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茶氨酸复合制剂安全性毒理学研究

谭俊峰，林 智 *，李 靓
(中国农业科学院茶叶研究所，国家茶产业工程技术研究中心，浙江 杭州      310008)

摘   要：根据《保健食品检验与评价技术规范》对茶氨酸复合制剂的安全性进行评价。急性毒性实验结果表明，

制剂对雌雄小鼠的急性经口的最大耐受剂量(MTD)均大于 20g/kg。Ames 实验、小鼠骨髓微核实验、小鼠精子畸形

实验 3 项致突变实验结果均为阴性；大鼠 30d 喂养实验中，实验动物生长情况良好，血液学检查结果、生化学检

查结果、主要脏体比及组织学检查结果与对照组相比，均无明显差异。结果表明：茶氨酸复合制剂无毒，无遗

传毒性，使用安全性高。
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Abstract ：The edible safety of theanine was investigated according to Standard of Health Food Test and Assessment. Acute

toxicity test in mice showed that the maximum tolerance dose (MTD) was higher than 20 g/kg. All three genetic tests including

Ames test, mouse bone marrow micronucleus test and mouse teratospermia test showed negative results. Thirty-day feeding

test showed that physical appearance and the indices of hematology, biochemistry and organ coefficients of rats had no

significant difference when compared with those in the control group. All these results suggest that compound theanine

preparation is highly safe with neither acute toxicity nor genotoxicity.
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茶氨酸(L-Theanine)是茶叶中含有的一种特殊氨基

酸，茶氨酸在化学构造上与脑内活性物质谷酰胺、谷

氨酸相似，是茶叶中生津润甜的主要成分。近年来，

由于茶氨酸在抑制由咖啡因引起的兴奋 [ 1 ]、抗衰老 [ 2 ]、

舒缓神经紧张[3-4]、抗病毒[5]、提高记忆力[6]、延缓运动

性疲劳[7]、防治老年痴呆[8-9]、改善睡眠[10]等方面的作用

相继被报道，引起了国内外学者的广泛关注。

一般来说，茶叶中的咖啡因含量多于咖啡和可可，

但茶氨酸的存在使人们在饮茶时享受到一种咖啡和可可

所没有的心旷神怡的感觉。Juneja 等[11]在观察茶氨酸对

青年女性的脑电波影响时发现，口服茶氨酸 40min 后α

波有明显增大趋势，但在同一实验条件下他们没有发现

茶氨酸对睡眠优势的θ波的影响。随后的研究认为服用

茶氨酸引起的旷怡身心效果不是使人趋于睡眠，而是具

有提高注意力的作用。林雪玲等[12]研究发现一定剂量的

茶氨酸可缩短正常小鼠在复杂水迷宫内抵达终点的时

间，减少错误次数，可延长记忆获得障碍小鼠在跳台

中首次错误的出现时间，减少错误次数。李敏等[13]认为

茶氨酸还具有延缓运动性疲劳作用，其机制可能与茶氨

酸增加脑组织中多巴胺含量，抑制 5- 羟色胺的合成和释

放等效应有关。Kimura 等[14]认为茶氨酸还能有效降低大

鼠自发性高血压，茶氨酸的降压效果可能来自于对脑内

中枢神经递质 5- 羟色胺分泌量的调节作用。给高血压自

发症大鼠注射茶氨酸，其舒张压、收缩压以及平均血

压都下降，降低程度与剂量有关，但心率没有大的变

化，且对血压正常的大鼠没有降低血压的作用。此外，



263※营养卫生 食品科学 2011, Vol. 32, No. 19

王小雪等[15]采用负重游泳实验，观察记录小鼠游泳死亡

时间，结果经口给予小鼠不同剂量的茶氨酸 30d 后，能

明显延长小鼠负重游泳时间，减少肝糖原的消耗量，降

低运动时血清尿素氮水平，对小鼠运动后血乳酸升高有

明显的抑制作用，能促进运动后血乳酸的消除，表明

茶氨酸具有抗疲劳作用。

基于国内外有关茶氨酸保健功效的研究结果，根据

协同增效作用原理以及药食同源的选材原则，本研究以

20% 茶氨酸、枸杞多糖(多糖含量 50%)、黄芪多糖(多
糖含量 50%)和黄精提取物(按液料比 5:1 比例提取)为主要

原料开发研制了具有缓解体力疲劳和提高免疫力保健功

效的茶氨酸复合制剂，并按照卫生部颁布的《保健食

品检验与评价技术规范》(2003 版)要求对茶氨酸复合制剂

的安全性毒理学进行了评价，通过急性毒性实验、

Ames 实验、小鼠骨髓微核实验、小鼠精子畸形实验和

30d 喂养实验以测试其安全性。

1 材料与方法

1.1 材料与试剂

茶氨酸复合片剂(样品)由杭州天诚药业有限公司提

供，称取研磨后样品分别加蒸馏水稀释定容，充分混

匀后作为受试样品。

蒸馏水、对硝基喹啉、甲基磺酸甲酯、2- 氨基芴、

1,8- 二羟基蒽醌、二甲基亚砜(DMSO)、Ames 实验用培

养 基 。

1.2 动物与菌株

清洁级昆明种小鼠、S D 大白鼠，雌雄各半，由

上海斯莱克实验动物有限责任公司提供。生产许可证

号：SCXK(沪)2007-0005。饲养室温度：20～25℃，相

对湿度：40%～70%。实验动物使用许可证号：SYXK
(沪)2007-0008。小鼠饲料由苏州双狮实验动物饲料科技

服务有限公司提供，登记证号：苏 E 饲生字(2002)006。
测试菌株：T A 9 7、T A 9 8、T A 1 0 0、T A 1 0 2 由美国

加利福尼亚大学生物化学系提供，主平板分离单菌落，

鉴定菌落生物学特性，符合生物学特性的菌落，扩增，

液氮保存。工作用的增菌液，取 2008 年 6 月液氮保存

菌株，推主平板，挑取单个菌落，接种于 1 5 m L 的肉

汤培养液，37℃振荡(120 次 /min)培养 12h。
S9 的诱导和制备：多氯联苯诱导成年 SD 大鼠肝 S9

组织，按上海市疾病预防控制中心 A m e s 实验 S O P
(SCDC/ZY(xz)S234－ 2006)进行，2010年 9月测定蛋白质

含量为 40.6mg/mL。
1.3 仪器与设备

ACS-3A 电子秤    上海友声公司；GNP-9270 型隔水

式恒温培养箱    苏州江东精密仪器有限公司；显微镜    日
本 Olympus 公司；Bp-3100s 分析天平    萨多利斯公司；

CL8000 全自动生化仪    日本岛津公司；CD3700 血液分

析仪    美国 Cell-DYN 公司；Mikro-22 台式离心机    德国

Hettich 公司；HM340E 切片机、HMP110 脱水机、AP280
包埋机、HMS70 染色机    德国蔡司公司。

1.4 方法

1.4.1 急性毒性实验

动物禁食(不禁水) 1 6 h 后，按体质量要求选用雌、

雄小鼠各 10 只，分放于两鼠笼内，同性别小鼠之间体

质量之差不超过 3 g。小鼠逐只称质量，采用最大耐受

剂量法将受试样品对实验动物经口灌胃染毒，灌胃容量

按每次 0.4mL/20g 体质量计，在 24h 内 2 次对小鼠灌胃，

灌胃间隔时间为 6 h。染毒后，观察动物的一般状态、

体质量变化、中毒症状和死亡情况等，观察期为 2 周。

实验末再次对动物称质量。对死亡动物及到期处死动物

进行尸体解剖，肉眼观察大体病理改变情况。实验全

过程及观察内容均做详细记录，按最大耐受剂量法实验

结果求得小鼠急性经口最大耐受剂量(MTD)。

1.4.2 微核实验

将动物随机分为 5 组，每组 1 0 只，雌雄各半，分

别作为样品 3 个剂量组(10000、5000、2500mg/kg)及蒸馏

水阴性对照组和环磷酰胺阳性对照组。采用 30h 两次灌

胃法，动物称质量，将配制的不同质量浓度样品按

0.4mL/20g 体质量，分别对各组动物灌胃。于第 2 次灌胃

后 6 h，颈椎脱臼处死动物，取股骨骨髓加小牛血清混

匀，常规涂片、固定，G i e m s a 染色制片。镜检观察，

每鼠计数 1000 个嗜多染红细胞(PCE)的微核数，微核率以

千分率表示，在计数嗜多染红细胞(计数 200 个 PCE)时同

时计数成熟红细胞(NCE)数，并计算 PCE/NCE 值。

1.4.3 精子畸形实验

将动物随机分为 5 组，每组 5 只，分别作为样品

3 个剂量组(10000、5000、2500mg/kg)及植物油阴性对

照组和环磷酰胺阳性对照组。动物称质量后，将配制的不

同质量浓度样品按 0.4mL/20g，分别对各组动物灌胃。每

日 1 次，连续 5 d。于首次给样后第 3 5 天，颈椎脱臼

处死动物，取二侧副睾放入生理盐水中，剪碎，4 层

过滤，取滤液涂片，固定，2 % 伊红染色制片。镜检

观察，每鼠计数 1000 个精子的畸形数，计算精子畸形

发生率。

1.4.4 Ames 实验

1.4.4.1 预备实验

剂量选择：称取粉碎样品 500mg，加蒸馏水至 10mL
得 50mg/mL 溶液，其他质量浓度按 1:2 稀释，吸取上

述质量浓度溶液 2 m L，加溶剂 4 m L，得 1 6 . 6、5 . 5、
1.8 mg / mL 溶液，吸取 2 mL  4 5℃顶层培养基，加入

0.1mL 溶液、0.1mL TA100 菌株增菌液，需活化时加入
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0.5mL S9 混合液，充分混匀迅速倾倒底层平板。37℃培

养 48h，计回复菌落数，显微镜下观察背景菌落特性(密
度、大小) 和琼脂中样品溶解性。

1.4.4.2 致突变性实验

依据上述预备实验结果，致突变性实验最高剂量选

择 5mg/ 皿，以下设 4 个剂量组，每个剂量组做 3 个平

行对照，选用平板掺入法，在加用和不加用 S 9 条件下，

检测受试物致突变性。

样品配制：实验当日，称取粉碎样品 1 g，加蒸馏

水至 20mL，得 50mg/mL 溶液，作为最高剂量组受试物

溶液，其余剂量按 1:2 稀释，吸取前一剂量组溶液 3mL，
加溶剂 6mL 混匀，作为后一剂量组溶液，依次取得 16.6、
5.5、1.8、0.6mg/mL 受试物溶液。测试剂量分别为：

0 .06、0 .18、0 .55、1 .66、5mg/ 皿。

溶剂对照：溶剂 0 .1mL/ 皿。

阳性对照：－ S 9：TA 97：2- 甲氧基 -6- 氯代 -9-(3-
(2-氯乙基)氨基丙胺)吖啶 -2-盐酸(ICR-191)(1μg/皿)，TA98

对硝基喹啉(200μg/ 皿)，TA 1 00、TA 1 02：甲基磺酸甲

酯(1μL/ 皿)。
＋ S9：TA97、TA98、TA100：2- 氨基芴(10μg/ 皿)，

TA102：1,8- 二羟基蒽醌(50μg/ 皿)。
以上阳性对照均用二甲基亚砜(DMSO)作溶剂。

实验方法：按《保健食品检验与评价技术规范》

(2003 年版)中鼠伤寒沙门氏菌 / 哺乳动物微粒体酶实验中

平板掺入法，吸取 2mL、45℃顶层培养基，加入 0.1mL 受

试物、0.1mL菌株增菌液，需活化时加入 0.5mL S9 混合液，

充分混匀迅速倾倒底层平板，做 3 个平行平板。37℃培养

4 8 h ，计回复菌落数。实验重复一次。

1.4.5 30d 喂养实验

剂量设计：样品人体推荐剂量为 1.4g/60(kg·d)。
本实验设低、中、高 3 个剂量，即 0 . 5 8、1 . 1 7、2 . 3 3
g/ (kg·d)，相当于人体推荐剂量的 25、50、100 倍，

另设空白对照组。

样品的处理及配制：根据本实验剂量设计要求及动

物饲料摄入情况(约 10g/(100g·d)，以体质量计)，分

别将粉碎样品 87、175、350g 掺入饲料至 15kg，拌匀，

经饲料机制成颗粒饲料，即成低、中、高 3 种不同样

品含量的饲料，分别给 3 组动物喂饲。空白对照组给予

不含样品的同种饲料。

实验方法：将动物随机分为 4 组，每组 20 只，雌

雄各半，分别作为样品 3 个剂量组及空白对照组，单笼

喂养，自由饮食，连续喂养 3 0 d。实验开始及实验后

每周称量一次动物体质量，并 1 周 2 次记录饲料摄入量，

计算每周及总的食物利用率。连续喂养 30d 后，禁食，

次日逐只称质量，取鼠血进行血液学、生化学检查，

处死，大体解剖肉眼观察有无明显病变，取肝、肾、

脾、性器官等脏器进行称质量。计算脏体比，并对肝、

肾、脾、胃肠、性器官等脏器进行组织病理学检查。

2 结果与分析

2.1 急性毒性实验

动物性别 剂量 /(g/kg) 动物数 死亡数 MTD/(g/kg)
雌性 20 10 0 ＞ 20
雄性 20 10 0 ＞ 20

表 1 茶氨酸复合制剂雌雄小鼠急性经口毒性实验结果

Table 1   Acute toxicity test results of compound theanine preparation
in mice

注：*.为与阴性对照组相比，有显著性差异(P ＜ 0.01)。

表 2 茶氨酸复合制剂对动物骨髓嗜多染红细胞微核发生率的影响(x－± s, n ＝ 5)
Table 2  Effect of compound theanine preparation on marrow micronucleus rate in mice (x－± s,n ＝ 5)

剂量 /(mg/kg) 性别 受检细胞数 微核细胞数 PCE/NCE 微核率 /‰ 微核率 P 值

10000
雄性 5000 4 1.07 ± 0.05 0.8 ± 0.45 ＞ 0.05
雌性 5000 5 1.08 ± 0.05 1.0 ± 0.71 ＞ 0.05

5000
雄性 5000 6 1.06 ± 0.04 1.2 ± 0.45 ＞ 0.0
雌性 5000 3 1.08 ± 0.05 0.6 ± 0.55 ＞ 0.05

2500
雄性 5000 4 1.07 ± 0.06 0.8 ± 0.45 ＞ 0.05
雌性 5000 5 1.07 ± 0.04 1.0 ± 0.71 ＞ 0.05

阴性对照 雄性 5000 5 1.06 ± 0.04 1.0 ± 0.71
(蒸馏水 20000mg/kg) 雌性 5000 6 1.07 ± 0.04 1.2 ± 0.45

阳性对照 雄性 5000 127 0.99 ± 0.12 25.4 ± 2.97 ＜ 0.01
(环磷酰胺 40mg/kg) 雌性 5000 126 0.99 ± 0.10 25.0 ± 3.94 ＜ 0.01

由表 1 可见，实验期间各组动物活动正常，毛色

正常，未见任何中毒症状和死亡。到期处死动物，解

剖后肉眼观察各脏器情况，未见异常。雌、雄小鼠急

性经口最大耐受剂量(MTD)均大于 20g/kg。结果表明，

茶氨酸复合制剂属实际无毒级。

2.2 遗传毒性实验

2.2.1 微核实验
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     组别 受检精
畸形类型数

畸变精子数 畸变率 /‰ P 值
无钩 香蕉形 胖头 无定形 尾折 叠双头 双尾

10000mg/kg 5000 1 0 0 51 0 0 0 52 10.4 ± 3.8 ＞ 0.05
剂量组 5000mg/kg 5000 1 0 1 52 0 0 0 54 10.8 ± 1.6 ＞ 0.05

2500mg/kg 5000 1 0 0 49 0 0 0 50 10.0 ± 2.2 ＞ 0.05

阴性对照组
5000 0 0 1 51 0 0 0 52 10.4 ± 4.3

(蒸馏水 20000mg/kg)
阳性对照组

5000 7 25 34 196 2 1 2 267 53.4 ± 4.3 ＜ 0.01
(环磷酰胺 40mg/kg)

表 3 茶氨酸复合制剂对动物精子畸形发生率的影响(x－± s，n ＝ 5)
Table 3  Effect of compound theanine preparation on sperm abnormality rate in mice (x－± s，n＝ 5)

由表 2 可见，微核实验动物组在各实验剂量下，嗜多

染红细胞(PCE)微核出现率、PCE/ NCE与阴性对照组的差异

均无显著性，而阳性对照组显示强烈的致突变作用。结果

表明，茶氨酸复合制剂在各剂量条件下未见致突变作用。

2.2.2 精子畸形实验

由表 3 可知，阴性对照组的精子畸形率为 1.04%，

阳性对照组的精子畸形率为 5.34%，与阴性对照组差异

具有显著性。而 3 个剂量组的精子畸形率分别为 1.04%、

1.08%、1.00%，与阴性对照组相比无显著性差异。结

果表明，茶氨酸复合制剂对小鼠精子未见遗传毒性。

2.2.3 Ames 实验

在 Ames 实验中，受试物从每皿 0.06mg 至 5.00mg，
加与不加 S9 活化系统平板掺入法检测的回复菌落数均小

于溶剂对照的 2 倍，未呈现剂量反应关系，因此样品

Ames 实验结果为阴性 (表 4)。根据 Ames 实验判断标准，

茶氨酸复合制剂未见致突变作用。

2.3 30d 喂养实验结果

2.3.1 对大鼠体质量、总食物利用率的影响

性 剂量 /(g/ 体质量增 进食 食物利

别 (kg·d)) 加量 /g 量 /g 用率 /%
空白对照租 213.1 ± 43.0 601.3 ± 115.6 35.3 ± 1.1

雄性
0.58 197.2 ± 41.6 539.9 ± 112.5 36.6 ± 1.7
1.17 228.7 ± 39.8 665.1 ± 87.0 34.2 ± 2.1
2.33 226.2 ± 33.5 653.5 ± 90.9 34.6 ± 2.1

空白对照租 127.4 ± 15.2 511.9 ± 61.9 24.9 ± 1.2

雌性
0.58 133.9 ± 19.7 570.2 ± 94.6 23.7 ± 1.4
1.17 127.7 ± 22.8 495.4 ± 75.8 25.7 ± 1.8
2.33 124.2 ± 25.0 474.6 ± 71.8 26.0 ± 1.9

表 5 茶氨酸复合制剂对大鼠总食物利用率的影响(x－± s ,  n ＝ 10)
Table 5  Effect of compound theanine preparation on food utilization

rate in rats (x－± s, n ＝ 10)

不同剂量组用茶氨酸复合制剂喂食大鼠 30d 后，大

鼠毛发正常，无异常行为，无死亡。各剂量组体质量、

食物利用率与空白对照组比较都无显著差异(表 5)。

2.3.2 茶氨酸复合制剂对大鼠脏器质量及大鼠脏体比值

的影响

组别
                 回复菌落数 /(个 / 皿)

                                              TA97                                   TA98                       TA100                    TA102

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

0.06mg/ 皿 174 ± 7 178 ± 11 47 ± 4 48 ± 3 182 ± 6 194 ± 40 252 ± 15 244 ± 10
0.18mg/ 皿 163 ± 9 183 ± 9 48 ± 8 46 ± 4 187 ± 6 177 ± 6 232 ± 7 235 ± 12

剂量组 0.55mg/ 皿 179 ± 7 183 ± 14 47 ± 3 50 ± 2 201 ± 13 179 ± 12 252 ± 9 256 ± 6
1.66mg/ 皿 182 ± 12 179 ± 6 46 ± 5 47 ± 4 184 ± 10 186 ± 7 241 ± 6 253 ± 14
5.00mg/ 皿 175 ± 8 184 ± 11 38 ± 3 45 ± 2 168 ± 7 181 ± 8 43 ± 7 244 ± 7

空白对照组 179 ± 4 177 ± 11 41 ± 8 38 ± 6 174 ± 9 187 ± 6 243 ± 19 244 ± 8
溶剂对照组 180 ± 7 190 ± 6 37 ± 5 41 ± 2 182 ± 4 183 ± 12 272 ± 11 276 ± 12

ICR/(1μg/ 皿) 1206 ± 153

对硝基喹啉 /(200μg/皿) 1450 ± 115

甲基甲烷磺酸酯 /(1μL/皿) 2342 ± 97 3478 ± 174

2-氨基芴 /(10μg/皿) 1439 ± 114 4228 ± 165 2577 ± 154

1, 8- 二羟基蔥醌 /(50μg/ 皿) 1193 ± 148

表 4 茶氨酸复合制剂 Ames 实验结果(x－± s)
Table 4  Ames test results of compound theanine preparation (x－± s)
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性 剂量 /(g/ 肝质 肝质量/体 肾质 肾质量/ 脾质 脾质量/ 睾丸或卵 睾丸或卵巢

别 (kg·d)) 量 /g 质量 /% 量 /g 体质量/% 量 /g 体质量/% 巢质量/g 质量/体质量/%
空白对照组 11.80 ± 0.79 4.29 ± 0.89 2.51 ± 0.09 0.92 ± 0.19 0.98 ± 0.07 0.36 ± 0.08 3.34 ± 0.11 1.21 ± 0.23

雄 性
0.58 11.70 ± 0.64 4.53 ± 0.83 2.50 ± 0.12 0.96 ± 0.16 0.99 ± 0.07 0.38 ± 0.07 1.28 ± 0.23 1.28 ± 0.23
1.17 11.82 ± 0.72 4.02 ± 0.65 2.54 ± 0.12 0.86 ± 0.12 1.01 ± 0.07 0.34 ± 0.05 3.37 ± 0.11 1.15 ± 0.18
2.33 12.07 ± 0.84 4.12 ± 0.74 2.50 ± 0.15 0.85 ± 0.11 0.98 ± 0.06 0.33 ± 0.04 3.40 ± 0.14 1.16 ± 0.17

空白对照组 7.52 ± 0.70 3.82 ± 0.42 1.71 ± 0.10 0.87 ± 0.12 0.65 ± 0.08 0.33 ± 0.05 0.15 ± 0.01 0.07 ± 0.01

雌 性
0.58 7.49 ± 0.78 3.70 ± 0.64 1.63 ± 0.12 0.80 ± 0.11 0.63 ± 0.09 0.31 ± 0.05 0.15 ± 0.01 0.07 ± 0.01
1.17 7.60 ± 0.83 3.94 ± 0.79 1.67 ± 0.14 0.86 ± 0.15 0.62 ± 0.08 0.32 ± 0.08 0.14 ± 0.01 0.07 ± 0.01
2.33 7.26 ± 0.61 3.84 ± 0.57 1.66 ± 0.11 0.88 ± 0.15 0.64 ± 0.07 0.34 ± 0.07 0.15 ± 0.01 0.08 ± 0.01

表 6 茶氨酸复合制剂对大鼠脏器质量的影响(x－± s ,  n ＝ 10)
Table 6  Effect of compound theanine preparation on organ weights in rats (x－± s, n ＝ 10)

性别
剂量 / 白细胞 / 红细胞 / 血红蛋 淋巴 中性粒 白细胞分类中 嗜酸性 嗜碱性

(g/(kg·d)) (109 个 /L) (1012 个 /L) 白 /(g/L) 细胞 /% 细胞 /% 单核细胞 /% 粒细胞 /% 粒细胞 /%
空白对照组 9.65 ± 2.58 7.07 ± 0.42 131 ± 10.3 80.7 ± 3.5 14.2 ± 3.7 40.2 0.7 ± 0.5 0.4 ± 0.3

雄性
0.58 8.78 ± 2.60 7.05 ± 0.62 132 ± 5.4 79.4 ± 3.0 15.2 ± 3.1 4.4 ± 0.5 0.6 ± 0.4 0.4 ± 0.3
1.17 10.52 ± 2.46 7.06 ± 0.61 134 ± 10.8 80.6 ± 2.5 13.6 ± 2.8 4.3 ± 0.5 0.9 ± 0.5 0.6 ± 0.3
2.33 9.12 ± 2.43 7.05 ± 0.59 131 ± 13.4 81.4 ± 3.5 13.0 ± 3.3 4.2 ± 0.6 1.0 ± 0.4 0.4 ± 0.3

空白对照组 8.79 ± 2.76 7.10 ± 0.61 131 ± 11.4 80.3 ± 3.9 14.2 ± 3.9 4.1 ± 0.6 0.8 ± 0.5 0.6 ± 0.3

雌性
0.58 9.46 ± 2.55 7.03 ± 0.58 131 ± 4.0 80.3 ± 3.4 14.7 ± 3.3 4.1 ± 0.7 0.4 ± 0.3 0.5 ± 0.3
1.17 7.16 ± 2.63 7.06 ± 0.60 130 ± 9.4 79.2 ± 3.3 15.5 ± 3.3 4.1 ± 0.7 0.6 ± 0.4 0.6 ± 0.3
2.33 8.32 ± 2.73 7.08 ± 0.53 130 ± 5.4 78.1 ± 3.3 16.5 ± 3.5 4.0 ± 0.6 0.9 ± 0.5 0.5 ± 0.3

表 7 茶氨酸复合制剂对大鼠血常规的影响(x－± s，n ＝ 10)
Table 7  Effect of compound theanine preparation on routine blood test in rats (x－± s, n ＝ 10)

性 剂量 /(g/ 白蛋白 胆固醇 肌酐含量 / 天门冬氨酸转 丙氨酸氨基 葡糖糖含量 / 总蛋白 甘油三酯含 含尿素氮含量 /
别 (kg·d)) 含量 /(g/L) 含量 /(mmol/L) (μmol/L) 移酶含量 /(IU/L) 转移酶 /(IU/L) (mmol/L) 含量 /(g/L) 量 /(mmol/L) (mmol/L)

空白对照组 40.0 ± 3.6 1.74 ± 0.17 36.6 ± 3.2 134 ± 9.5 37.6 ± 4.69 6.47 ± 0.32 70.6 ± 3.94 1.07 ± 0.14 6.70 ± 0.23
雄 0.58 41.2 ± 3.9 1.72 ± 0.17 38.2 ± 3.8 136 ± 7.9 38.4 ± 4.64 6.52 ± 0.27 71.1 ± 4.20 1.02 ± 0.13 6.42 ± 0.27
性 1.17 39.4 ± 4.0 1.71 ± 0.16 35.3 ± 6.1 126 ± 9.9 35.6 ± 4.43 6.41 ± 0.17 69.4 ± 0.30 1.11 ± 0.16 6.55 ± 0.28

2.33 40.1 ± 3.4 1.71 ± 0.17 36.9 ± 5.6 130 ± 10.3 37.9 ± 3.26 6.44 ± 0.28 70.4 ± 3.74 1.07 ± 0.19 6.52 ± 0.26

空白对照组 40.5 ± 3.1 1.69 ± 0.14 35.3 ± 4.2 130 ± 7.9 35.8 ± 3.25 6.51 ± 0.30 70.7 ± 4.10 1.04 ± 0.15 6.45 ± 0.27
雌 0.58 40.3 ± 4.3 1.71 ± 0.15 39.1 ± 4.9 133 ± 7.3 38.9 ± 3.49 6.60 ± 0.41 70.4 ± 3.65 1.12 ± 0.15 6.42 ± 0.30
性 1.17 38.0 ± 3.0 1.64 ± 0.17 34.3 ± 5.5 135 ± 8.4 37.4 ± 4.32 6.44 ± 0.24 68.1 ± 5.03 1.07 ± 0.18 6.58 ± 0.28

2.33 39.8 ± 3.3 1.60 ± 0.15 37.5 ± 6.3 125 ± 10.3 33.8 ± 4.53 6.35 ± 0.26 69.5 ± 3.80 1.11 ± 0.16 6.51 ± 0.26

表 8 茶氨酸复合制剂对大鼠血生化的影响 (x－± s，n ＝ 10)
Table 8  Effect of compound theanine preparation on blood biochemical indexes in rats (x－± s, n ＝ 10)

茶氨酸复合制剂喂食大鼠 3 0 d 后，对大鼠的肝、

肾、脾、睾丸和卵巢进行解剖。结果发现各剂量组的

雌、雄大鼠各器官外观颜色、大小均正常，未见明显

萎缩、水肿、渗出、增生等病变。显微观察结果显示，

高剂量组与空白对照组相比，结果均在正常形态学范围

内，未见有明显中毒性病理改变。各剂量组的肝质量 / 体
质量、肾质量 / 体质量、脾质量 / 体质量、睾丸(卵巢)
质量 / 体质量系数与空白对照组比较均无显著差异(表 6)。

2.3.3 对大鼠血常规指标、血生化指标的影响

对大鼠血常规指标(表7)和生化指标(表8)的检查结果

表明，茶氨酸复合制剂各剂量组血常规指标及生化检验

结果与空白对照组相比均无显著差异。雌、雄大鼠的

对照组空白和各剂量组血液生化指标均在正常范围内，

白蛋白、胆固醇、肌酐、天门冬氨酸氨基转移酶、丙

氨酸氨基转移酶、葡萄糖、总蛋白、甘油三酯、尿

素氮与空白对照组相比无明显异常改变。结果表明，茶

氨酸复合制剂对大鼠血液生化指标无明显影响。

3 讨  论

茶氨酸复合制剂是以茶氨酸、枸杞多糖、黄芪多

糖和黄精提取物为主要原料的具有缓解体力疲劳和提高

免疫力功效的保健食品。依照《保健食品检验与评价
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技术规范》的规定，茶氨酸复合制剂的急性毒性结果

须满足动物未现死亡剂量≥ 10g/kg (即涵盖人体推荐量的

100 倍)，才能进行第 2 阶段毒理学研究。而茶氨酸复合

制剂第 1 阶段急性毒性实验小鼠雌、雄两性 MTD 均大

于 20g/kg，因而可以进入第 2 阶段毒理学实验[16-17]。

茶氨酸复合制剂第 2 阶段毒理学实验主要进行了遗

传毒性实验和 30d 喂养实验。遗传毒性实验进行了 Ames
实验、小鼠骨髓细胞微核实验和小鼠精子畸形实验，从

3 个方面探讨了茶氨酸复合制剂的遗传毒性[18]，其 3 项

实验结果均为阴性，表明茶氨酸复合制剂在实验条件下

对实验动物无遗传毒性。30d 喂养实验通过饲喂设定剂

量的样品，观测茶氨酸复合制剂引起有害效应的作用性

质、剂量及靶器官 [ 1 9 ]。在 3 0 d 喂养实验的高、中、低

3 个剂量组中，茶氨酸复合制剂对雌、雄大鼠的体质

量、脏体比、血常规、血液生化指标及总食物利用率

均无明显影响，肝、脾、肾、睾丸和卵巢均未见明

显病理组织学改变。从毒理学角度看，茶氨酸复合制

剂在实验浓度条件下对人体是安全的。

上述研究表明，茶氨酸复合制剂在实验研究剂量范

围内无急性毒性，无遗传毒性，长期食用对人无害，

可以作为保健食品进行相关功能研究。
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