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摘要: 本试验参照《保健食品检验与评价技术规范》（2003 年版）和国家食品药品监督管理局《关于印发抗氧化功能评价方法等 9 个保健食

品功能评价方法的通知》（国食药监保化[2012]107 号）附件 6 辅助降血脂功能评价方法对紫苏籽油进行安全性毒理学试验和动物功能试验，

结果表明，紫苏籽油安全无毒，具有辅助降血脂的保健功能。 
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紫苏在我国分布地区广泛，有悠久的栽培、食用历史，紫苏属

于国家公布的《既是食品又是药品的物品名单》。紫苏油即紫苏籽

油，紫苏籽油中含有α-亚麻酸、油酸、亚油酸、棕榈酸等丰富的

脂肪酸，占紫苏籽油的 90%以上，其中α-亚麻酸的含量超过

60%[1-3]。α-亚麻酸是人体必需脂肪酸，人体不能自身合成，需从

食物中摄取，其具有调节血脂、抗血栓、调节血糖、血压、抗肿瘤、

抗炎、抑制过敏反应以及增强智力和保护视力等生物活性[4-5]。目前

对紫苏籽油的研究主要集中在制备工艺、活性成分分离提取及药理

研究等方面，将其用于保健食品的报道较少。本试验对紫苏籽油进

行安全性毒理学研究和辅助降血脂功能研究，为其开发成保健食品

提供基础依据。 

1.受试物 由某公司提供的紫苏籽油，人体推荐服用紫苏籽油

0.6g/d，人体按 60kg 计，折算紫苏籽油每天服用量为 0.01g/kgBW。 

2.试验内容  按《保健食品检验与评价技术规范》（2003 年版）

进行急性毒性试验，三项遗传试验（Ames 试验、小鼠骨髓细胞微

核试验、小鼠精子畸形试验），大鼠 30 天喂养试验。参照国家食品

药品监督管理局《关于印发抗氧化功能评价方法等 9 个保健食品功

能评价方法的通知》（国食药监保化[2012]107 号）附件 6 辅助降血

脂功能评价方法的标准进行动物功能实验。 

3.试验方法 

3.1 毒理实验 

3.1.1 小鼠急性毒性试验 采用最大耐受量（MTD）试验。健

康昆明种小鼠 20 只，雌雄各半，体重为 18g～22g。称取受试物 25g，

用大豆油溶解并定容至  

50ml，小鼠空腹 16h 后，间隔 4h，以 0.20ml/10g.bw 容量灌胃 2

次，总剂量为 20.0g/kg.bw 灌胃，连续观察 14 天，记录中毒表现及

死亡情况。 

3.1.2 Ames 试验  采用经鉴定符合要求的鼠伤寒沙门氏菌组

氨酸缺陷型 TA97、TA98、TA100、TA102 四株试验菌进行试验。

采用多氯联苯（PCB）诱导的大鼠肝匀浆作为体外代谢活化系统。

试验设 8、40、200、1000、5000μg/皿 5 个剂量，每个剂量做 3 个

平行皿。称取 1.25g 样品，用大豆油溶解并定容至 25ml，混匀。

0.055Mpa×20min 灭菌，4℃存放备用。临用前将以上溶液按 1∶4

依次用大豆油稀释成以下浓度：50000μg/ml（原液）、10000μg/ml、

2000μg/ml、400μg/ml、80μg/ml。在顶层琼脂中加入 0.1ml 试验

菌液、0.1ml 受试样品溶液（溶剂对照加入 0.1ml 灭菌大豆油）和

0.5ml S－9 混合液（当需要代谢活化时），混匀后倒入底层培养基

平板上。同时设自发回变、阳性对照。37℃培养 48h，计数每皿回

变菌落数。如果受试样品的回变菌落数是自发回变菌落数的 2 倍以

上，并具有剂量-效应关系者则定为阳性。整套试验在相同条件下

重复做两次。 

3.1.3 小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验  体重 25g～30g 小鼠

50 只，随机分为 5 组，每组 10 只，雌雄各半。受试物剂量分别为

2.50、5.00、10.00g／kg.bw。分别称取受试物 2.50、5.00、10.00g，

用 大 豆 油 溶 解 并 定 容 至 20ml ， 灌 胃 量 为 0.20ml/10g.bw 。 以

40mg/kg.bw 剂量的环磷酰胺为阳性对照，大豆油为阴性对照，间隔

24h，灌胃 2 次，末次给受试物后 6h，处死动物，取胸骨骨髓涂片，

甲醇固定，Giemsa 染色，在光学显微镜下，每只动物观察 200 个嗜

多染红细胞（PCE），同时计数正染红细胞（NCE），计算 PCE/NCE

比值，每只动物计数 1000 个嗜多染红细胞，微核率以含微核的嗜

多染红细胞千分率计，并进行统计学处理。 

3.1.4 小鼠精子畸形试验  体重 30g～35g 的性成熟雄性小鼠 25

只，随机分为 5 组，每组 5 只，受试物剂量为 2.50、5.00、10.00 g

／kg.bw。分别称取受试物 2.50、5.00、10.00g，用大豆油溶解并定

容至 20ml，灌胃量为 0.20ml/10g.bw。以 40mg/kg.bw 剂量的环磷酰

胺为阳性对照，大豆油为阴性对照，每日灌胃，连续 5 天，末次灌

胃后 30 天处死动物，取附睾制片，伊红染色，每组计数 5 只动物，

每只动物计数 1000 个结构完整的精子，计算精子畸形率（以百分

率计），并进行统计学处理。 

3.1.5 大鼠 30 天喂养试验 采用受试物人体推荐量的 25 倍、50

倍、100 倍进行实验，三个受试样品组剂量分别为 0.25g/kg.bw、

0.50g/kg.bw、1.00g/kg.bw。分别称取 2.5g、5.0g 和 10.0g 的受试物用

大豆油配制至 100ml，灌胃量为 1.00ml/100g.bw。分别相当于原产品

人体每日推荐量的 25 倍、50 倍、100 倍。阴性对照组灌服等体积

大豆油。单笼喂养，自由饮食，连续 30 天。 每天观察并 

记录动物的一般表现、行为、中毒表现和死亡情况。每周称 1

次体重和 2 次食物摄入量，计算每周及总的食物利用率。给予受试

物 30 天后，禁食 16h，断头处死大鼠，留取血液进行血液学指标检

测；其余血液 3000rpm 离心 20 分钟，取血清进行生化学指标检测。    

3.2 辅助降血脂动物功能试验 

大鼠适应环境 3 天，根据体重随机分为 2 组,10 只大鼠给予基

础饲料为空白对照组，40 大鼠给予高脂饲料为高脂模型组，造模 7

天。禁食过夜采尾血,测血清 TC、TG、HDL-C 及 LDL-C,根 TC 水

平随机即正常对照组、高脂对照组、紫苏籽油低（0.05g/kg·BW）、

中（0.10g/kg·BW）、高（0.30g/kg·BW）三个剂量组（人体服用 
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量的 5 倍、10 倍、30 倍）。试验期间三个剂量组给予高脂饲料，

灌胃不同剂量的受试物，模型对照组给予高脂饲料，空白对照组给

予基础饲料，模型对照组和空白对照组均灌胃同体积大豆油。于试

验的第 42d 称重,禁食 16h 后取尾血,测血清 TC、TG、HDL-C、LDL-C。 

4 结果统计 采用 SPSS 17.0 统计软件进行结果处理。采用单因

素方差分析与组间 LSD 检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。 

5 结果 

5.1 毒理试验：对两种性别小鼠经口给予紫苏籽油进行急性毒

性试验，MTD 均大于 20.0g/kg.bw。 根据《保健食品检验与评价技

术规范》（2003 年版）中的急性毒性分级标准，紫苏籽油属无毒级。

三项遗传试验结果均为阴性。分别以人体每日推荐量的 25 倍、50

倍、100 倍紫苏籽油经口灌胃给予大鼠，连续 30 天，各剂量组动物

体重、体重增加、进食量及食物利用率与阴性对照组相比均无显著

性差异（P>0.05），血液学指标、血生化指标、脏器绝对重量及脏/

体比值与阴性对照组相比无显著差异（P>0.05），病理组织学检查，

紫苏籽油对受检脏器无明显损害。 

5.2 辅助降血脂动物试验：造模 7 天后，混合型高脂血症动物

模型组和空白对照组相比，其血清 TG、血清 TC、LDL-C 升高，差

异均有统计学意义（Ｐ＜0.01），判定混合型高脂血症动物模型成

立。给予紫苏籽油灌胃大鼠 42 天，经统计学分析，各剂量大鼠与

模型对照组比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞0.05）。即受试物对

大鼠体重无不良影响。 给予紫苏籽油灌胃大鼠 42 天，各剂量组总

胆固醇(TC)、中高剂量组甘油三酯（TG）、中高剂量组低密度脂蛋

白（LDL-C）与高脂模型组比较，含量均显著降低，差异有统计学

意义（Ｐ＜0.05）；各剂量组大鼠高密度脂蛋白（HDL-C）、低剂

量组大鼠甘油三酯（TG）、低剂量组低密度脂蛋白（LDL-C）与高

脂模型组比较无明显变化，差异无统计学意义（Ｐ＞0.05）。 

6 讨论 

本试验参照《保健食品检验与评价技术规范》（2003 年版）和

国家食品药品监督管理局《关于印发抗氧化功能评价方法等 9 个保

健食品功能评价方法的通知》（国食药监保化[2012]107 号）附件 6

辅助降血脂功能评价方法对紫苏籽油进行安全性毒理学试验和动

物功能试验，结果表明，紫苏籽油安全无毒，具有辅助降血脂的保

健功能。 
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