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动力源胶囊的安全性评价研究 

蔡绮君, 罗雪婷, 赵  博, 陈伟民, 张晓文* 

(广州市体育科学研究所运动营养室, 广州  510650) 

摘  要: 目的  对抗运动疲劳功能食品动力源胶囊进行安全性评价研究。方法  采用限量法测定急性毒性试验, 

给予 KM小鼠受试物最大剂量 10 g/kg·BW后, 观察 14天内有无动物死亡, 计算半数致死量(LD50)。应用 30 d

喂养试验观察可能的亚慢性毒性, 分别设 2670 mg/kg·BW、1330 mg/kg·BW、670 mg/kg·BW)剂量组和蒸馏水

空白对照组, 灌胃给予 SD大鼠受试物 30 d, 观察和记录 SD大鼠的生长发育情况、摄食量、食物利用率、血

液学指标、血液生化指标和脏器病理检查。结果  急性毒性试验观察期内受试动物未出现任何异常表现及死

亡, 表明样品无毒; 在 30 d喂养试验中各组大鼠给予不同剂量的动力源胶囊 30 d后, 其血液生化学检查、脏器

称量结果表明, 各检验项目的实验组与对照组比较均差异不显著。病理组织学检查结果表明对照组和各剂量组

雄、雌性大鼠的肝、脾、肾、胃、肠、睾丸(卵巢)均未见与实验因素有关的病理组织学变化, 表明 30 d喂养试

验未见其对受试动物有毒性损害作用。结论  动力源胶囊使用安全。 
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Safety evaluation on Dongliyuan capsule 

CAI Qi-Jun, LUO Xue-Ting, ZHAO Bo, CHEN Wei-Min, ZHANG Xiao-Wen* 

(Laboratory of Sports Nutrition, Guangzhou Institute of Sports Science, Guangzhou 510650, China) 

ABSTRACT: Objective  To evaluate the safety of anti fatigue functional  food of Dongliyuan capsule by 

toxicology study. Methods  The acute toxicity tests were determined by limit method, KM mice were given the 

maximum dose of 10 g/kg·BW and observed the death within 14 days, and the median lethal dose (LD50) were 

calculated. SD rats 30 days feeding test: 2670 mg/kg·BW, 1330 mg/kg·BW, 670 mg/kg·BW dose group were 

administrated for 30 days by intragastric respectively and distilled water as control group, then the growth of SD rats 

and the perturbation of appetite, food utilization rate, blood serum, blood biochemical indexes and pathological 

examinations were observed and recorded. Results  During the observation period of acute toxicity test, there was 

no abnormal expression and death of the tested animals, so the samples showed no toxicity. After 30 d feeding test, 

the blood chemical examination, body weighting results showed that the difference of each test item of experiment 

group and control group was not significant. Histopathological examination showed that the liver, spleen, kidney, 

stomach, intestine and testis (ovary) of the control group and the high dose group were not related to the pathological 

changes of the experimental factors, so 30 days feeding test showed no toxicity to the tested animals. Conclusion  

Dongliyuan capsule is safety for use by the safety evaluation study. 
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1  引  言 

慢性疲劳是一种非病的亚健康状态, 一般以具有补

肾功能的中药或结合现代功能食品进行干预。动力源胶囊

是在中医补肾方的基础上, 结合现代超临界低温萃取分离

技术, 将传统补肾壮阳中药材蒺藜、淫羊藿、刺五加、人

参叶提取物与牛磺酸、二十八烷醇等具有多种生物学作用

的重要营养素科学配伍制成的中药药食同源制剂, 其通过

淫羊藿快速补充肾精, 人参补元壮阳, 蒺藜、刺五加补充肾

气, 通过牛磺酸、二十八烷醇补益人体物质亏损、增强人

体活动机能、消除自由基、对抗脂质过氧化、显著提高运

动能力, 从而达到调节肾脏阴阳平衡、补肾强肾、缓解亚

健康体力疲劳和改善运动性疲劳的功效[1,2]。前期研究表明

本品能有效促进机体分泌内源性睾酮, 同时刺激生长激素

分泌, 提高疲劳耐受能力, 加快大强度运动后人体机能的

恢复[3-8]。本研究进行经口给予动力源胶囊的急性毒性试验

和 30 d喂养试验, 依据参照国家卫计委和 GB 15193-2003

及相关文献进行毒理安全性评价[9-11], 为抗疲劳保健食品

的开发研究提供科学依据。 

2  材料与方法 

2.1  样  品 

动力源胶囊, 褐色粉末, 规格为 400 mg/粒, 阴凉干燥

处保存, 由广州市赛健生物科技有限公司提供。其人体推

荐剂量为 1600 mg/60 kg·BW/d, 每日 2次, 每次 2粒。 

2.2  实验动物 

SPF级昆明种(KM)小鼠、SD大鼠及饲料均由广东省

医学实验动物中心提供, 许可证号: SCXK(粤)2013-0002, 

实 验 设 施 为 SPF 级 动 物 房 , 许 可 证 号 : 

SYXK(粤)2015-0101。实验环境: 室温 20~26 ℃, 相对湿度

40%~70%。 

2.3  主要检测仪器与试剂 

Triolgy型动物全自动生化仪(美国 DREW(拜谱)公司); 

SYSMEX XS-1000i 全血细胞分析仪(日本希森美康公司); 

TP1020 全自动组织脱水机(德国徕卡公司); RM2126RT 切

片机(德国徕卡公司); TB-718E 型生物组织自动包埋机、

TB-718L 生物组织冷台、TK-218 型恒温摊片烤片机(湖北

泰维医疗科技有限责任公司); 生化指标测试试剂盒(美国

DREW公司)。  

2.4  剂量选择与检测指标 

急性毒性试验: 选用体重 18~22 g、雌雄各 10只 SPF

级 KM小鼠, 试验前隔夜空腹(禁食 16 h, 不禁水), 采用经

口灌胃方式一次性给予受试物 , 灌胃体积为 0.2 mL/10 

g·BW。连续观察 14 d 并记录实验动物的中毒表现和死亡

情况。 

30 d 喂养试验: 选用年龄 3~4 周龄、体重 70~100 g

的 SD大鼠 80只, 随机分为动力源胶囊高、中、低剂量组

和蒸馏水空白对照组。 

根据文献资料[3-5], 通过对比表面积方法推算出等效

于人体推荐剂量的受试物剂量, 分别设 2670 mg/kg·BW、

1330 mg/kg·BW、670 mg/kg·BW (高、中、低剂量组, 分别

相当于人体推荐量 100 倍、50 倍、25 倍)和蒸馏水空白对

照组。所有大鼠分笼饲养, 自由饮水进食, 各组均按体重

1％和采用经口灌胃方式给予受试物, 每周称 1次体重、记

录 2 次食物摄入量, 计算每周总增重、总进食量及食物利

用率(每摄入 100 g饲料的体重增长克数), 每天观察记录动

物的一般表现、行为、中毒表现和死亡情况, 30 d试验结束

时麻醉大鼠, 腹主动脉取血, 进行临床血液学、血液生化指

标测定, 处死动物解剖后进行大体检查, 取病理学检查及

脏器系数计算, 包括: (1)血液学指标: 测定血红蛋白、红细

胞计数、白细胞计数、血小板及分类; (2)血液生化指标: 谷

丙转氨酶(ALT)、谷草转氨酶(AST)、尿素氮(BUN)、肌酐

(Cr)、血糖(Glu)、血清白蛋白(Alb)、总蛋白(TP)、总胆固

醇(TCH)和甘油三脂(TG); (3)对肝、肾、脾、胃肠、睾丸及

卵巢的组织学检查以及进行称重, 得出脏/体指标。 

2.5  试验数据统计   

实验数据以平均值±标准差 ( X ±s)进行表示 , 应用

SPSS17.0 数据统计软件对数据进行方差分析和 t 检验, 组

间比较采用单因素方差进行显著性分析, 以 P<0.05为显著

性差异。 

3  结果与分析 

3.1  动力源胶囊急性毒性试验结果 

观察期内小鼠的体重、进食、饮水及一般状态均正常, 

未见受试动物出现任何异常表现 , 亦无死亡。根据 GB 

15193.3-2014《食品安全国家标准急性经口毒性试验》[10], 

该样品 LD50＞10000 mg/kg·BW, 属实际无毒。 

3.2  动力源胶囊 30 d 喂养试验结果 

3.2.1  动力源胶囊 30 d 喂养试验对大鼠体重的影响 

30 d喂养试验期间, 各组动物生长发育良好, 无异常

行为和中毒症状, 无死亡。各剂量组和空白对照组对比, 

雌、雄性大鼠的体重在初始体重和各周观察时间点均未见

显著性差异(P>0.05)。 
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3.2.2  动力源胶囊 30 d 喂养试验对大鼠周食物摄入量的

影响 

30 d喂养期间, 在第 1周各个剂量组和空白对照组大

鼠周食物摄入量为(91.50±8.93)~(102.21±9.69) g, 之后逐渐

增加, 至第 4周为(136.00±13.33)~(169.88±7.23) g。经单因

素方差分析, 各个剂量组和空白对照组对比, 动力源胶囊

对雌、雄性大鼠摄食量影响没有显著性差异(P>0.05)。 

3.2.3  动力源胶囊 30 d 喂养试验对大鼠周食物利用率的

影响 

30 d喂养期间, 在第 1周各个剂量组和空白对照组大

鼠周食物利用率为(39.05±12.21)%~(50.65±8.14)%, 之后逐

渐减少, 经单因素方差分析, 各个剂量组和空白对照组对

比, 动力源胶囊对雌、雄性大鼠食物利用率的影响没有显

著性差异(P>0.05)。 

3.2.4  动力源胶囊 30 d喂养试验对大鼠周体重增长的影响 

30 d喂养期间, 各个剂量组和空白对照组对比, 动力

源胶囊对雌、雄性大鼠增长的影响没有显著性差异

(P>0.05)。 

3.2.5  动力源胶囊 30 d 喂养试验大鼠体重增加、进食量、

总食物利用率结果 

30 d喂养期间, 各个剂量组和空白对照组对比, 动力

源胶囊对雌、雄性大鼠体重增加、进食量、总食物利用率没

有显著性差异(P>0.05)。详见表 1。 

3.3  血液学检查 

3.3.1  动力源胶囊 30 d 喂养试验临床血液学检查结果 

经 30 d 喂养期后, 各个剂量组和空白对照组对比, 

雌、雄性大鼠血常规检查的血红蛋白、红细胞计数、白细

胞计数与对照组比较差异无显著性。各剂量组大鼠白细胞

分类的淋巴、中性、单核、嗜酸性与对照组比较差异也无

显著性(均 P>0.05)。 

3.3.2   动力源胶囊 30 d 喂养试验血液生化学检测结果 

从表 2、表 3可知, 经 30 d喂养期后, 各个剂量组和

空白对照组对比, 雌、雄性大鼠血液生化指标谷丙转氨酶、

谷草转氨酶、总蛋白、白蛋白、尿素氮、肌酐、总胆固醇、

甘油三脂、血糖的影响没有显著性差异(P>0.05)。 

3.3.3  动力源胶囊 30 d 喂养试验脏器绝对重量 

从表 4可知, 30 d喂养期间, 各个剂量组和空白对照

组对比, 动力源胶囊对雌、雄性大鼠脏器绝对重量的影响

没有显著性差异(P>0.05)。 

3.3.4  动力源胶囊 30 d 喂养试验对大鼠脏体比的影响 

从表 5可知, 30 d喂养期间, 各个剂量组和空白对照

组对比, 动力源胶囊对雌、雄性大鼠脏体比的影响没有显

著性差异(P>0.05)。 

 
表 1  动力源胶囊 30 d 喂养试验大鼠体重增加、进食量、总食物利用率结果( X ±s) 

Table 1  Effect on body weight growth, food intake and total food utilization rate of Dongliyuan capsule in rats 30 d feeding test ( X ±s) 

性别 剂量组 动物(只) 体重增加(g) 进食量(g) 总食物利用率(%) 总食物利用率(F/H) 总食物利用率(P)

雄性 

高剂量组 10 175.12±15.08 514.82±17.55 34.07±3.55 

F=0.13 0.94 
中剂量组 10 181.89±12.50 524.12±19.48 34.72±2.29 

低剂量组 10 179.65±15.36 523.67±14.43 34.31±2.81 

对照组 10 182.58±10.14 526.23±12.80 34.70±1.98 

雌性 

高剂量组 10 133.87±17.98 457.98±25.34 29.19±3.36 

F=1.04 0.39 
中剂量组 10 137.89±9.31 448.79±28.57 30.84±2.83 

低剂量组 10 142.85±11.50 455.69±31.19 31.47±3.24 

对照组 10 137.37±12.26 460.68±22.85 29.88±3.06 

 
表 2  动力源胶囊 30 d 喂养试验血液生化学检测结果( X ±s) 

Table 2  Effect on Blood biochemistry examination of Dongliyuan capsule in rats 30 d feeding test ( X ±s) 

性别 剂量 动物数(只) 谷丙转氨酶(U/L) 谷草转氨酶(U/L) 总蛋白(g/L) 白蛋白(g/L) 

雄性 

高剂量组 10 38.3±1.8 136.4±11.9 68.0±3.8 29.3±1.3 

中剂量组 10 41.5±2.5 141.7±18.7 69.4±2.9 26.4±5.5 

低剂量组 10 38.6±2.4 138.9±15.2 66.9±3.3 28.5±1.1 

对照组 10 38.7±2.4 136.0±12.6 68.0±3.8 29.4±1.4 

雌性 

高剂量组 10 35.7±1.6 131.7±11.2 70.6±3.8 30.8±1.9 

中剂量组 10 38.0±2.4 136.4±12.6 71.9±2.9 29.8±1.4 

低剂量组 10 37.9±10.6 135.7±15.3 69.7±3.4 30.3±1.5 

对照组 10 35.8±2.4 136.4±15.8 70.9±3.9 30.8±1.2 

注: 各实验组与对照组比较, 无显著性差异 P＞0.05。 
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表 3  动力源胶囊 30 d 喂养试验血液生化学检测结果( X ±s) 
Table 3  Effect on Blood biochemistry examination of Dongliyuan capsule in rats 30 d feeding test ( X ±s) 

性别 剂量组 动物数(只) 尿素氮(mmol/L) 肌酐(μmol/L) 总胆固醇(mmol/L) 甘油三脂(mmol/L) 血糖(mmol/L)

雄性 

2 10 7.15±0.32 44.1±2.2 2.41±0.27 0.79±0.14 5.90±0.39 

1 10 7.19±0.48 43.9±3.0 2.37±0.36 0.86±0.17 6.03±0.30 

0.5 10 7.02±0.57 42.4±2.7 2.42±0.32 0.85±0.21 5.98±0.40 

对照组 10 7.09±0.46 44.1±3.5 2.21±0.34 0.92±0.22 5.85±0.30 

雌性 

高剂量组 10 6.96±0.32 42.6±2.3 2.29±0.26 0.72±0.14 5.70±0.29 

中剂量组 10 6.98±0.47 42.4±3.0 2.30±0.33 0.81±0.16 5.74±0.28 

低剂量组 10 6.81±0.56 40.6±2.5 2.33±0.31 0.79±0.19 5.70±0.38 

对照组 10 6.87±0.44 42.5±3.1 2.17±0.34 0.85±0.19 5.53±0.31 

注: 各实验组与对照组比较, 无显著性差异 P＞0.05。 

 
表 4  动力源胶囊 30 d 喂养试验对脏器绝对重量的影响( X ±s) 

Table 4  Effect on absolute organ weight of Dongliyuan capsule in rats 30 d feeding test ( X ±s) 

性别 剂量组 动物数(只) 肝脏(g) 脾脏(g) 肾脏(g) 睾丸(g) 

雄性 

高剂量组 10 8.056±0.93 0.826±0.09 2.040±0.21 2.640±0.28 

中剂量组 10 8.046±1.09 0.854±0.08 1.959±0.24 2.372±0.38 

低剂量组 10 8.173±0.85 0.843±0.09 1.990±0.20 2.430±0.38 

对照组 10 8.463±0.89 0.855±0.08 2.137±0.24 2.488±0.26 

雌性 

高剂量组 10 7.393±0.81 0.794±0.06 1.642±0.17 --- 

中剂量组 10 7.583±0.91 0.772±0.06 1.684±0.14 --- 

低剂量组 10 7.456±0.93 0.783±0.05 1.668±0.14 --- 

对照组 10 7.675±0.98 0.782±0.06 1.644±0.12 --- 

注: 各试验组与对照组比较, 无显著性差异 P＞0.05。 

 
 

表 5  动力源胶囊 30 d 喂养试验对大鼠脏体比的影响( X ±s) 
Table 5  Effect on absolute organ/weight ratio of Dongliyuan capsule in rats 30 d feeding test ( X ±s) 

性别 剂量组 动物(只) 末期体重(g) 肝/体(％) 脾/体(％) 肾/体(％) 睾丸/体(％) 

雄性 

高剂量组 10 239.05±15.37 3.38±0.41 0.35±0.05 0.86±0.11 1.11±0.13 

中剂量组 10 249.39±10.29 3.23±0.46 0.34±0.03 0.79±0.09 0.95±0.15 

低剂量组 10 241.61±16.01 3.40±0.45 0.35±0.04 0.83±0.08 1.01±0.14 

对照组 10 242.77±13.11 3.50±0.42 0.35±0.04 0.88±0.11 1.03±0.10 

雌性 

高剂量组 10 210.36±16.76 3.55±0.63 0.38±0.04 0.78±0.07 --- 

中剂量组 10 214.40±10.93 3.54±0.42 0.36±0.04 0.79±0.09 --- 

低剂量组 10 216.25±9.02 3.45±0.46 0.36±0.02 0.77±0.07 --- 

对照组 10 214.84±12.16 3.57±0.40 0.37±0.04 0.77±0.06 --- 
 

注: 各试验组与对照组比较, 无显著性差异 P＞0.05。 
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3.4  组织病理学检查结果 

3.4.1  大体检查 

共检查实验大鼠 80 只, 雌、雄各半。剖检后肉眼观

察, 心、肺、肝、脾、肾、胃、肠、脑等主要脏器的颜色、

形状、大小等均未见明显异常。 

3.4.2  镜下检查 

共检查高剂量试验组与对照组大鼠各 20 只, 雌、雄

各半。每只动物检查肝、肾、脾、胃、肠、卵巢/睾丸主要

脏器。肝脏: 被膜完整, 肝小叶结构清楚, 肝细胞索排列整

齐; 肾脏: 被膜完整, 肾小球、肾小管结构正常, 肾间质无

异常; 胃肠: 胃肠壁各层结构清楚, 粘膜上层完整, 粘膜

下各层未见充血、水肿、炎性细胞浸润; 脾脏: 被膜完整, 

脾小梁结构正常, 红、白髓比例正常, 无炎性细胞浸润及色

素沉着; 睾丸: 曲精管内各级生精细胞发育良好, 间质未

见水肿、出血、炎性细胞浸润。检查结果表明高剂量组与

对照组雄、雌性大鼠的肝、脾、肾、胃、肠、睾丸(卵巢)

均未见与试验因素有关的病理组织学变化。 

4  结  论 

本研究经口给予 KM小鼠动力源胶囊, 以动物最大受

试量进行急性毒性试验,在观察期内未见受试动物出现任

何异常表现或死亡, 根据国标 GB 15193.3-2014《食品安全

国家标准急性经口毒性试验》判定动力源胶囊 LD50＞

10000 mg/kg·BW, 属实际无毒。大鼠 30 d喂养试验结果表

明, 每组动物分别给予 2670 mg/kg·BW、1330 mg/kg·BW、

670 mg/kg·BW 样品,临床血液生化学检查、脏器称量结果

表明各检验项目的实验组与对照组比较差异不显著。病理

组织学检查结果表明对照组和高剂量组雄、雌性大鼠的肝、

脾、肾、胃、肠、睾丸(卵巢)均未见与实验因素有关的病

理组织学变化。根据 GB 15193.13-2003 30 d和 90 d喂养试

验判定, 30 d喂养试验未见其对受试动物有毒性损害作用。 

根据文献报道对动力源胶囊所含成分的分析, 二十

八烷醇是自然界中存在的一种高级醇, 它主要以天然脂肪

酸酯的形式分布于多种蜡类和油脂中, 是公认的抗疲劳物

质[12]; 牛磺酸是小分子含硫氨基酸,为常见食物成分之一, 

在功能食品领域的进一步利用较多, 具有降低血清总胆固

醇及动脉粥样硬化指数等作用[13]。蒺藜、淫羊藿是常用的

中草药补充剂, 有增加睾酮水平, 刺激感觉神经作用 [14], 

对人参叶口服液等含有以上成分制剂的安全性研究表明,

均未出现不良反应,且小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验、小

鼠精子畸形试验结果均为阴性[15,16]。因此, 经综合研究和

分析表明, 动力源胶囊使用安全。 
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