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宁红瘦身含片致畸作用研究
李晓宇 1%%%%涂长春 1%%%%刘明初 2

（1%%江西医学院药理教研室 南昌 330006； 2%%江西省武警总队医院药剂科 南昌 330001）

摘要：目的：使用宁红瘦身含片（NHSTs）对大鼠进行传统致畸实验。 方法：设立 NHSTs 大剂量 30g/kg、NHSTs
小剂量 1g/kg%2 个剂量组、VitA 为阳性对照组，生理盐水为阴性对照组。实验各组大鼠等容积灌胃给药。结果：NHSTs
大、小剂量组对胎鼠无致畸作用，胎鼠内脏及骨骼未发现异常，身长、体重、尾长和胎盘重量与生理盐水对照组相比

无差别，但大剂量组对母鼠体重增长有抑制作用，提示大剂量组对孕鼠有一定毒性；而 VitA%给予大鼠则出现明显的
致畸效应，畸胎发生率 33.33%，异常妊娠比率为 55.77%。 结论：宁红瘦身含片对大鼠无致畸作用。
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Objective：To%observe%%whether%%Ninghong%%Slimining%%Tablets(%NHSTs)%have%%some%%teratogenic%%actions%%to%%
pregnant%% rats%with% traditional% teratogen% experiment. %Methods：Set%% up%% four%% dose%% groups%% such%% as%%NHSTs%% big%% dose%%
group(%30g/kg)%、small%%dose%%group(%1g/kg)、VitA%positive%%group%%and%%NS%%negative%%group,%and%%IG%%rats%%with%%the%%same%%
volume. %Results：Big%% and%% small%% dose%% groups%% of%% NHSTs%% have%% no%% teratogenic%% actions%% to%% foetus%% rats.Foetus%% rats'%%%%%%%%%%
viscera、skeletal%% have%% no%% changes, % Its%% height、weight%% of%% body，Iength%% of%% tail%% and%% weight%% of%% placenta%% have%% no%%
disparity%%compaired%%with%%NS%%contral%%group.But%%the%%big%dose%%%of%%NHSTs%%has%%inhibition%%to%%the%weight%%%of%%pregnant%%
rats.VitA%group%has%%distinctively%%teratogenic%%action%%to%%pregnant%%rats.Ratio%%of%%teratogeniesis%%is%%33.33%%%and%%ratio%%of%%
abnormal%%pregnant%%is%%55.77%.%Conclusion：NHSTs%%have%%no%%teratogenic%%action%%to%%preganant%%rats.
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%%%%%%%%宁红瘦身含片主要成份为荷叶提取物，荷叶本
身为一药食同源性植物，其主要有效成份为荷叶生
物总碱，其中以荷叶碱含量较多。 我们的前期研究
工作表明荷叶生物总碱及宁红瘦身含片有良好的
减肥降脂作用 [1，2]， 而荷叶生物总碱是否有致畸作
用，国内外文献中尚未见报道。 本试验的主要目的
在于研究该含片是否对妊娠大鼠产生致畸效应。
1%%%%材料与方法
1.1%%%%材料 宁红瘦身含片（江西省宁红集团公司
提供，批号 010302），给药时以生理盐水配成相应
给药浓度；VitA胶丸（中国厦门鱼肝油厂提供，批号
001028）， 试验时用花生油配成 72%000IU/只给药；
Wistar大鼠（江西医学院实验动物科学部提供，合
格证号 021-9602）。
1.2%%%%方法 选取性成熟而童贞的大鼠，雌鼠体重为
190%～ 240g，雄鼠体重为 220%~%250g，雌雄鼠按 2%:%1
同笼过夜。 次晨检查阴道涂片，发现有精子即作为
受孕，并计为妊娠第 1天[3]。将妊娠大鼠随机分为 4组
即生理盐水组，宁红瘦身含片 1g/kg、30g/kg（分别相
当于人用剂量的 2.8倍和 84倍）及 VitA组[4]。 分别
于妊娠第 6天起每天 1次，连续 10d给药。 孕鼠于
妊娠第 20天处死，剖腹检查胎鼠数、死胎数、活胎
数及胎盘重量，按窝进行登记，测量每个活胎鼠身
长、体重。 观察胎鼠外观有无畸形，并对性别进行鉴

定， 将 1/2的活胎鼠解剖肉眼观察内脏有无异常变
化。 另将 1/2的活胎鼠剥皮放入茜素红染液中染色
作骨骼检查 [5]。 实验结果之一般资料组间比较作 t%%
检验，活胎作 χ ２检验，吸收胎率、死胎率、畸胎率用
非参数统计[6]。
2%%%%试验结果
2.1%%%%对孕鼠体重的影响 孕鼠于妊娠第 6%～ 15天，
灌胃给药对体重增长的影响见表 1， 给予宁红瘦身
含片 30g/kg%5d 后， 对体重增长的抑制非常显著
（P%%<0.01）， 而 1g/kg在整个给药期间对体重增长
的抑制作用则无明显差异性（P%%>0.05）。 结果表明
受试药物剂量在 30g/kg时对孕鼠体重的增长有一
定影响。
表 1%%%%宁红瘦身含片对孕鼠体重的影响（X%%±S ，n%%=13）

组别 剂量 0%%%%%%%%%%%%%%%%%%6%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%10%%%%%%%%%%%%%%%%%%15%%%%%%%%%%%%%%%20%%%%%%%%%%净增体重

NS组 217.5±12.4%%%223.9±10.5%%%230.8±10.2%%%%249.8±9.0%%%261.2±9.2%%%%%43.54±8.5

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%1g/kg%%%%%212.6±8.8%%%%%219.5±8.7%%%%%228.9±8.9%%%%%245.2±9.3%%256.2±10.3%%%%43.73±6.9c

NHTs%%%%%%%%%%%%%%%%%30g/kg%%%%%%208.0±7.2%%%%216.7±8.0%%%%220.3±8.0%%%%%%233.1±9.4%%%238.0±8.5%%%%28.83±5.9a%

%VitA%%7.2万 IU/只 203.5±7.4%%%209.6±7.7%%%%%213.9±7.1%%%%%221.9±6.9%%%222.79±7.1%%%19.29±3.8a

%%%%%%%%注： a%与 NS 组比较，P%%<0.01； C 与 NS 组比较， %
P %>0.05。

２．２ 对大鼠生殖能力的影响 试验结果宁红瘦身
含片 1g/kg、30g/kg及生理盐水对胎鼠均未出现任何
肉眼可见的畸形改变，而阳性药物 VitA则出现较多
的畸形改变，如露脑、尖头畸形、腭裂、突眼等，吸收
胎、死胎总数远远高于上述 3个组别，活胎窝均数
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明显低于前面 3个组别。 4个组别的性别比例均正
常，未出现偏离常态的分布，见表 2。

表 2%%%%宁红瘦身含片对大鼠生殖能力的影响（ Ｘ ±S%%）
组别 剂量 孕鼠 1%%吸收(%)%%%死胎(%)%%%%%%活胎(%)%%%%窝均数 畸胎(%)%%%异常孕娠(%)

%%%NS%%%%%%%%%%%%%%%-%%%%%%%%%%%15%%%%%%2(1.39)%%%%%%0(0.00)%%%%%142(98.61)%%%%10.14%%%%%%%0(0.00)%%%%%%%%%%2(1.39)

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%1g/kg%%%%%%%%14%%%%%1(0.60ab)%%%%%0(0.00ab)%%%167(99.40ab)%%%11.13%%%%%%0(0.00ab)%%%%%%%%1(0.60ab)NHSTs%%%%%%%%%%%%%%%%%%%30g/kg%%%%%%12%%%%%3(2.36ab)%%%%%0(0.00ab)%%%124(97.64ab)%%%10.33%%%%%%0(0.00ab)%%%%%%%%3(2.36ab)

%%%VitA%%7.2万 IU/只 16%%%%23(14.74)%%%12(7.69)%%%%121(77.56)%%%%%7.56%%%%%%52(33.33)%%%%%%87(55.77)

%%%%%%%%注：1指同笼过夜后阴道检查发现有精子的雌鼠数；a与

阳性组比较，P%%<0.01；b与阴性组比较，P%%>0.05。
2.3%%%%对胎鼠生长发育的影响 剖腹取胎检查生理
盐水组、 宁红瘦身含片组未发现胎鼠外观畸变，而
VitA组的 121只胎鼠中有 52只出现不同程度的外
观畸形，且身材短小，其身长、尾长、体重、胎盘重量
均小于其他各组（见表 3），宁红瘦身含片组胎鼠的
身长、尾长、体重和胎盘重量与生理盐水组比较无
显著区别（P%%>0.05），表明宁红瘦身含片在上述剂
量下无致畸作用，对胎鼠生长发育亦无明显影响。
表 3%%%%宁红瘦身含片对胎鼠的生长发育和胎盘重的影响（X%%±S%%）

组别 剂量 胎鼠 身长 /cm%%%%%%%%尾长 /cm%%%%%%%%%体重 /g%%%%%%%%胎盘重 /g

%%%NS%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%142%%%%%4.16±0.21%%%%%%1.30±0.17%%%%%%%%4.22±0.21%%%%%1.04±0.15

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%lg/kg%%%%%%%%167%%%%4.12±0.15ab%%%%1.39±0.78ab%%%%%%4.19±0.19ab%%%%1.06±0.14ab

NHSTs
%%%%%%%%%%%%%%%%%%30g/kg%%%%%%%124%%%4.13±0.16ab%%%%1.35±0.93ab%%%%%%4.18±0.15ab%%%%1.00±0.13ab

%%%Vita%%%7.2万 IU/只 121%%%3.42±0.19%%%%%%0.91±0.09%%%%%%%%2.82±0.13%%%%%%%0.66±0.25

%%%%%%%%注：a 与 VitA组比较，P%%<0.05； b 与生理盐水组比较，%
P%%>0.05。
2.4%%%%对胎鼠内脏及骨骼发育的影响 胎鼠骨骼茜
素红染色后经肉眼和解剖显微镜观察表明，宁红瘦
身含片各剂量组的枕骨、颈椎、胸椎及腰椎皆未见
异常发现，肋骨、胸骨、尾椎及四肢骨未发现异常变
化， 而同条件下，VitA组则出现一定数量的颈椎骨
化迟缓、 枕骨缺损或骨化迟缓等骨骼发育异常现
象， 表明宁红瘦身含片对大鼠胎鼠骨骼发育无影
响。
3%%%%讨论

60 年代初反应停事件导致 8%000 多名海豹胎
的发生，在世界范围内引起了广泛的重视，由此药

物的致畸作用研究提上了议事日程，美、英、日、法
等国药政部门从 60年代起先后加强了这方面的监
督。 致畸、致癌、致突变简称三致实验，是药物安全
性评价的新领域，国内外近年来发展极为迅速。 我
国对功能性食品的开发亦作出了这方面的规定[7]。
本文在孕鼠胚胎器官形成期给药，此期胚胎对药物
致畸作用最为敏感。 由于孕期营养缺乏亦可造成畸
形，因此我们注意到供给充分的营养，试验时在同
条件下设有生理盐水阴性对照组及 VitA阳性对照
组，有研究表明[4]72%000IU/只 VitA具有较强的致畸
作用。 本试验宁红瘦身含片 1g/kg、30g/kg给药未见
胎鼠发生畸变，但 30g/kg对孕鼠的体重增长有一定
的抑制作用， 提示这一剂量对孕鼠有一定的影响。
宁红瘦身含片 1g/kg、30g/kg的剂量分别相当于人用
临床剂量的 2.8和 84倍，药物致畸作用有一定的种
属差异性，故致畸作用的最后评定适应结合流行病
学资料进行。 然而在新药和食品的评价的毒性试验
中，动物致畸试验为其临床研究和安全性评价提供
了重要的科学依据。
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