I!与模型对照组相比均差异极显

著"4m"?"'$#毒理学实验结果显示沙棘亚麻籽油软胶囊安全无毒性#受试者试食后血脂下降总有

效率为 &(?+I!与对照组相比差异极显著"4m"?"'$!并且试食期间受试者所有体征均正常% 因

此!沙棘亚麻籽油软胶囊具有显著降血脂功能!并且对人体健康无不良影响%

关键词!沙棘籽油#亚麻籽油#降血脂#急性毒性#遗传毒性#人体试食
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HH随着人们生活水平的提高%高脂血症的发病

率逐渐上升& 高脂血症是由脂质代谢障碍导致血

脂水平过高而引发的一种慢性疾病%可以引起动

脉粥样硬化$冠心病$心肌梗死等心血管疾

病(' #!)

& 研究表明%心血管疾病引发的死亡率在

人类总死亡率中占比约 %"I%已经成为首位致死

病因($)

& 目前的降血脂方法主要是药物治疗%不

仅费用较高%而且长期使用可能会产生副作用(+)

&

相比之下%具有降血脂功能的保健食品在长期控

制血脂方面有较大的优势&

沙棘籽油富含不饱和脂肪酸$类胡萝卜素$生育

酚和植物甾醇等多种生理活性物质%其中不饱和脂

肪酸含量高达 (%I b-"I%占比最大的是亚油酸

"$"I b$,I#%其次是亚麻酸"!%I b$%I#和油酸

"'$I b!$I#

(% #,)

& 亚油酸属于人体必需脂肪酸%

具有重要的生理功能%能够降血脂$促进血液循环$

预防动脉粥样硬化等疾病(& #-)

&

亚麻籽油富含
#

#亚麻酸%含量高达 %"I以

上('")

&

#

#亚麻酸是必需脂肪酸%在机体内可以合

成二十碳五烯酸 " 4̂2# 和二十二碳六烯酸

"\R2#

('')

%4̂2和\R2能够抑制总胆固醇"L0#以

及甘油三酯"LO#的合成%并且可以降低低密度脂蛋

白胆固醇"W\W#0#的含量%提高高密度脂蛋白胆

固醇 "R\W#0# 的含量% 从而起到降血脂的

作用('! #'$)

&

目前有关沙棘籽油或亚麻籽油降血脂功效的研

究主要集中在单品制剂方面('+)

%对沙棘籽油与亚麻

籽油复配后的降血脂功能及其安全性的研究鲜有报

道& 亚油酸和
#

#亚麻酸的降血脂机制不完全相

同%理论上沙棘籽油和亚麻籽油复配后的降血脂途

径要比单品制剂更全面%可能会有更好的降血脂效

果& 此外%天然维生素 4作为天然抗氧化剂%能够

有效延缓油脂的氧化%从而有效弥补单品制剂的缺

陷%并且维生素 4本身还具有调节 L0平衡的作

用('%)

& 同时%亚麻籽油的成本比沙棘籽油低%复配

之后可以降低沙棘籽油的使用成本& 因此%本研

究以沙棘籽油$亚麻籽油为主要原料%并以天然维

生素 4$明胶$纯净水$甘油等为辅料制成软胶囊%

利用软胶囊的壁材隔绝空气%减少沙棘籽油和亚

麻籽油的氧化%保持其性质稳定& 根据我国.保健

食品检验与评价技术规范/"卫生部 !""$ 年版#

(',)的

规定%对沙棘亚麻籽油软胶囊进行降血脂功能实验和

毒理学安全性评价实验%旨在探究沙棘亚麻籽油软胶

囊的降血脂功能及安全性%为开发具有降血脂功能的

保健食品提供理论依据&

;< 材料与方法

'?'H实验材料

'?'?'H原料与试剂

沙棘籽油%甘肃艾康沙棘制品有限公司!亚麻籽

油%内蒙古蒙宏农牧业科技开发有限公司!甘油$天

然维生素4%南京绿意生物科技有限公司!明胶%河

南聚灿生物工程有限公司!环磷酰胺%北京华迈科生

物技术有限责任公司!阿的平%南京都莱生物技术有

限公司!柔毛霉素$丝裂霉素0$二甲基亚砜%上海源

叶生物科技有限公司!叠氮化钠$! #氨基芴$'% ( #

二羟基蒽醌%美国 /8B67公司!鼠伤寒沙门氏菌组氨

酸缺陷型菌株 L2-&$L2-($L2'""$L2'"! 及大鼠肝

/-代谢活化系统%美国 MC9SC̀公司!食用玉米油%河

南省乾星实业有限公司!L0$LO$R\W#0和W\W#0

试剂盒%日本
"

林巴斯公司&

'?'?!H仪器及设备

2X#+"" 型全自动生化分析仪%日本奥林巴斯

公司!R4M2d4L-%" g/型全自动血细胞计数仪%美

国\J@_公司!Z.#!'N型全自动血球分析仪%日本

东亚公司!M@E@J#,"" PP型尿液化学分析仪%深圳市

美侨医疗科技有限公司!\̂ #--"" 型 3超机%深圳

迈瑞生物医疗电子股份有限公司!.Xc'%'3#$" 型

.射线透视机%日本岛津公司!40O#-'$"^型心电

图机%日本光电公司!L4!'"' #W型电子天平%赛多

利斯科学仪器有限公司!\M+"""3型生物显微镜%

德国W@8;7公司&

'?'?$H实验动物

/ ĝ级 /\大鼠"实验动物许可证号 /0.Z"京#

!"'! #"""'#%北京维通利华实验动物技术有限公

司!/ ĝ级昆明种小鼠"实验动物许可证号 /0.Z

"陕#!"'! #""$#%西安交通大学医学院实验动物中

心!实验动物房"使用许可证号 /).Z"陕#!"'$ #

""%#为屏障系统%温度 !' b!$ K%相对湿度 +%I b

%%I!动物饲料"高脂饲料配方为标准饲料中添加

!"?"I蔗糖$'%?"I猪油$'?!I胆固醇$"?!I胆酸

钠%适量的酪蛋白$磷酸氢钙$石粉等#%北京科澳协

力饲料有限公司提供&

'?!H实验方法

'?!?'H沙棘亚麻籽油软胶囊的制备

称取 !(" B沙棘籽油$'-" B亚麻籽油$$" B天

然维生素4于配液罐中%搅拌混合 !" 68=%抽真空

" #"?"&% b#"?"(% M̂ 7#脱气后备用"作为囊液#!

称取 '%" B明胶$," B甘油$'%" B纯净水于化胶罐

中%加热至 ,% b&% K%待明胶完全吸水溶胀%搅拌均

匀%抽真空" #"?"&% b#"?"(% M̂ 7#脱气后%过

'$
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"?'% 66"'"" 目#筛%%" b%% K保温备用"作为胶

液#!将胶液与囊液进行压丸$定型$洗丸$干燥$选

丸%即得沙棘亚麻籽油软胶囊 "每粒内容物质量

"?% B#&采用相同的方法%将内容物换成食用玉米

油%制成外观$性状$规格与沙棘亚麻籽油软胶囊基

本一致的食用玉米油软胶囊&

'?!?!H沙棘亚麻籽油软胶囊降血脂功能实验

选取体质量为 '," b'(" B的雄性 /\大鼠 %"

只%随机分成 % 组%每组 '" 只& 沙棘亚麻籽油软胶

囊剂量 "以体质量计%下同# 设计为高 " "?,,&

BDFB#$中""?$$+ BDFB#$低""?',& BDFB# $ 个剂量

组%另设 ' 个模型对照组和 ' 个空白对照组& 剂量

组和模型对照组饲喂高脂饲料%空白对照组饲喂标

准饲料%先适应性饲养 ' 周再进行干预饲养& 分别

称取沙棘亚麻籽油软胶囊内容物 ,?,&$ $?$+$

'?,& B%用食用玉米油定容至'"" 6W%混合均匀%制

成混悬液%按设定的剂量每天灌胃 ' 次%灌胃量为

'" 6WDFB"以体质量计%下同#%模型对照组和空白

对照组给予同量的食用玉米油%连续灌胃 $" <& 实

验期间观察大鼠一般状态%定期称量其体质量& 实

验结束后不禁食?血%采血后尽快分离血清%测定血

清中L0$LO$W\W#0$R\W#0含量&

'?!?$H沙棘亚麻籽油软胶囊安全性评价

'?!?$?'H小鼠急性经口毒性实验

选取雌雄各半$体质量为 '- b!! B的小鼠 !"

只& 实验前隔夜禁食 ', U%不限饮水& 实验按最大

耐受剂量法确定灌胃剂量"以体质量计#为 '(?+&,

BDFB"相当于人体推荐用量的 %%+?!( 倍#& 称取沙

棘亚麻籽油软胶囊内容物 '(?+&, B%用食用玉米油

定容至 !" 6W%混合均匀%制成混悬液%间隔 + U 于 !

次灌胃给予样品%每次灌胃量为 '" 6WDFB& 观察灌

胃后 '+ <内小鼠的中毒症状及死亡情况%实验第 '

天$第 & 天$第 '+ 天称量体质量%最后处死小鼠做大

体解剖&

'?!?$?!H遗传毒性实验

"'#小鼠骨髓细胞微核实验

选取体质量为 !% b$" B的小鼠 %" 只%随机分

为 % 组%每组 '" 只%雌雄各半& 实验设高 "'"?"

BDFB#$中"%?" BDFB#$低"!?% BDFB# $ 个剂量组%同

时设阴性对照组"食用玉米油#和阳性对照组"环磷

酰胺%+" 6BDFB#%灌胃量为 !" 6WDFB& 分别称取沙

棘亚麻籽油软胶囊内容物 '"?"$%?"$!?% B%用食用

玉米油定容至 !" 6W%混合均匀%制成混悬液& 按设

定量采用 ! 次灌胃给予受试物%中间间隔 !+ U%第 !

次灌胃 , U 后处死小鼠%取股骨骨髓进行制片%

O8@6V7染色后镜检('&)

& 每只小鼠计数 ' """ 个嗜

多染红细胞" 0̂4#%计数含有微核的 0̂4%并计算微

核率%同时观察 !"" 个 0̂4%计算 0̂4与成熟红细

胞"N04#的比值" 0̂4DN04#&

"!#小鼠精子畸形实验

选取体质量为 !% b$% B的雄性小鼠 !% 只%分

组及剂量设计同小鼠骨髓细胞微核实验& 各组均按

!" 6WDFB灌胃%每日 ' 次%连续 % <& 首次灌胃后第

$% <颈椎脱臼处死小鼠%制备精子标本%'I伊红染

色& 在光学显微镜下观察%每只小鼠计数 ' """ 个

精子%记录精子畸形数$畸形类型并计算精子畸

形率&

"$#26@V实验

采用鼠伤寒沙门氏菌组氨酸缺陷型菌株 L2-&$

L2-($L2'""和L2'"!%进行加与不加 /- 的标准平皿

渗入法实验& 实验设 % """$' """$!""$+"$(

!

BD皿

% 个剂量组%同时设自然回变组$溶剂对照组"无菌

二甲基亚砜#和阳性对照组& 称取沙棘亚麻籽油软

胶囊内容物 '?" B%加二甲基亚砜至 !" 6W%配成质

量浓度为 % BD'"" 6W的混悬液"高剂量#%高压灭菌

""?'"$ M̂ 7%!" 68=#后备用%依次用无菌二甲基亚

砜 % 倍稀释为其他各剂量浓度的混悬液备用& 不加

/- 实验的阳性对照物为 '"?"

!

BD皿的阿的平

"L2-&#$,?"

!

BD皿的柔毛霉素"L2-(#$'?%

!

BD皿

的叠氮化钠 "L2'"" #$ "?%

!

BD皿的丝裂霉素 0

"L2'"!#!加 /- 实验阳性对照物为 %"?"

!

BD皿的

'% ( #二羟基蒽醌"L2'"!#和 '"?"

!

BD皿的 ! #氨

基芴"L2-&$L2-($L2'""#& 每皿加入阳性对照物

和每个剂量的体积为 "?' 6W%各菌株每个剂量做 $

个平行皿%重复实验 ! 次&

'?!?$?$H大鼠 $" <喂养实验

选用体质量为 &$ b-" B的 /\大鼠 (" 只%按体

质量随机分为 + 组%每组 !" 只%雌雄各半& 实验设

高"$?$+ BDFB#$中"'?,& BDFB#$低""?(+ BDFB# $

个剂量组%另设溶剂对照组"食用玉米油#& 分别称

取沙棘亚麻籽油软胶囊内容物 $$?+$',?&$(?+ B%用

食用玉米油定容至 '"" 6W%混合均匀%制成混悬液&

灌胃量为 '" 6WDFB%每日 ' 次%连续灌胃 $" <& 实

验期间动物自由进食$饮水& 观察小鼠的一般表现$

行为$中毒症状及死亡情况& 每周称量 ' 次大鼠体

质量和 ! 次进食量%计算食物利用率& 实验结束

时%摘眼球取血%用全自动血细胞计数仪测定血常

规指标%用全自动生化分析仪测定血液生化指标&

然后将实验小鼠脱颈椎处死%进行大体解剖%观察

内脏改变%称量肝$肾$脾$睾丸湿质量%计算其脏

!$
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体比%取肝$肾$脾$胃$肠$睾丸"卵巢#进行组织病

理学检查&

'?!?$?+H人体试食实验

按自愿原则选择 '( b,% 岁符合纳入标准的高

脂血症患者 ''" 名& 采用自身对照及组间对照设

计%按受试者的血脂水平随机分为试食组和对照组%

每组 %% 人& 试食前对试食组和对照组进行组间均

衡性检验%其中年龄$性别$血压$血脂水平无显著差

异"4i"?"%#& 试食组服用沙棘亚麻籽油软胶囊%

对照组服用食用玉米油软胶囊%每人每日 ! 次%每次

! 粒%试食 +% <%期间保持正常生活和饮食习惯& 试

食前后分别进行胸透$心电图$腹部 3超检查%分别

测定血清中L0$LO$W\W#0$R\W#0含量%以及血

压$血常规$尿常规$便常规$血液生化等指标&

'?!?+H数据处理

实验结果以 +平均值 j标准差,表示%采用

/ /̂/'-?" 统计软件%运用 <检验$方差齐性检验$秩

和检验$卡方检验等方法进行方差分析和统计分析&

=<结果与分析

!?'H沙棘亚麻籽油软胶囊降血脂功能分析

!?'?'H沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠一般状态和体

质量的影响

实验过程中各组大鼠精神状态$行为活动$摄食

摄水$分泌物等均未见异常& 实验期间各组大鼠体

质量变化见图 '& 由图 ' 可知%各组大鼠体质量正

常增长%空白对照组及各剂量组大鼠体质量与模型

对照组相比%均无显著差异"4i"?"%#%表明沙棘亚

麻籽油软胶囊对大鼠体质量无显著影响&

图 ;<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠体质量的影响

!?'?!H沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠血脂的影响

实验结束后%空白对照组$模型对照组和各剂量

组大鼠的血脂指标测定结果见图 !& 由图 ! 可知%

与空白对照组相比%模型对照组大鼠血清中 L0$

LO$W\W#0含量极显著升高"4m"?"'#%表明高脂

模型建立成功& 与模型对照组相比%沙棘亚麻籽油

软胶囊各剂量组大鼠血清中 L0含量均极显著降低

"4m"?"'#%R\W#0含量均无显著变化 "4i

"?"%#%高剂量组大鼠血清中LO$W\W#0含量极显著

降低"4m"?"'#%其他剂量组大鼠血清中LO$W\W#0

含量降低%但无显著差异"4i"?"%#& 说明沙棘亚

麻籽油软胶囊可以显著降低大鼠血清中 L0$LO$

W\W#0含量"高剂量组大鼠血清中L0$LO和W\W#0

含量分别平均下降了 '%?,I$!!?$I$!-?"I#%对

R\W#0含量无明显影响%根据.保健食品检验与评

价技术规范/ "卫生部 !""$ 年版#

(',)可以判定%沙

棘亚麻籽油软胶囊具有显著降血脂功能&

H注'rr表示模型对照组与空白对照组相比有极显著差异"4

m"?"'#!

##

表示剂量组与模型对照组相比有极显著差异

"4m"?"'#

图 =<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠血脂的影响

!?!H沙棘亚麻籽油软胶囊安全性分析

!?!?'H小鼠急性经口毒性分析

实验期间小鼠体质量的变化见图 $& 由图 $ 可

知%以 '(?+&, BDFB剂量的沙棘亚麻籽油软胶囊灌

胃后%小鼠体质量正常增长& 实验过程中%小鼠饮食

活动正常%生长状况良好%无明显中毒症状及死亡现

象& 实验结束后解剖小鼠%大体观察肝$肾$脾$胃$

肠$心$肺等主要脏器均未发现异常改变& 结果说明

沙棘亚麻籽油软胶囊对小鼠无急性经口毒性&

图 ><小鼠急性经口毒性实验过程中体质量的变化

!?!?!H遗传毒性分析

!?!?!?'H小鼠骨髓细胞微核实验结果

沙棘亚麻籽油软胶囊对小鼠骨髓细胞微核的影

响见表 '& 由表 ' 可知%沙棘亚麻籽油软胶囊各剂

量组小鼠的 0̂4DN04值与阴性对照组相比均无显

著差异"4i"?"%#%表明沙棘亚麻籽油软胶囊对小

鼠骨髓细胞增殖没有产生抑制作用& 阳性对照组

雌$雄小鼠的微核率分别为 !?%(I$!?,!I%与阴性

$$
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对照组相比有极显著差异"4m"?"'#%而沙棘亚麻

籽油软胶囊各剂量组小鼠的微核率为 "?'"I b

"?'+I%与阴性对照组相比均没有显著差异"4i

"?"%#&结果说明沙棘亚麻籽油软胶囊对雌$雄小鼠

的骨髓细胞微核率无显著影响%未表现出致突变

效应&

表 ;<沙棘亚麻籽油软胶囊对小鼠骨髓细胞微核的影响

组别
雌性

含微核 0̂4总数"个# 微核率DI 0̂4DN04

雄性

含微核 0̂4总数"个# 微核率DI 0̂4DN04

阳性对照组 '!-

!?%( j"?+$

##

"?-- j"?'' '$'

!?,! j"?%$

##

"?-, j"?'"

阴性对照组 , "?'! j"?"( '?'& j"?'" & "?'+ j"?", '?'% j"?''

高剂量组 % "?'" j"?'" '?'% j"?'" & "?'+ j"?'' '?', j"?'"

中剂量组 & "?'+ j"?"- '?'" j"?", , "?'! j"?"( '?'( j"?"(

低剂量组 , "?'! j"?"% '?'( j"?'' % "?'" j"?"& '?'! j"?"&

H注'

##

表示与阴性对照组相比有极显著差异"4m"?"'#

!?!?!?!H小鼠精子畸形实验结果

沙棘亚麻籽油软胶囊对小鼠精子畸形的影响见

表 !& 由表 ! 可知%阳性对照组的总畸形率为

(?(+I%与阴性对照组之间存在极显著差异"4m

"?"'#%而沙棘亚麻籽油软胶囊高$中$低剂量组的

精子总畸形率分别为 !?!(I$!?",I$!?!!I%与阴

性对照组相比均无显著差异"4i"?"%#%表明沙棘

亚麻籽油软胶囊未改变小鼠精子畸形发生率& 结果

说明沙棘亚麻籽油软胶囊对雄性小鼠的精子没有产

生畸变作用&

表 =<沙棘亚麻籽油软胶囊对小鼠精子畸形的影响

组别
各类精子畸形数"个#

无钩 香蕉形 无定形 胖头 尾折叠 双头

精子畸形数

"个#

总畸形率DI

阳性对照组 (' +( !(% !( " " ++!

(?(+

##

阴性对照组 !% '( ",+ "! " " '"- !?'(

高剂量组 !' '% "&% "$ " " ''+ !?!(

中剂量组 !" '( ",$ "! " " '"$ !?",

低剂量组 !! '- ",( "! " " ''' !?!!

H注'

##

表示与阴性对照组相比有极显著差异"4m"?"'#

!?!?!?$H26@V实验结果

26@V实验结果分别见表 $$表 +& 由表 $$表 +

可知%对鼠伤寒沙门氏菌组氨酸缺陷型菌株 L2-&$

L2-($L2'"" 和L2'"!%无论是否加入 /-%沙棘亚麻

籽油软胶囊各剂量组及溶剂对照组各菌株回变菌落

数均未超过自然回变组菌落数的 ! 倍%也未呈现剂

量相关性%而阳性对照组超过自然回变组菌落数的

! 倍& 结果说明沙棘亚麻籽油软胶囊在实验剂量

( b% """

!

BD皿范围内没有诱变作用&

表 ><第 ; 次8'.-实验结果

组别
L2-&

#/- n/-

L2-(

#/- n/-

L2'""

#/- n/-

L2'"!

#/- n/-

剂量组 % """

!

BD皿 '%- j'' '$& j!+ $& j! $! j! '&! j(" ',& j'! !-! j'( !&, j'!

剂量组 ' """

!

BD皿 '+& j'+ '%& j!, $+ j! $+ j$ '(' j!" '&- j'- !&% j$$ !(% j''

剂量组 !""

!

BD皿 '++ j'% '$$ j&" $$ j+ $& j! '&, j$' '&$ j'" !(! j'% !(& j'$

剂量组 +"

!

BD皿 '+- j'- '$& j'! $% j+ $% j$ ',' j', '($ j," !(" j%" !(- j&"

剂量组 (

!

BD皿 '%- j-" '%! j!! $+ j+ $! j$ '&$ j(" ',( j'' !-- j'! !-' j'$

自然回变组 '+! j'( '$% j'- $% j+ $+ j! ',% j(" '(+ j'( !(- j'+ !&- j!"

溶剂对照组 '+$ j'% '+$ j!+ $, j+ $% j+ ',- j(" '&& j!" !&- j'% !-$ j'$

阳性对照组 ! &,- j-," ' ("( j'%" ! -%" j&-" % ("+ j!'! ! ("- j!!& ! -&' j'&- ! ,," j-+" -,% j(-

+$
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表 @<第 = 次8'.-实验结果

组别
L2-&

#/- n/-

L2-(

#/- n/-

L2'""

#/- n/-

L2'"!

#/- n/-

剂量组 % """

!

BD皿 '$$ j'' '$- j', $, j$ $! j! '&% j!& '&! j!$ !(+ j', !(& j',

剂量组 ' """

!

BD皿 '%% j(" '++ j!" $! j! $$ j+ '&& j'! '&( j'- !(- j!$ !-' j'&

剂量组 !""

!

BD皿 '$" j!, '$, j'" $$ j! $' j' '&% j'! '(& j', !-+ j%" !(% j'&

剂量组 +"

!

BD皿 '+, j'' '+, j'! $% j$ $+ j! ',( j!! '&% j'' !-" j', !($ j'&

剂量组 (

!

BD皿 '+- j'( '+" j"- $$ j+ $, j! ',- j'! '&! j(" !(& j', !(- j!"

自然回变组 '$' j'+ '%+ j"- $+ j+ $, j+ '(! j', '($ j!( !-! j!, !(( j''

溶剂对照组 '%& j'' '$( j'- $' j! $+ j! '&& j'! '(! j'+ !(, j'' !-- j',

阳性对照组 ! &&% j--" ' (+" j'+-" ! -&' j'"! % &-% j!"% ! ('' j!'& ! -%" j'-+ ! ,&" j''( -,, j((

!?!?$H大鼠 $" <喂养安全性分析

!?!?$?'H一般状态

实验期间大鼠健康状况良好%体质量持续增长%

沙棘亚麻籽油软胶囊各剂量组大鼠均未出现中毒症

状和死亡现象&

!?!?$?!H沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠体质量$总进

食量和总食物利用率的影响"见表 %$图 +#

表 A<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠体质量的影响 5

组别
雌性

第 ' 周 第 ! 周 第 $ 周 第 + 周

雄性

第 ' 周 第 ! 周 第 $ 周 第 + 周

溶剂对照组 '!+?, j,?% ',$?+ j'"?& '-,?& j!$?( !!+?$ j!&?( '$-?( j(?- !"$?, j',?& !,(?! j!+?$ $+&?' j!&?+

高剂量组 '!%?, j,?, ',"?- j'"?$ '((?& j,?$ !'-?% j'!?% '$-?' j''?$ !"!?$ j!'?( !&'?, j$"?, $%%?% j$!?,

中剂量组 '!%?' j&?& ',+?" j'$?, '-%?% j'%?, !!&?! j!"?% '$-?, j(?& '-&?' j'"?( !,'?, j&?- $+'?' j''?'

低剂量组 '!%?, j,?( ',+?! j'$?% '-&?+ j'&?" !!(?, j'-?& '+"?+ j'"?& !"+?+ j'-?, !&'?" j!,?& $%!?, j$!?+

HHHHH

图 @<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠 ; Q@ 周总进食量和总食物利用率的影响

HH由表 %和图 +可知%各剂量组与溶剂对照组相比%

雌$雄大鼠的体质量%总进食量和总食物利用率均无显

著差异"4i"?"%#%表明沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠的

体质量$总进食量和总食物利用率无显著影响&

!?!?$?$H沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠血常规指标

的影响"见表 ,#

表 N<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠血常规的影响

组别

雌性

白细胞数D

"'"

-

DW#

红细胞数D

"'"

'!

DW#

血红蛋

白D"BDW#

粒细胞D

I

淋巴细

胞DI

其他细

胞DI

雄性

白细胞数D

"'"

-

DW#

红细胞数D

"'"

'!

DW#

血红蛋

白D"BDW#

粒细胞D

I

淋巴细

胞DI

其他细

胞DI

溶剂对照组 &?$ j!?+ &?%j"?$ '%"?, j&?& !+?( j,?$ &"?" j,?( %?!j'?, ''?" j!?& &?!j"?+ '+$?( j-?$ $!?$ j%?$ ,'?! j%?" ,?,j!?!

高剂量组 -?$ j'?& &?$j"?$ '+(?! j&?" !%?- j&?' ,-?+ j(?, +?&j!?+ ''?' j$?& &?'j"?& '%"?& j(?% $+?! j+?- %-?$ j+?, ,?%j!?%

中剂量组 &?% j!?% &?$j"?+ '+%?$ j'!?+ !%?$ j%?, &"?$ j,?, +?+j!?+ "-?& j!?% ,?-j"?+ '+!?( j&?- !-?! j-?& ,$?' j-?( &?&j!?,

低剂量组 ,?- j'?+ &?+j"?$ '+&?" j,?, !%?- j%?" ,-?- j%?+ +?!j'?& "-?" j'?( ,?(j"?! '+"?( j%?' !(?& j&?% ,$?$ j&?& (?'j!?&

%$
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HH由表 ,可知%各剂量组大鼠的白细胞数$红细胞

数$血红蛋白含量$粒细胞占比$淋巴细胞占比等指标

与溶剂对照组相比均无显著差异"4i"?"%#%表明沙

棘亚麻籽油软胶囊对大鼠的血常规无明显影响&

!?!?$?+H沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠血液生化指

标的影响"见表 &$表 (#

由表 &$表 ( 可知'雌鼠高剂量组谷草转氨酶和

尿素氮含量显著低于溶剂对照组"4m"?"%#%雄鼠

高剂量组谷丙转氨酶含量显著低于溶剂对照组

"4m"?"%#%但以上各指标的变化均在正常范围内%

因此上述差异无生物学意义!各剂量组大鼠其余各

项生化指标与溶剂对照组相比均无显著差异

"4m"?"%#&结果表明沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠

血液生化指标无不良影响&

表 O<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠血液中转氨酶和蛋白含量的影响

组别

雌性

谷丙转氨

酶D"XDW#

谷草转氨

酶D"XDW#

总蛋白D

"BDW#

白蛋白D

"BDW#

白蛋白D

球蛋白

雄性

谷丙转氨

酶D"XDW#

谷草转氨

酶D"XDW#

总蛋白D

"BDW#

白蛋白D

"BDW#

白蛋白D

球蛋白

溶剂对照组 %"?' j'"?' '(,?! j%(?! &'?" j&?" $-?& j+?" '?!( j"?"( %(?+ j'"?+ !',?! j!(?! ,"?' j'?- $!?$ j"?( '?'& j"?"%

高剂量组 +"?+ j,?-

'+%?& j!-?-

#

,(?, j%?% $-?$ j!?- '?$, j"?"(

%!?% j,?$

#

!'+?' j!'?% %-?( j!?! $'?- j'?( '?'% j"?"(

中剂量组 +!?+ j%?! '+,?" j$'?% ,&?- j$?' $(?+ j'?& '?$' j"?"& %,?% j'"?' !!-?% j+$?" %(?, j!?- $'?( j'?, '?'- j"?"&

低剂量组 +,?( j,?$ '%!?" j!,?& ,(?, j$?! $(?- j'?& '?$! j"?"( %,?& j,?( '--?! j!!?+ %(?- j!?+ $!?! j'?' '?!' j"?"&

H注'

#

表示与溶剂对照组相比有显著差异"4m"?"%#& 下同

表 R<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠血液中血糖%尿素氮%KS%KT含量的影响 ''*0ML

组别
雌性

血糖 尿素氮 L0 LO

雄性

血糖 尿素氮 L0H LOH

溶剂对照组 %?"! j"?(- %?%( j"?&+ !?%, j"?&! "?$& j"?"( +?!( j"?$, +?&! j'?"- !?", j"?$% "?,( j"?'(

高剂量组 +?(- j"?%+

+?-' j"?+!

#

!?!& j"?$, "?$% j"?"- +?!- j"?,+ +?%+ j'?"' '?-! j"?+% "?,! j"?!-

中剂量组 +?(( j"?(! %?!" j"?$+ !?'$ j"?$, "?$- j"?"- +?!+ j"?!% +?!$ j"?+$ !?", j"?+% "?,% j"?'&

低剂量组 +?-$ j"?&" %?'+ j"?%+ !?$! j"?+! "?$( j"?", +?!! j"?$+ +?$' j"?$% !?", j"?$- "?,$ j"?!'

!?!?$?%H沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠脏器质量和

脏体比的影响"见表 -#

由表 - 可知%各剂量组大鼠的肝$肾$脾和雄鼠

睾丸质量%以及各组大鼠的肝体比$肾体比$脾体比

和雄鼠睾体比与溶剂对照组相比%均无显著差异

"4i"?"%#%表明沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠的脏

器质量及脏体比无明显影响&

表 U<沙棘亚麻籽油软胶囊对大鼠脏器质量和脏体比的影响

性别 组别 肝质量DB 肝体比DI 肾质量DB 肾体比DI 脾质量DB 脾体比DI 睾丸质量DB 睾体比DI

雌

溶剂对照组 "(?"& j'?-' $?,- j"?%$ '?&& j"?!& "?(! j"?", "?%! j"?'' "?!+ j"?"$

高剂量组H "&?&' j"?,, $?,% j"?!, '?&- j"?"- "?(% j"?"$ "?%! j"?"& "?!% j"?"$

中剂量组H "(?'' j"?-& $?,- j"?!( '?(" j"?'% "?(! j"?"+ "?%+ j"?"& "?!% j"?"+

低剂量组H "&?&% j"?-, $?%! j"?'( '?(( j"?'& "?(, j"?"% "?%+ j"?"( "?!% j"?"+

雄

溶剂对照组 ''?&, j!?"" $?%' j"?$& !?(, j"?!+ "?(, j"?"& "?($ j"?'( "?!% j"?"+ !?(& j"?'- "?(, j"?",

高剂量组H '!?$" j!?'$ $?%, j"?$% !?-( j"?$& "?(, j"?", "?(% j"?', "?!% j"?"+ !?-' j"?'% "?(% j"?"(

中剂量组H '"?,! j'?'( $?!& j"?!& !?&, j"?!& "?(% j"?"& "?&( j"?!" "?!+ j"?", !?(+ j"?', "?(( j"?"%

低剂量组H ''?,$ j'?,( $?+$ j"?!$ !?-" j"?!% "?(, j"?", "?(, j"?'$ "?!% j"?"$ !?-" j"?!! "?(, j"?'"

!?!?$?,H组织病理学检查结果

实验结束后处死大鼠%进行大体解剖%发现大鼠

组织器官发育良好%外观颜色和脏器大小正常%无渗

出$增生$水肿$萎缩等病变& 对高剂量组和溶剂对

照组大鼠的肝$脾$肾$胃$肠$睾丸$卵巢等主要脏器

取材进行组织病理检查%结果显示%高剂量组雌$雄

,$

0RPN2cPW/ 2N\g2L/HHHHHHHHHHHHHH!"!! dC9h+& NCh''



鼠及溶剂对照组雌鼠各有 ' 只肝脏肝小叶出现轻度

的空泡变%溶剂对照组有 ' 只雄鼠肝脏小叶出现轻

度的颗粒变%其余组织均未见异常%变化均在正常形

态学范围内&

!?$H沙棘亚麻籽油软胶囊人体试食实验结果

实验初始两组各有 %% 例志愿受试者%实验终末

失访 ( 例%试食组和对照组最终进入有效统计人数

均为 %' 例&

!?$?'H沙棘亚麻籽油软胶囊对人体血脂的影响

试食组 %' 人中%+" 人的血脂"LO$L0$W\W#

0#降低%'' 人的无显著变化%说明试食后血脂下降

总有效率为 &(?+I& 试食前后人体血脂变化见表

'"& 由表 '" 可知'试食组试食后 L0$LO分别平均

下降了 '%?!I$!!?,I%W\W#0也显著降低%与试

食前自身和对照组相比均有极显著差异 "4m

"?"'#!试食组试食后 R\W#0没有显著变化"4i

"?"%#& 根据.保健食品检验与评价技术规范/ "卫

生部 !""$ 年版#

(',)可以判定%沙棘亚麻籽油软胶囊

对人体具有显著的降血脂功能&

表 ;V<沙棘亚麻籽油软胶囊对人体血脂的影响 ''*0ML

项目
试食组

试食前 试食后

对照组

试食前 试食后

L0 %?,+ j"?$+

+?&( j"?$,

##

rr

%?&! j"?$+ %?,+ j"?+,

LO !?"( j"?'+

'?,' j"?!"

##

rr

!?", j"?'+ !?"" j"?'-

W\W#0 $?+( j"?+$

$?", j"?!$

##

rr

$?+$ j"?+' $?!( j"?$&

R\W#0 '?+' j"?'" '?+' j"?'! H H '?$- j"?'! '?$( j"?'"

H注'

##

表示与对照组相比有极显著差异"4m"?"'#!rr表示与试食前自身相比有极显著差异"4m"?"'#

!?$?!H沙棘亚麻籽油软胶囊对人体的安全性

实验期间%受试人群一般症状体征均未见异常%

试食前后受试人群的血压$血常规$尿常规$便常规$

血液生化指标检查结果均在正常范围内%且与对照

组相比无显著差异"4i"?"%#%试食期间受试者精

神正常%饮食情况与日常饮食一致%睡眠无异常表

现%试食前后胸透$腹部 3超$心电图均正常& 结果

表明沙棘亚麻籽油软胶囊对人体健康无不良影响&

><结<论

制备的沙棘亚麻籽油软胶囊可以显著降低大鼠

血清中L0含量"高$中$低剂量组 4m"?"'#$LO含

量"高剂量组 4m"?"'#以及 W\W#0含量"高剂量

组 4m"?"'#%对 R\W#0含量无明显影响 "4i

"?"%#&

沙棘亚麻籽油软胶囊无急性毒性和遗传毒性%

$" <喂养实验期间沙棘亚麻籽油软胶囊各剂量组

大鼠的体质量$总进食量$总食物利用率$血常规指

标$血液生化指标$脏器质量及脏体比等均无显著变

化"4i"?"%#%大体解剖观察和组织病理学检查均

未见异常改变%在受试范围内未观察到其他毒副作

用%并且人体试食实验结果表明%受试者试食后血脂

下降总有效率为 &(?+I%与对照料组相比差异极显

著"4m"?"'#%且沙棘亚麻籽油软胶囊对人体安全

无毒& 由此可见%沙棘亚麻籽油软胶囊具有显著的

降血脂功能和较高的安全性&
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