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鼠伤寒沙门氏菌/哺乳动物微粒体酶试验检测 

生命壹号口服液安全性 

郝  钢*, 韩  峰, 周  刚, 盛  惟 

(内蒙古自治区食品药品检验所, 呼和浩特  010020) 

摘  要: 目的  采用鼠伤寒沙门氏菌/哺乳动物微粒体酶试验(Ames)对生命壹号口服液进行安全性毒理学试

验。方法  实验选用鼠伤寒沙门菌 TA97、TA98、TA100和 TA102菌株, 将生命壹号口服液配制成浓度为 50000、

10000、2000、400、80 μg/mL 的溶液, 作为 5 个剂量组, 同时设未处理对照组、溶剂对照组(二甲基亚砜)

和阳性对照组(2-乙酰氨基芴、4-硝基喹啉-N-氧化物), 观察各菌株的回变菌落数。结果  生命壹号口服液

Ames 试验各剂量组的回变菌落数均未超过未处理对照组自发回变菌落数的 2 倍, Ames 实验结果为阴性。

结论  在本实验条件和剂量范围内, 未观察到生命壹号口服液对鼠伤寒沙门氏菌 TA97、TA98、TA100、TA102

的诱变作用。 
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Safety test of life one oral liquid by Salmonella typhimurium/mammalian 
microsomal enzyme test 

HAO Gang, HAN Feng, ZHOU Gang, SHENG Wei 

(Inner Mongolia Institute for Food and Drug Control, Hohhot 010020, China) 

ABSTRACT: Objective  To investigate the safety toxicology test of life one oral liquid by Salmonella 

typhimurium/mammalian microsomal enzyme test (Ames). Methods  Salmonella typhimurium strains of TA97, 

TA98, TA100 and TA102 were selected, and oral solution was prepared into concentrations of 50000, 1000, 2000, 400, 

80 μg/mL as for the 5 dose groups. The untreated control group, solvent control group and positive control groups 

were set to observe the number of colonies of each strain. Results  In the Ames test, the number of converted 

colonies in each dose group was no more than 2 times of that of the untreated control group. The results of Ames test 

were negative. Conclusion  In the experimental conditions and dose range, the effect of life one oral liquid on TA97, 

TA98, TA100 and TA102 of Salmonella typhimurium is not observed. 

KEY WORDS: Salmonella typhimurium/mammalian microsomal enzyme test; genetic toxicity; mutation; life one 

oral liquid 
 
 

1  引  言 

食品安全问题是关系到人民健康和国计民生的重大

问题, 而食品安全性毒理学评价则是针对某种食品的食用

安全性展开的评价, 包括新资源食品、保健食品、食品添

加剂、转基因食品、食品容器和包装材料及食品中各种化
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学和生物等的污染物[1]。随着保健食品行业的发展, 原料

的应用也来越广泛, 以复方为主, 多运用传统中医辩证理

论组方, 其各种功效成分的协同、拮抗作用, 功效成分及

功能之间的关联性以及功效成分的配伍之间的毒性作用等

尚不明确, 因此, 对保健食品的安全毒性研究应高度重视。 

鼠伤寒沙门氏菌/哺乳动物微粒体酶(亦称 Ames 试验)

已被世界各国广为采用, 该方法具有快速、简便、敏感、

经济等特点 , 且适用于测试混合物 , 能反映多种污染物

的综合效应, 是应用最为广泛的检测基因突变的体外实

验[2]。根据我国卫生部《保健食品检验与评价技术规范》

(2003 年版)[3]的要求, 为评价生命壹号口服液的安全性, 

对生命壹号口服液进行鼠伤寒沙门氏菌/哺乳动物微粒体

酶研究[4-15]。 

2  材料和方法 

2.1  材料及菌株 

2.1.1  材料与试剂  

生命壹号口服液, 广东生命一号药业有限公司, 批号: 

20140101。 

鼠伤寒沙门氏菌组氨酸缺陷型 TA97、TA98、TA100、

TA102、TA1535 试验菌株均购自美国 MOLTOX 公司。 

营养肉汤培养基、营养琼脂培养基(印度 HIMEDIA 公

司); D-生物素、L-组氨酸、氧化型辅酶 II、葡萄糖-6 磷酸

二钠(中国 RUITAIBIO 公司); 氨苄青霉素、2-乙酰氨基芴、

4-硝基喹啉-N-氧化物、1,8-二羟蒽醌(日本 TCI 公司); 四环

素(美国 AMRESCO 公司); 雄性 SD 大鼠肝脏微粒体酶

-S9(美国 MOLTOX 公司)。 

2.2  试验仪器 

AE100 电 子 天 平 ( 英 国 梅 特 勒 - 托 利 多 公 司 ); 

BSC-1100 生物安全柜(中国 Biobase 公司); SX-700 高压灭

菌器(日本 TOMMY 公司); ZWY-211B 恒温培养振荡器(上

海智诚公司)。 

2.3  实验方法 

2.3.1  增菌培养 

取无菌试管 5 支, 加入灭菌营养肉汤培养基各 10 mL, 

分别加入 TA97、TA98、TA100、TA102, TA1535 5 株菌的

菌种颗粒各 2 粒, 37 ℃静置培养至每 1 mL 不少于 1×109 个

活菌数, 培养管用铝箔纸包裹, 避免光线照射。 

2.3.2  菌株鉴定 

(1)组氨酸缺陷型的鉴定 

取有组氨酸和无组氨酸培养基平皿各 1 个, 按菌株号

顺序划线接种于培养皿表面, 37 ℃培养 48 h 后观察。 

(2)脂多糖屏障缺陷的鉴定 

分别取 TA97、TA98、TA100, TA102 菌液各 0.1 mL

移入 4 个平皿, 迅速将营养琼脂培养基适量倒入平皿, 混

匀, 平放凝固。将无菌滤纸片一片放入已凝固的培养基平

皿中央, 用移液器在滤纸上滴加 0.1%结晶紫溶液 10 μL, 

37 ℃培养 24 h 后观察。 

(3)R 因子的鉴定 

用移液器吸取 0.8%的氨苄青霉素 10 μL, 在凝固的营

养琼脂培养基表面依中线涂成一条带, 待氨苄青霉素溶液

干后, 用接种环与氨苄青霉素带相交叉划线接种该 4 种菌

株, 并接种一个不具有 R 因子的菌株 TA1535 作氨苄青霉

素抗性的对照, 37 ℃培养 24 h 后观察。 

(4)四环素抗性的鉴定 

用移液器各吸取 10 μL 0.8%的四环素溶液和 0.8%的

氨苄青霉素溶液, 在营养琼脂培养基平皿表面依中线涂成

一条带, 待四环素和氨苄青霉素液干后, 用接种环与四环

素和氨苄青霉素带相交叉换线接种 TA102 和 TA100, 37 ℃

培养 24 h 后观察。 

(5)UvrB 修复缺陷型的鉴定 

在营养肉汤琼脂培养基平皿表面分别划线接种 TA97、

TA98、TA100、TA102 4 株菌, 接种后平皿一半用黑纸覆

盖, 在距 15 W 紫外线灭菌灯 33 cm 处照射 8 s, 37 ℃培养

24 h 后观察。 

(6)自发回变率的测定 

在每管 2 mL 的顶层培养基中, 分别加入待测定的四

株菌的菌液 0.1 mL, 一式 2 份, 轻轻摇匀, 迅速将此试管

内容物倾入已固化的底层培养基平皿中 , 转动平皿 , 使

顶层培养基均匀分布, 平放固化, 37 ℃培养 48 h 后计数

菌落数。 

2.3.3  样品配制 

取生命壹号口服液 2.008 g, 用灭菌水配制成浓度为

50000、10000、2000、400、80 μg/mL 的溶液, 作为 5 个

剂量组, 同时设未处理对照组、溶剂对照组(二甲基亚砜)

和阳性对照组(2-乙酰氨基芴, 4-硝基喹啉-N-氧化物, 1,8-

二羟蒽醌)。 

2.3.4  诱导突变试验 

在无菌管中加入 2 mL 顶层培养基, 加入增菌液 0.1 

mL, 混匀; 加入受试物 0.1 mL(需活化时另加入 10%S-9 混

合液 0.5 mL), 再混匀, 迅速倾入底层培养基上, 转动平皿

使顶层培养基均匀分布在底层上, 平放固化, 每种菌株每

个测试浓度设 3 皿平行, 在加 S9 和不加 S9 条件下进行实

验, 37 ℃培养 48 h。计数回复突变菌落数, 以超过溶剂对

照组回复突变菌落数的 2 倍且有剂量-反应关系作为阳性

判断标准。 

3  结果和分析 

3.1  菌株鉴定结果 

3.1.1  组氨酸缺陷型的鉴定结果 

4 株菌在有组氨酸培养基平皿表面各生长出一条菌膜, 
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无组氨酸培养基平皿上无菌膜, 表明受试菌株确为组氨酸

缺陷型。 

3.1.2  脂多糖屏障缺陷的鉴定结果 

4 株菌在纸片周围均出现 1 个透明的抑制带, 表明 4

株菌均存在深粗型突变。 

3.1.3  R 因子的鉴定结果 

对照菌株 TA1535 在与氨苄青霉素交叉处有一段生长

抑制区; 4 株菌 TA97、TA98、TA100、TA102 在氨苄青霉

素带的周围依然生长不受抑制, 即有抗氨苄青霉素效应, 

表明该 4 株菌带有 R 因子。 

3.1.4  四环素抗性的鉴定结果 

TA102菌株不受抑制, 对照菌株 TA100有一段生长抑

制区, 表明 TA102 菌株有抗四环素效应。 

3.1.5  UvrB 修复缺陷型的鉴定结果 

TA97、TA98、TA100 3 株菌仅在没有紫外线照射过

的一半生长, TA102 在紫外线照射区仍能生长, 表明只有

TA102 菌株具有野生型切除修复酶。 

3.1.6  自发回变率的测定结果 

4 种菌自发回变菌落数均满足实验要求, 结果见表 1。 

3.2  诱导突变试验结果 

生命壹号口服药对鼠伤寒沙门氏菌回变菌落数的影

响见表 2, 无论加或不加 S9, 阳性对照组的平均回变菌落

数均为溶剂对照组的 2 倍以上, 说明此试验系统对致突变

物敏感。溶剂对照组的平均回变菌落数与未处理对照的回

变菌落数相近, 说明所用溶剂无致突变作用。样品平均回

变菌落数均未超过未处理对照组 2 倍, 亦无剂量-反应关系, 

表明样品对 4 种菌株无诱变作用, Ames 试验结果为阴性, 

表明生命壹号口服液无致突变的作用。数据采用 SPSS 

Statistics 19 软件进行统计分析。 

4  结论与讨论 

在本实验条件和剂量范围内, 未观察到生命壹号口

服液对鼠伤寒沙门氏菌 TA97、TA98、TA100、TA102 的诱

变作用, 说明生命壹号口服液无致突变的作用。 

保健食品在我国属于一类特殊的食品, 在《保健食品

注册管理办法》(试行)中有明确的定义: 是指声称具有特定

保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品, 即适 
 

表 1  自发回变菌落数 
Table 1  Number of self returning colonies 

菌株 TA97 TA98 TA100 TA102 

平皿号 1 2 1 2 1 2 1 2 

自发回变菌落数 85 89 22 19 116 123 341 313 

均值 87 20.5 119.5 327 

 
 

表 2  生命壹号口服药对鼠伤寒沙门氏菌回变菌落数的影响(菌落数, 个/皿, n=3) 
Table 2  Effect of life one oral liquid on the colony number of Salmonella typhimurium (The number of colonies, per dish, n=3) 

受试物 
剂量 

(μg/皿) 

TA97 TA98 TA100 TA102 

-S9 +S9 -S9 +S9 -S9 +S9 -S9 +S9 

剂量组 

5000 80.3±8.1 92.7±7.5 19.7±4.7 20.3±2.1 116.0±17.5 120.0±13.0 304.3±92.9 349.0±13.5

1000 76.3±5.0 81.3±7.4 17.7±0.6 18.3±4.5 111.0±13.2 119.3±15.3 327.3±65.8 374.3±23.5

200 81.0±5.6 97.7±8.0 16.7±1.2 18.0±2.6 112.0±12.8 116.7±16.5 384.3±52.9 370.7±64.0

40 85.0±7.2 100.3±10.3 18.0±3.0 17.0±1.0 119.0±18.5 117.3±14.2 365.7±21.4 380.3±25.7

8 95.7±5.1 94.3±11.0 19.7±3.5 20.3±4.7 122.7±11.9 113.0±14.5 352.0±26.6 358±28.8

阳

性

对

照

组 

4-硝基喹啉

-N-氧化物 
0.5 454.7±27.6* / 126.0±25.1* / 

2306.0± 
142.5* 

/ 
1761.3± 
224.6* 

/ 

2-乙酰氨 

基芴 
10 / 1378.7±69.6* / 

1803.3± 
189.8* 

/ 
2198.7± 
112.0* 

/ / 

 
1, 8-二羟 

蒽醌 
50 / / / / / / / 

867.0± 
83.4* 

未处理对照组 86.3±4.5 94.7±5.5 19.3±4.2 19.0±3.6 115.7±11.0 119.3±8.1 360.3±40.7 354.0±26.5

溶剂对照组 86.3±6.0 98.0±5.0 18.7±1.5 20.0±3.0 124.0±4.4 106.7±9.1 372.0±18.4 343.7±19.2

注:“*”表示超过溶剂对照组突变菌落数 2 倍以上;“/”表示无内容。 
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宜于特定人群食用, 具有调节机体功能, 不以治疗疾病为

目的, 并且对人体不产生任何急性、亚急性或者慢性危害

的食品[16]。保健食品的遗传毒性研究是安全性评价的重要

内容, 与其他毒理学研究尤其是致癌性研究, 生殖毒性研

究有着密切的联系, 具有重要的意义。保健食品生产企业

应提高保健食品注册质量安全意识, 增加新型保健食品

研发力度, 提高开发产品的品质和档次。同时, 监管部门

也要强化保健食品安全性的要求, 严把好保健食品上市

关[17]。保健食品与药品最大的不同在于对长期服用的安

全性的要求, 保健食品不得对人体产生任何危害和毒副

作用, 这是最基本的前提条件。保健食品安全性评价是保

健食品上市的重要环节, 需要药监和药检部门高度的关

注和严格的审评。 
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