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摘要：本研究了评价保健食品和辉胶囊的食用安全性。依据国家卫生和计划生育委员会《保健食品检验与评价技术规范》(2003

年版)和《食品安全性毒理学评价程序》（GB 15193.1-2014），开展大鼠急性毒性试验、遗传毒性试验（小鼠骨髓细胞微核试验、小鼠

精子畸形试验、Ames 试验）和大鼠 30 d 喂养试验，对和辉胶囊进行毒理学研究，观察其有无毒性反应。结果表明，急性毒性实验中，

雌、雄大鼠对和辉胶囊的最大耐受剂量（MTD）均大于 15.0 g/kg·bw，和辉胶囊属无毒级；小鼠骨髓细胞微核试验、小鼠精子畸形试

验、Ames 试验三项结果均为阴性，和辉胶囊无遗传毒性；大鼠 30 d 喂养试验中，和辉胶囊试验剂量在 1.20 g/kg·bw~4.80 g/kg·bw 范

围内（最高剂量相当于人体推荐用量的 100 倍），大鼠的生长发育、血液学、血液生化学及病理学方面各项相关指标的检验均未发现

明显不良影响。说明和辉胶囊无急性毒性、遗传毒性和亚急性毒性，具有较高的食用安全性。 
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Abstract: This study evaluated the edible safety of health food Hehui capsule. According to the National Health and Family Planning 

Commission's <Technical Specification for Health Food Inspection and Evaluation> (2003 edition) and <Food Safety Toxicology Evaluation 

Procedure > (GB15193.1-2014), the rat acute toxicity test, genotoxicity test (micronucleus test of bone marrow cells, sperm abnormality test and 

Ames test in mice) and feeding test of 30 days in rats were carried out to observe if there was toxic reaction. The results showed that the 

maximum tolerated dose (MTD) of male and female rats to Hehui capsule was higher than 15.0 g/kg·bw in acute toxicity test, so the Hehui 

capsule was nontoxic; The results of micronucleus test of bone marrow cells, sperm malformation test and Ames test in mice were all negative, 

Hehui capsule had no genotoxicity; In the 30-day feeding test of rats, the dose of Hehui capsule was within the range of 1.20 g/kg·bw ~ 4.80 

g/kg·bw (the maximum dose was equal to 100 times the recommended dose of the human body). There were no significant adverse effects on 

the test of relevant indicators in the growth, development, hematology, blood biochemistry and pathology of rats. It showed that Hehui capsule 

had no acute toxicity, genetic toxicity and subacute toxicity, and had high food safety. 
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发生率显著升高，而其最重要的诱发因素为高脂血症
[1]。高脂血症，是指脂肪代谢或运转异常使血浆中一

种或多种脂质浓度超出正常范围的而诱发的一系列疾

病[2]，即为古籍中常述之为“膏”的病症表现。《黄帝内

经灵枢集注》记载：中焦之气，蒸津液化，其精微溢

于外则皮肉膏肥，余于内则清育丰满[3]。研究发现，

高血脂症会导致机体氧自由基增加，抗氧化能力下降，

脂质过氧化作用增强[4]；临床主要表现为血管硬化、

血浆或血清浑浊、血管某部位形成斑块等。目前，临
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床常使用他汀类药物治疗高血脂症，但需长期服用，

副作用较多。因此，研究具有辅助调节血脂功能的保

健食品日益受到关注。 
和辉胶囊以丹参、荜茇和沙棘为主要原料，是一

种具有辅助降脂功能的保健食品。丹参祛瘀止痛、活

血通经、清心除烦。《本经》记载：丹参主心腹邪气，

寒热积聚；破癥除瘕，止烦满，益气；临床主要用于

冠心病以及血栓闭塞性脉管炎等疾病的治疗[5,6]。荜茇

温中散寒，下气止痛。《本草纲目》记载：荜茇辛热，

入阳明经散浮热；临床用于脘腹冷痛、呕吐、泄泻以

及冠心病等疾病的治疗[7,8]。沙棘能消食化滞，活血散

瘀。《四部医典》记载：沙棘健脾养胃、破瘀治血；临

床用于消化不良、食积腹痛以及跌扑瘀肿等疾病的治

疗[9~11]。组方后发现，和辉胶囊不仅能够改善血脂异

常、脂肪肝和各种肥胖相关的症状，而且对血脂异常

所引发的高血压、糖尿病具有良好的调节作用。本文

就和辉胶囊的食用安全问题，进行毒理学研究，报告

如下。 

1  材料与方法 

1.1  受试物 

和辉胶囊，内容物为黄棕色颗粒和粉末（内蒙古

谨康医药科技有限公司，批号 20101014），基本组方

为丹参、荜茇和沙棘等药食同源的物品；粒重 0.32 g，
人体推荐用量为 3 次/d，3 粒/次，常温保存。 

1.2  实验动物及饲养环境 

SD 大鼠，清洁级，由第四军医大学实验动物中

心提供，实验动物生产许可证编号：SCXK（军）

2007-007。 
昆明种小鼠，清洁级，由第四军医大学实验动物

中心提供，实验动物生产许可证编号：SCXK（军）

2007-007。全部实验均于陕西省中医医院/陕西省疾病

预防控制中心开展，实验动物使用许可证编号：SYXK
（陕）2007-004。 

1.3  主要仪器与试剂 

全自动生化分析仪，型号 OLYMPUS AU400；全

自动血细胞计数仪，型号 HEMAVET950FS；电子天

平，型号 YB1201/0.1 g；电子天平，型号 DT200A/0.01 
g；电子天平，型号 BS323S320/0.001 g；生物显微镜，

型号 OLYMPUS41。 

1.4  主要试剂 

复方环磷酰胺片，天津金世制药有限公司；阿的

平，Sigma公司；注射用盐酸柔红霉素，浙江海正药

业股份有限公司；叠氮化钠，Sigma公司；2-氨基

芴，Sigma公司；丝裂霉素C，Sigma公司；1,8-二羟基

蒽醌，Sigma公司。

1.5  试验方法 

1.5.1  大鼠急性经口毒性试验[12] 
选取 SD 大鼠 20 只，雌、雄各半，体重 180~220 

g，于试验前隔夜禁食 12 h。将受试物按最大耐受剂量

设计为 15.0 g/kg·bw，试验时称取样品 50.0 g 加蒸馏

水至 100 mL 制成混悬液备用，以 1.0 mL/100 g·bw 的

灌胃剂量，给予大鼠灌胃三次（间隔 4 h）。观察其饮

食情况、活动情况、中毒症状及死亡现象等，连续 14 
d。按急性毒性剂量分级标准评价受试物的急性毒性强

弱。 
1.5.2  遗传毒性试验[13~15] 
1.5.2.1  小鼠骨髓细胞微核试验 

选取昆明种小鼠 50 只，雌、雄各半，体重 25~30 
g，采用数字随机法分为 5 组，每组 10 只。将受试物

设 3 个剂量组，分别为 10.0 g/kg·bw、5.0 g/kg·bw、2.5 
g/kg·bw，同时设阴性对照组（蒸馏水）和阳性对照组

（环磷酰胺 40 mg/kg·bw）。将受试物 10.0 g、5.0 g、
2.5 g 各加蒸馏水至 20 mL 分别配成 50.0%、25.0%、

12.5%的混悬液。以 0.2 mL/10 g·bw 的灌胃剂量，给

予小鼠灌胃两次（间隔 24 h）。第二次灌胃 6 h 后，颈

椎脱臼处死小鼠，取其股骨骨髓用小牛血清稀释涂片，

甲醇固定，Giemsa 染色。在光学显微镜下，每只小鼠

计数 1000 个嗜多染红细胞（PCE），观察含有微核的

嗜多染红细胞数，微核率以千分率表示；同时计数 200
个嗜多染红细胞，计算嗜多染红细胞与成熟红细胞的

比值（PCE/NCE）。采用卡方检验统计处理结果，若

试验组的微核率比阴性对照组高，并有明显的剂量-
反应关系和统计学意义，则为阳性结果。 
1.5.2.2  小鼠精子畸形试验 

选取昆明种小鼠 50 只，雄性，体重 25~35 g，数

字随机法分为 5 组，每组 10 只。将受试物设 3 个剂量

组，分别为 10.0 g/kg·bw、5.0 g/kg·bw、2.5 g/kg·bw，

同时设阴性对照组（蒸馏水）和阳性对照组（环磷酰

胺 40 mg/kg·bw）。将受试物 10.0 g、5.0 g、2.5 g 各加

蒸馏水至 20 mL 分别配成 50.0%、25.0%、12.5%的混

悬液。每天以 0.2 mL/10 g·bw 的灌胃剂量，给予小鼠

灌胃一次，连续 5 d。于首次给受试物后的第 35 d，颈

椎脱臼处死小鼠，取其双侧附睾的精子于生理盐水稀

释液涂片，甲醇固定，伊红染色。在光学显微镜下，

http://www.wiki8.com/xiaoshihuazhi_2427/
http://www.wiki8.com/huoxuesan_60278/
http://www.wiki8.com/xiaohua_40752/
http://www.wiki8.com/shijifutong_8448/
http://china.makepolo.com/product-detail/100097664427.html
http://china.makepolo.com/product-detail/100097664427.html
http://china.makepolo.com/product-detail/100097664427.html
http://china.makepolo.com/product-detail/100097664427.html
http://china.makepolo.com/product-detail/100097664427.html
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每只小鼠计数完整精子 1000 个，计算精子畸形率。采

用 Wilcoson 秩和检验统计处理结果，若试验组的精子

畸形率比阴性对照组增高，并有明显的剂量-反应关系

和统计学意义，则为阳性结果。 
1.5.2.3  Ames 试验 

将受试物设计 5000 μg/皿、1000 μg/皿、200 μg/
皿、40 μg/皿、8 μg/皿五个剂量组。称取受试物 1.0 g
加蒸馏水至 20 mL 配成 5%浓度的混悬液（高剂量），

高压灭菌（0.103 MPa，20 min）后使用，依次加无菌

水 5 倍稀释为其它各剂量的混悬液备用。另设自然回

变对照组、阴性对照组（蒸馏水）和阳性对照组（环

磷酰胺）。用 Ames 试验标准菌株 TA97、TA98、TA100
和 TA102，在加与不加肝 S-9 混合液的条件下，分别

对受试物做平板掺入法 Ames 试验。各菌株每剂量做

三个平行皿，每皿加菌加样各 0.1 mL，整个试验重复

二次，培养 48 h 后，记录各皿回变菌落数。若受试物

的回变菌落数是自然回变菌落数的二倍以上且有剂量

-反应关系者，则为诱变试验阳性。 
1.5.3  大鼠 30 d 喂养试验[16,17] 

选取 SD 大鼠 80 只，雌、雄各半，体重 51.0~77.3 
g，数字随机法分为 4 组，每组 20 只。受试物设 3 个

剂量组，分别为 4.80 g/kg·bw（相当于人体推荐用量

的 100 倍）、2.40 g/kg·bw 和 1.20 g/kg·bw，另设一个

阴性对照组（蒸馏水）。将受试物 48 g、24 g 和 12 g
各加蒸馏水至 100 mL 分别配成 48%、24%和 12%的

混悬液备用，各组均以 1.0 mL/100 g·bw 灌胃剂量（阴

性对照组灌胃等容量蒸馏水）每天给予小鼠灌胃一次，

连续 30 d。小鼠自由进食和饮水，每天观察并记录动

物的一般表现（包括外表、体形、行动、呼吸、被毛、

鼻、口腔、眼、耳、生殖器、尿、粪便及其它异常），

每周称体重及进食量，最后计算食物利用率。试验结

束时，摘眼球取血，用全自动生化分析仪测定血清生

化指标（血红蛋白、红细胞计数、白细胞计数和白细

胞分类计数等）。然后将试验动物脱颈椎处死，进行大

体解剖，取肝、肾、脾、睾丸等脏器称重，观察有无

异常，并将阴性对照组和高剂量组动物的肝、肾、脾、

胃肠、睾丸（卵巢）固定，进行组织病理学检查。 
1.5.4  统计学方法[18] 

试验数据应用 SPSS 统计软件进行单因素方差分

析。在统计分析时，先对数据进行方差齐性检验，若

方差齐，采用单因素方差分析进行总体比较，发现差

异再用 Dunnett 检验进行多个剂量组与对照组均数间

的两两比较。若方差不齐则对数据进行适当的变量转

换，满足方差齐性检验后，用转换后的数据进行统计；

若转换后的数据仍未达到方差齐要求，改用秩和检验

进行统计分析。 

2  实验结果 

2.1  大鼠急性毒性试验 

以受试物最大剂量 15.0 g/kg·bw 给予大鼠灌胃

后，大鼠饮食活动正常，生长良好，未见体重受到影

响，未发现大鼠有明显中毒表现及死亡现象。试验结

束解剖大鼠，大体观察：肝、肾、脾、胃、肠、心、

肺等主要脏器均未见明显异常改变。根据《保健食品

检验与评价技术规范》（2003 年版）中急性毒性分级

标准，保健食品和辉胶囊急性毒性属无毒级。结果表

明，相当于人体推荐用量 312.5 倍剂量的和辉胶囊对

雌、雄大鼠体重及脏器均无影响，属无毒级保健食品，

结果见表 1。 
表1 和辉胶囊对急性毒性试验大鼠体重的影响 

Table 1 The effect of Hehui capsules on the body weight of rats in acute toxicity test 

性别 
动物数 

/只 

剂量 

(MTD)/(g/kg·bw) 
初始体重/g 第 7 d 体重/g 第 14 d 体重/g 出现中毒症状动物数/只 死亡数/只

雌性 10 15.00 187.90±10.10 227.40±15.90 236.80±15.30 0 0 
雄性 10 15.00 203.70±9.40 258.90±20.50 325.00±18.00 0 0 

2.2  遗传毒性试验 

2.2.1  小鼠骨髓细胞微核试验 
与阴性对照组相比，雌、雄小鼠阳性对照组微核

率均明显升高，具有极显著性差异（p<0.01）；受试物

各剂量组微核率与阴性对照组，无显著性差异

（p>0.05）。结果表明，和辉胶囊在试验剂量 2.5 
g/kg·bw~10.0 g/kg·bw 范围内，小鼠骨髓细胞微核试验

结果为阴性。初步认为和辉胶囊无明显致小鼠骨髓细

胞染色体完整性受损及染色体分离作用。 
2.2.2  小鼠精子畸形试验 

与阴性对照组比较，阳性对照组小鼠畸形率明显

高于阴性对照组，有极显著性差异（p<0.01）；受试物

各剂量组小鼠精子畸形率与阴性对照组比较，均无显

著性差异（p>0.05）。结果表明，和辉胶囊在试验剂量

2.5 g/kg·bw~10.0 g/kg·bw 范围内，对小鼠精子无明显

毒性，初步认为无明显致小鼠精子畸形作用。结果见

表 3。 
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表2 和辉胶囊对小鼠骨髓细胞微核试验的影响 

Table 2 The effect of Hehui capsules on the bone marrow cells of mice in micronucleus test 

性别 剂量/(g/kg·bw) 动物数/只 观察嗜多染红细胞数/个 含微核嗜多染红细胞总数/个 微核率/‰⎯x±s PCE/NCE⎯x±s 

雌性 

阴性对照 5 1000×5 7 1.40±0.50 1.21±0.10 

阳性对照 5 1000×5 127 25.40±2.70** 1.01±0.04 

10.00 5 1000×5 8 1.60±0.90 1.20±0.07 

5.00 5 1000×5 8 1.60±0.50 1.21±0.12 

2.50 5 1000×5 6 1.20±1.30 1.19±0.09 

雌性 

阴性对照 5 1000×5 8 1.60±0.50 1.20±0.12 

阳性对照 5 1000×5 128 25.60±3.00** 0.96±0.03 

10.00 5 1000×5 6 1.20±0.40 1.18±0.07 

5.00 5 1000×5 8 1.60±0.50 1.19±0.08 
2.50 5 1000×5 6 1.20±1.30 1.18±0.11 

注：与阴性对照组比较，**p<0.01。 

表3 和辉胶囊对小鼠精子畸形试验的影响 

Table 3 The effect of Hehui capsules on the mouse sperm abnormality test 

组别/(g/kg·bw) 
动物数 

/只 

观察精子数 

/个 

畸形精子数 

/个 

各类精子畸形数/个 总畸形

率/% 无钩 香蕉形 无定形 胖头 尾折叠 双头

阴性对照 10 1000×5 114 20 22 72 0 0 0 2.28 
阳性对照 10 1000×5 403 95 36 266 0 0 0 8.06** 

10.00 10 1000×5 119 25 20 74 0 0 0 2.38 

5.00 10 1000×5 115 21 23 71 0 0 0 2.30 

2.50 10 1000×5 126 26 24 76 0 0 0 2.52 

注：与阴性对照组比较，**p<0.01。 

2.2.3  Ames 试验 
与自然回变菌落数相比，受试物各剂量组及阴性

对照组各菌株回变菌落数均未超过自然回变菌落数的

二倍，而阳性对照组菌落数达到自然回变菌落数的二

倍以上。结果表明，和辉胶囊在试验剂量 8 μg/皿~5000 
μg/皿范围内，Ames 试验结果为阴性。未发现和辉胶

囊存在诱变作用。结果见表 4。 

表4 和辉胶囊对Ames试验的影响 

Table 4 The effect of Hehui capsules on the Ames test（⎯x±s） 

菌株组别 
TA97  TA98 TA100 TA102 

S-9(-) S-9(+)  S-9(-) S-9(+) S-9(-) S-9(+) S-9(-) S-9(+) 
阴性对照 144±7 146±14  37±2 37±3 168±12 167±11 269±15 278±9 
阳性对照 2721±233 1808±192  2956±144 5808±194 2857±212 2951±298 2169±284 969±62 

自然回变 148±22 147±8  38±7 35±2 173±19 161±12 275±23 278±28 

5000 μg 皿 151±12 158±21  33±3 30±2 156±6 167±14 276±24 280±22 

1000 μg 皿 150±8 160±10  39±2 38±2 186±6 170±9 273±21 270±11 

200 μg/皿 138±10 153±9  34±4 33±1 180±16 172±3 281±9 277±14 

40 μg/皿 151±5 140±22  37±7 33±6 174±24 172±22 287±8 282±4 

8 μg/皿 142±15 145±14  39±5 38±8 184±4 171±8 266±9 274±4 

 
阿的平

10 μg/皿 

2AF 

10 μg/皿
 

柔毛霉素 

6.0 μg/皿 

2AF 

10 μg/皿

NaN3 

1.5 μg/皿 

2AF 

10 μg/皿 

丝裂霉素 C 

0.5 μg/皿 

1,8-二羟基蒽醌 

50.0 μg/皿 

2.3  30 d喂养试验 

与阴性对照组比较，受试物各剂量组雌、雄鼠各

期体重均无显著性差异（p>0.05）；受试物各剂量组雌、

雄大鼠各周进食量、食物利用率及总食物利用率均无

显著性差异（p>0.05）。结果表明，和辉胶囊长期食用
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不会影响大鼠体重、进食，观察期内未发现大鼠出现

明显毒作用表现。 
2.3.1  对大鼠体重的影响 

与阴性对照组相比，受试物各剂量组大鼠给药期

间体重均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，和辉胶

囊对大鼠给药期间体重增长无影响。结果见表 5。 
表5 和辉胶囊对大鼠体重的影响 

Table 5 The effect of Hehui capsules on the body weight of rats（⎯x±s） 

性别 剂量/(g/kg·bw) 始重/g 一周末/g 二周末/g 三周末/g 终重/g 

雌性 

阴性对照 63.39±8.04 113.67±10.24 149.28±15.32 172.58±14.22 199.16±12.29 

4.80 63.8±8.59 111.9±11.20 152.1±10.05 179.45±7.63 202.01±9.11 

2.40 63.7±8.62 110.00±12.40 147.56±11.60 172.27±10.41 194.31±8.80 

1.20 63.38±8.10 112.43±9.66 151.19±7.80 174.60±8.36 198.38±6.00 

雄性 

4.80 61.90±8.76 116.18±13.40 168.76±16.55 216.90±20.34 268.07±18.08 

2.40 62.00±8.51 116.97±11.18 172.88±13.03 225.53±15.84 276.00±15.49 

1.20 62.10±8.35 117.18±7.29 172.91±9.01 221.39±12.38 267.34±20.25 

阴性对照 61.90±8.63 119.98±11.80 171.29±18.46 226.78±16.80 285.00±23.66 

2.3.2  对大鼠进食量和食物利用率的影响 
2.3.2.1  对大鼠各周进食量的影响 

与阴性对照组相比，受试物各剂量组大鼠给药期

间各周进食量均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，

和辉胶囊对大鼠各周进食无影响。结果见表 6。 
2.3.2.2  对大鼠食物利用率的影响 

与阴性对照组相比，受试物各剂量组大鼠给药期

间食物利用率均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，

和辉胶囊对大鼠给药期间食物利用率无影响。结果见

表 7。 
2.3.2.3  对大鼠总食物利用率的影响 

与阴性对照组相比，受试物各剂量组大鼠给药期

间总食物利用率均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，

和辉胶囊对大鼠给药期间总食物利用率无影响。 
表6 和辉胶囊对大鼠各周进食量的影响 

Table 6 The effect of Hehui capsules on the food intake of rats each week（⎯x±s，n=10） 

性别 剂量/(g/kg·bw) 第一周/g 第二周/g 第三周/g 第四周/g 

雌性 

阴性对照 95.17±7.69 101.08±11.09 101.68±8.64 149.04±10.52 

4.80 94.84±6.35 106.26±10.43 109.56±8.79 149.39±16.18 

2.40 91.13±3.85 101.14±9.74 97.34±8.48 144.24±12.48 
1.20 94.12±6.56 102.07±6.87 106.84±8.85 143.21±16.89 

雄性 

阴性对照 105.01±9.12 119.81±14.27 142.99±11.42 204.18±14.17 

4.80 98.76±6.49 120.82±11.69 135.97±16.83 198.43±14.03 

2.40 98.64±5.04 124.72±4.79 135.42±7.45 194.10±16.19 

1.20 100.54±4.00 120.78±13.22 133.88±15.77 193.91±24.52 

表7 和辉胶囊对大鼠各周食物利用率的影响 

Table 7 The effect of Hehui capsules on the weekly food utilization of rats（⎯x±s，n=10） 

性别 剂量/(g/kg·bw) 第一周/% 第二周/% 第三周/% 第四周/% 

雌性 

阴性对照 52.84±1.69 34.91±6.03 23.03±4.27 17.67±3.50 

4.80 50.60±2.54 38.23±5.43 24.56±5.29 14.98±2.25 

2.40 50.60±3.19 37.07±3.19 25.40±6.02 15.17±2.12 

1.20 52.15±2.30 38.14±5.47 21.69±3.99 16.39±2.96 

雄性 

阴性对照 55.37±2.55 42.38±6.70 38.84±4.82 28.33±5.91 

4.80 54.92±4.46 43.56±2.41 35.57±2.66 25.82±3.69 

2.40 55.74±4.02 44.82±2.36 38.86±3.59 25.78±6.65 

1.20 54.76±3.30 46.48±5.01 36.42±4.97 23.41±3.21 
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表8 和辉胶囊对大鼠总食物利用率的影响 

Table 8 The effect Hehui capsules on the total food utilization of rats（⎯x±s，n=10） 

性别 剂量/(g/kg·bw) 体重总增重/g 总进食量/g 总食物利用率/% 

雌性 

阴性对照 135.77±10.10 446.97±24.66 30.38±1.55 

4.80 138.12±12.45 460.05±18.32 30.00±2.04 

2.40 130.52±7.35 433.85±15.18 30.10±1.75 

1.20 135.00±7.74 446.24±19.30 30.28±1.88 

雄性 

阴性对照 223.10±26.09 571.99±34.86 38.96±3.32 

4.80 206.17±12.11 553.98±37.69 37.27±1.75 

2.40 214.00±12.72 552.88±17.36 38.72±2.21 

1.20 205.24±18.97 549.11±41.42 37.39±2.31 

2.3.3  对大鼠血常规的影响 
与阴性对照组相比，受试物各剂量组大鼠血常规

各指标均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，和辉胶

囊对大鼠血液中红细胞、白细胞和血红蛋白的数量变

化及形态分布无影响。结果见表 9。 

表9 和辉胶囊对大鼠血常规的影响 

Table 9 The effect of Hehui capsules on the blood routine of rats（⎯x±s，n=10） 

性别 剂量/(g/kg·bw) 血红蛋白/(g/L) 红细胞计数/(1012/L) 白细胞计数/(109/L) 

雌性 

阴性对照 158.20±20.88 7.08±0.86 10.86±3.54 

4.80 166.40±13.11 7.50±0.53 11.12±2.78 

2.40 163.00±17.55 7.43±0.74 12.06±3.66 

1.20 167.10±9.67 7.60±0.48 10.64±2.96 

雄性 

阴性对照 164.80±11.04 7.53±0.47 10.62±1.33 

4.80 162.10±11.12 7.41±0.38 9.61±1.77 

2.40 163.30±7.85 7.47±0.35 11.30±1.54 

1.20 154.40±29.87 7.25±0.73 10.83±2.92 

2.3.4  对大鼠生化指标的影响 
与阴性对照组比较，雄鼠受试物各剂量组肌酐均

有显著性差异（p<0.05），受试物高剂量组总胆固醇有

极显著性差异（p<0.01）；其余受试物各剂量组各项生

化指标均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，雄性雄

鼠受试物各剂量组肌酐和高剂量组总胆固醇均低于阴

性对照组，但均在本实验室正常参考值范围内，故无

生物学意义。结果见表 10。 
表10 和辉胶囊对大鼠生化指标的影响 

Table 10 The effect of Hehui capsules on the biochemical indicators of rats(1)（⎯x±s，n=10） 

性别 剂量/(g/kg·bw) 谷丙转氨酶/(U/L) 谷草转氨酶/(U/L) 白蛋白/(g/L) 总蛋白/(g/L) 白/球 

雌性 

阴性对照 30.15±5.46 195.40±37.62 34.40±2.42 71.32±4.11 0.94±0.08 

4.80 33.11±8.50 167.80±12.52 34.50±1.40 71.02±3.15 0.94±0.07 

2.40 31.50±12.50 176.70±39.74 34.59±2.39 71.70±4.94 0.95±0.05 
1.20 34.03±7.72 184.80±21.09 34.82±1.14 71.75±2.66 0.96±0.05 

雄性 

阴性对照 33.91±5.80 198.60±23.66 33.00±1.27 66.61±1.12 1.00±0.07 

4.80 34.18±7.67 206.50±17.92 31.93±1.21 64.38±1.62 0.97±0.05 

2.40 39.87±8.82 222.80±28.40 31.42±2.09 64.97±2.82 0.93±0.10 

1.20 42.39±10.47 204.90±20.20 31.99±2.18 64.90±2.85 0.97±0.08 

性别 剂量/(g/kg·bw) 尿素氮/(mmol/L) 肌酐/(μmol/L) 血糖/(mmol/L) 总胆固醇
/(mmol/L) 

甘油三酯
/(mmol/L) 

雌性 
阴性对照 6.61±0.72 50.54±2.50 3.44±0.63 2.06±0.35 1.22±0.34 

4.80 6.71±1.06 51.84±4.50 3.63±0.63 1.82±0.27 1.44±0.34 

      转下页
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2.40 6.03±0.85 49.38±3.77 3.53±0.29 2.11±0.30 1.18±0.38 

1.20 6.18±0.88 51.02±2.24 3.81±0.36 2.08±0.25 1.19±0.54 

雄性 

阴性对照 5.08±0.51 47.87±2.94 3.02±0.62 1.62±0.16 1.19±0.40 

4.80 5.42±0.07 44.46±2.69* 3.26±0.57 1.33±0.21* 0.84±0.21 

2.40 5.08±1.03 42.90±1.68** 3.10±0.58 1.55±0.23 0.98±0.35 

1.20 5.07±0.70 44.24±3.86* 3.11±0.44 1.52±0.26 0.96±0.29 

注：与阴性对照组比较，*p<0.05，**p<0.01。 

2.3.5  病理学大体解剖观察检查 
各组大鼠肝脏、肾脏、胃和脾脏的大体检查结果

均正常，病理组织学检查也未见明显的病理改变。 
2.3.5.1  对大鼠脏器重量的影响 

与阴性对照组相比，受试物各剂量组大鼠脏器重

量均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，和辉胶囊对

大鼠脏器重量无影响。结果见表 11。 

表11 和辉胶囊对大鼠脏器重量的影响 

Table 11 The effect of Hehui capsules on the organ weight of rats（⎯x±s，n=10） 

性别 剂量/(g/kg·bw) 空腹重/g 肝重/g 肾重/g 脾重/g 

雌性 

阴性对照 189.33±9.68 6.18±0.70 1.52±0.12 0.50±0.08 

4.80 193.05±7.38 6.62±0.48 1.56±0.08 0.48±0.04 

2.40 186.05±6.36 6.20±0.44 1.53±0.11 0.47±0.09 

1.20 189.48±4.50 6.22±0.41 1.55±0.10 0.45±0.09 

雄性 

阴性对照 268.61±19.10 8.60±0.84 2.39±0.17 0.72±0.13 

4.80 255.52±14.73 8.16±0.63 2.21±0.20 0.68±0.10 

2.40 259.91±9.59 7.91±0.34 2.24±0.15 0.69±0.11 

1.20 255.94±12.08 7.92±0.58 2.26±0.32 0.61±0.13 

2.3.5.2  对大鼠脏器系数的影响 
与阴性对照组相比，受试物各剂量组大鼠脏器系

数均无显著性差异（p>0.05）。结果表明，和辉胶囊对

大鼠脏器系数无影响。结果见表 12。 
表12 和辉胶囊对大鼠脏器系数的影响（⎯x±s，n=10） 

Table 12 The effect for rats of organ coefficient by Hehui capsules (⎯x±s, n=10) 

性别 剂量/(g/kg·bw) 肝脏系数/g 肾脏系数/g 脾脏系数/g 

雌性 

阴性对照 3.26±0.26 0.80±0.04 0.26±0.04 
4.80 3.43±0.22 0.81±0.03 0.25±0.02 

2.40 3.33±0.16 0.82±0.05 0.25±0.04 

1.20 3.28±0.22 0.82±0.05 0.24±0.04 

雄性 

阴性对照 3.20±0.26 0.89±0.05 0.27±0.04 

4.80 3.19±0.19 0.86±0.05 0.27±0.04 

2.40 3.04±0.10 0.86±0.04 0.27±0.05 

1.20 3.10±0.23 0.88±0.12 0.24±0.05 

3  结论 

为科学地评价和辉胶囊作为保健食品的安全性，

本次试验中，对其进行了大鼠急性经口毒性试验、3
项遗传毒性试验和大鼠 30 d 喂养试验。大鼠急性经口

毒性试验结果显示和辉胶囊对雌、雄大鼠急性经口最

大耐受剂量（MTD）均大于 15.0 g/kg·bw，急性经口

毒性属无毒级。Ames 试验采用标准的掺入法，实验

结果显示和辉胶囊受试样品各剂量组的回变菌落数均

未出现超过对照组回变菌落数的 2 倍，且无剂量-反应

关系，Ames 试验结果为阴性，表明和辉胶囊无致突

变作用。小鼠骨髓微核试验和小鼠精子畸变试验的结

果皆为阴性，表明和辉胶囊对哺乳动物体细胞和生殖

细胞无致染色体畸变和基因突变的作用。上述 3 项遗

传毒性试验采用不同试验方法对和辉胶囊进行了遗传

毒性检测，结果均为阴性，表明该样品无遗传毒性。

大鼠 30 d 喂养试验中，在 1.20、2.40 和 4.80 g/kg·bw
剂量下(相当于人体推荐量的 25、50 和 100 倍)，连服
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1 个月，大鼠一般生理体征、行为、大小便和皮毛等

均无异常，各脏器未见明显的功能损害，体重和食物

利用率指标正常，血液学和血液生化学指标均无统计

学差异，组织病理学检查结果未见特异性病理改变。

以上试验表明在本试验条件下口服和辉胶囊无明显毒

副作用。 
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