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火麻仁油藻油组合物辅助降血脂功能

人体试食试验
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摘要：目的：探讨火麻仁油藻油组合物对人体降血脂的功

能作用。方法：选择１１３人随机分为对照组和试食组两

组，试食组连续服用火麻仁油藻油组合物９０ｄ，对照组以

安慰剂代替。检测试食前后两组的血清总胆固醇水平

（ＴＣ）、甘油三酯水平（ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ

Ｃ）水平、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）水平及生理生化

指标，试食组在试食前后检测肝胆彩超、颈动脉斑块彩

超、空腹血糖、糖化血红蛋白、炎症指标肿瘤坏死因子α

（ＴＮＦα）、白细胞介素６（ＩＬ６）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）和抗氧

化指标超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）、丙二醛（ＭＤＡ）、谷胱甘肽

过氧化物酶（ＧＳＨＰｘ）。结果：试食组实施前后自身比较

及试食组与对照组组间比较显示，ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ含量

差异均具有统计学意义，试食后显著低于试食前（犘＜

０．０１），试食组显著低于对照组（犘＜０．０５）；试食组的总有

效率显著高于对照组（犘＜０．０５）。试食组试食后，糖化血

红蛋白水平下降（犘＜０．０５），ＩＬ６水平显著降低（犘＜

０．０５），ＳＯＤ和ＧＳＨＰｘ活性升高（犘＜０．０１），颈动脉斑块

和脂肪肝改善率分别为３３．３％，３９．３％。肝、肾功能等检

查结果未发现异常。结论：火麻仁油藻油组合物具有良

好的降血脂功能，可能与抗炎、抗氧化作用相关，且具有

较高的安全性。

关键词：Ω３多不饱和脂肪酸；火麻仁油；ＤＨＡ藻油；降血
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血脂异常是心血管病的主要危险因素，中国成人血脂

异常总体患病率高达４０．４％，人群血清胆固醇水平的升高

将导致２０１０—２０３０年期间中国心血管病事件约增加９２０

万［１］。心血管病的发生受生活习惯、遗传、膳食营养等多

方面因素共同影响，其中膳食营养是关系最为密切的因

素。火麻仁油中含有丰富的Ω３和Ω６不饱和脂肪酸和

植物甾醇，对心血管健康有益［２］。Ω３多不饱和脂肪酸具

有改善脂质代谢的作用［３］，其中二十二碳六烯酸（ＤＨＡ）和

二十碳五烯酸（ＥＰＡ）为研究最多的两种
［４－６］，能够降血脂

和胆固醇。ＤＨＡ供给来源主要是鱼油和微藻油，分别为

乙酯型和甘油三酯型，其中甘油三酯型更易被人体吸

收［７］。而且鱼油中的 ＤＨＡ是鱼类食用了海洋中富含

ＤＨＡ的微藻和相关浮游生物后，通过食物链传递并富集

于体内［８］。火麻仁油藻油组合物含有火麻仁油和ＤＨＡ藻

油，能够全面补充Ω３多不饱和脂肪酸，改善人体营养供

给，有助于均衡体内脂肪酸组成。研究拟通过随机双盲临

床对照干预研究，观察补充火麻仁油藻油组合物对高血脂

患者脂代谢、炎症因子表达和脂肪肝及颈动脉斑块的影

响，以期为非药物治疗下健康食品辅助维持血脂正常水平

提供理论依据和方法指导。

１　资料与方法
１．１　研究设计和受试样品

采取随机、双盲、安慰剂对照的设计方法，受试者为

高血脂人 群，分 为 安 慰 剂 对 照 组 （６０ 人）和 试 验 组

（６０人），试食周期为１２周。

受试样品为火麻仁油藻油组合物凝胶糖果，由无限极

（中国）有限公司提供，每粒含ＤＨＡ≥４５ｍｇ、ＥＰＡ≥１６ｍｇ、

二十二碳五烯酸（ＤＰＡ）≥２．５ｍｇ、α亚麻酸（ＡＬＡ）≥２７．５ｍｇ。

安慰剂在剂型、口感、外观和包装上与样品相同，内含物

为大豆油。

１．２　研究对象

１．２．１　纳入标准　按知情自愿原则，选择符合纳入标准者

作为受试者参加人体试食试验。该试验需要通过食品人

体试食试验伦理委员会批准。安慰剂对照组和试验组分

别至少招募５５人，保证５０人有效数据，男女性别比例接近

１∶１。单纯血脂异常者，保持平常饮食，半年内采血２次，

如两次血清５．１８ｍｍｏｌ／Ｌ≤总胆固醇（ＴＣ）＜６．２１ｍｍｏｌ／Ｌ，

１．７ｍｍｏｌ／Ｌ≤总甘油三酯（ＴＧ）＜２．２５ｍｍｏｌ／Ｌ，可作为

辅助降低血脂功能备选对象。受试者为非住院的高脂血

症患者，若有轻中度脂肪肝也可纳入，试食期间保持平日

的生活和饮食习惯，空腹取血测定各项指标。

１．２．２　排除标准　年龄在１８岁以下或６５岁以上者；妊

娠或哺乳期妇女；合并有心、肝、肾和造血系统等严重疾

病，精神病患者；短期内服用与受试功能有关的物品，影

响到对结果的判断者；住院的高脂血症者；不符合纳入标

准，未按规定食用受试样品，无法判定功效或资料不全影

响功效或安全性判断者。

１．３　试验分组与干预

采用自身和组间两种对照设计。按受试者血脂水

平，将已选择的１１９名受试者随机分为试食组和对照组，

试食组５９人，对照组６０人。分组时尽可能考虑影响结果

的主要因素如年龄、性别、饮食等，并进行均衡性检验，以

保证组间的可比性。

要求受试者在受试期间保持平时的生活和饮食习

惯，试食组每日服用火麻仁油藻油组合物凝胶糖果４粒，

连续服用９０ｄ，每人每天摄入的 Ω３多不饱和脂肪酸

量≥３６４ｍｇ，其中ＤＨＡ≥１８０ｍｇ、ＥＰＡ≥６４ｍｇ、ＤＰＡ≥

１０ｍｇ、ＡＬＡ≥１１０ｍｇ。对照组服用安慰剂，直接咀嚼食

用，每日４粒，连续服用９０ｄ。

１．４　观察指标

１．４．１　安全性指标　一般状况包括精神、睡眠、饮食、小

便、血压等，血、尿、便常规检查，肝、肾功能检查，胸片、心

电图、腹部Ｂ超检查。

１．４．２　功效性指标　包括血清ＴＣ水平及降低百分率、ＴＧ

水平及降低百分率、ＨＤＬＣ水平及上升幅度、ＬＤＬＣ水平。

（１）有效：ＴＣ降低率＞１０％；ＴＧ降低率＞１５％；ＨＤＬ

Ｃ上升率＞０．１０４ｍｍｏｌ／Ｌ。

（２）无效：未达到有效标准者。

（３）个体ＴＣ降低百分率：按式（１）计算。

犚ｐ１＝
犜犆１－犜犆２

犜犆１
×１００％， （１）

式中：

犚ｐ１———个体ＴＣ降低百分率，％；

犜犆１———个体试验前ＴＣ值；

犜犆２———个体试验后ＴＣ值。

（４）ＴＣ有效率：按式（２）计算。

犈ｒ１＝
狀

犖
×１００％， （２）

式中：

犈ｒ１———ＴＣ有效率，％；

狀———个体ＴＣ降低百分率＞１０％的例数；

犖———总例数。

（５）个体ＴＧ降低百分率：按式（３）计算。

犚ｐ２＝
犜犆１－犜犆２

犜犆１
×１００％， （３）

式中：

犚ｐ２———个体ＴＧ降低百分率，％；

犜犆１———个体试验前ＴＧ值；

犜犆２———个体试验后ＴＧ值。

（６）ＴＧ有效率：按式（４）计算。
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犈ｒ２＝
狀

犖
×１００％， （４）

式中：

犈ｒ２———ＴＧ有效率，％；

狀———个体ＴＧ降低百分率＞１５％的例数；

犖———总例数。

（７）ＨＤＬＣ有效率：按式（５）计算。

犈ｒ３＝
狀

犖
×１００％， （５）

式中：

犈ｒ３———ＨＤＬＣ有效率，％；

狀———个体 ＨＤＬＣ上升值＞０．１０４ｍｍｏｌ／Ｌ的例数；

犖———总例数。

（８）总有效率：按式（６）计算。

犈ｒ４＝
狀

犖
×１００％， （６）

式中：

犈ｒ４———总有效率，％；

狀———个体ＴＣ降低百分率＞１０％且个体ＴＧ降低百

分率＞１５％的例数；

犖———总例数。

１．４．３　其他观察性指标　试食组在试食前及试食后需检

测肝胆彩超、颈动脉斑块彩超、空腹血糖、糖化血红蛋白、

炎症指标肿瘤坏死因子α（ＴＮＦɑ）、白细胞介素６（ＩＬ

６）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）和抗氧化指标超氧化物歧化酶

（ＳＯＤ）、丙二醛（ＭＤＡ）、谷胱甘肽过氧化物酶（ＧＳＨＰｘ）。

１．５　统计学处理

凡自身对照资料可以采用配对狋检验，两组均数比较

采用成组狋检验，后者需进行方差齐性检验，对非正态分

布或方差不齐的数据进行适当的变量转换，待满足正态

方差齐后，用转换的数据进行狋检验；若转换数据仍不能

满足正态方差齐要求，改用狋’检验或秩和检验；方差齐方

但变异系数太大（如ＣＶ＞５０％）的资料应用秩和检验。

有效率及总有效率采用χ２检验进行检验。四格表总例

数＜４０，或总例数≥４０但出现理论数≤１时，应改用确切

概率法。

１．６　结果判定依据

依据国家食品药品监督管理局国食药监保化［２０１２］

１０７号《附件６：辅助降血脂功能评价方法》，试食组自身

比较及试食组与对照组组间比较，受试者血清ＴＣ、ＴＧ、

ＬＤＬＣ降低，差异均有显著性，同时血清 ＨＤＬＣ不显著

低于对照组，试验组总有效率显著高于对照组，说明该受

试样品达到辅助降低血脂功能人体试食试验阳性结果标

准的要求。

２　结果与分析
２．１　均衡性比较

纳入受试者１１９例，试食组５９例，对照组６０例，除去

试验中试食组脱失３例、对照组脱失３例，实际受试者

１１３例，试食组５６例，对照组５７例。由表ｌ可知，试食前

试食组血脂水平、年龄、性别与对照组比较无显著性差异

（犘＞０．０５），具有均衡可比性。

２．２　安全性指标分析

２．２．１　试食组与对照组一般情况比较　对试食者精神、

睡眠、饮食、大小便情况进行了问询调查，按良好、一般、

差分级统计，并测量血压、心率。由表２、表３可知，大部

分试食者一般情况良好，两组试食前后自身比较，所有指

标均无不良变化，表明试食对受试者一般情况无不良

影响。

２．２．２　试食前后血常规、尿常规、便常规及血生化指标

由表４可知，试验前后受试者血常规、尿常规、便常

规及血生化等各项指标均基本在正常范围内。

２．３　功效指标分析

２．３．１　受试物对血清总胆固醇含量的影响　由表５可

表１　试食前两组血脂、年龄、性别均衡性比较

Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂｌｏｏｄｌｉｐｉｄｓ，ａｇｅａｎｄｇｅｎｄｅｒｂａｌａｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｅａｔｉｎｇ

组别 年龄 性别（男／女）ＴＣ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）ＴＧ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）ＨＤＬＣ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）ＬＤＬＣ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

试食组（狀＝５９）５７．２２±７．５９ ２１／３８ ５．６２±０．２９ １．９１±０．１５ １．３１±０．２８ ３．５１±０．６１

对照组（狀＝６０）５９．３８±７．９６ １３／４７ ５．５８±０．３３ １．８９±０．１１ １．３４±０．２８ ３．５８±０．７１

表２　试食前后两组日常情况比较

Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｇｅｎｅｒａｌｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｅａｔｉｎｇ

项目单位

试食组（狀＝５６）

试食前

差 一般 良好

试食后

差 一般 良好

对照组（狀＝５７）

试食前

差 一般 良好

试食后

差 一般 良好

精神状况　 １ ９ ４６ １ ９ ４６ ４ ５ ４８ ５ ５ ４７

睡眠情况　 ０ ８ ４８ ０ ８ ４８ １ ５ ５１ ０ ４ ５３

饮食情况　 １ ３ ５２ １ ３ ５２ ０ ５ ５２ ０ ３ ５４

大小便情况 １ ５ ５０ １ ５ ５０ １ ７ ４９ １ ７ ４９
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表３　试食前后两组血压和心率比较

Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅａｎｄｈｅａｒｔｒａｔｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｅａｔｉｎｇ

组别
收缩压／（ｍｍＨｇ）

试食前 试食后

舒张压／（ｍｍＨｇ）

试食前 试食后

心率／（次·ｍｉｎ－１）

试食前 试食后

试食组（狀＝５６） １３７．４５±２１．４３ １３７．１３±２０．４６ ７９．５７±１１．２６ ８０．００±１０．４６ ７２．２７±９．８２ ７２．７５±８．９１

对照组（狀＝５７） １３９．２６±２０．０３ １３９．３２±１９．４５ ７６．６１±１０．０１ ７７．０５±９．３３ ７２．０４±９．７１ ７２．４６±９．０９

表４　试食前后血、尿、便常规及血生化变化

Ｔａｂｌｅ４　Ｂｌｏｏｄｒｏｕｔｉｎｅ，ｕｒｉｎｅｒｏｕｔｉｎｅ，ｓｔｏｏｌｒｏｕｔｉｎｅａｎｄｂｌｏｏｄｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌｃｈａｎｇｅｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｅａｔｉｎｇ

指标 单位
试食组（狀＝５６）

试食前 试食后

对照组（狀＝５７）

试食前 试食后

白细胞 ×１０９Ｌ－１ ６．９７±１．６８ ６．７９±１．７３ ５．９８±１．２７ ５．７９±１．０１

红细胞 ×１０１２Ｌ－１ ４．７９±０．３７ ４．６９±０．３７ ４．６３±０．３９ ４．６５±０．３６

血小板 ×１０９Ｌ－１ ２７１．１１±５９．４０ ２６０．０２±５７．６５ ２４７．４９±４２．１７ ２４０．４６±３８．８７

血红蛋白 ｇ／Ｌ １４３．７０±１５．２９ １４０．６４±１３．０７ １３９．８１±１２．２１ １３８．７５±１２．０１

总蛋白 ｇ／Ｌ ７３．７５±４．２７ ７２．４２±４．５４ ７４．１６±４．４２ ７３．６１±３．６９

白蛋白 ｇ／Ｌ ４７．２６±１．９８ ４６．６１±２．３４ ４６．６０±２．０１ ４６．１１±１．９２

谷丙转氨酶 Ｕ／Ｌ ２２．４３±１５．８８ １９．２７±９．２１ ２３．５６±１５．２６ ２０．８８±１３．２５

谷草转氨酶 Ｕ／Ｌ ２０．６４±９．６８ １９．７０±７．８７ ２２．１４±７．９３ ２０．９３±７．８３

尿素 ｍｍｏｌ／Ｌ ４．９５±１．２０ ５．１９±１．２７ ４．８５±１．１０ ４．８３±１．０９

肌酐 μｍｏｌ／Ｌ ６７．２３±１５．２０ ６６．７１±１５．９３ ６６．４２±１１．１８ ６６．１１±１０．３６

尿常规 基本正常 基本正常 基本正常 基本正常

便常规 基本正常 基本正常 基本正常 基本正常

知，试食组试食前后自身比较血清总胆固醇含量差异显

著（犘＜０．０１），试食后的低于试食前；对照组试食前后自

身比较血清总胆固醇含量无显著性差异（犘＞０．０５）；试食

前试食组与对照组相比，血清总胆固醇含量无显著性差

异（犘＞０．０５）；试食后试食组血清总胆固醇含量显著低于

对照组（犘＜０．０１）。

２．３．２　受试物对血清甘油三酯含量的影响　由表６可

知，试食组试食前后自身比较血清甘油三酯含量差异显

著（犘＜０．０１），试食后的低于试食前；对照组试食前后自

身比较血清甘油三酯含量无显著性差异；试食前试食组

与对照组相比，血清甘油三酯含量无显著性差异（犘＞

０．０５）；试食后试食组血清甘油三酯含量显著低于对照组

（犘＜０．０５），且下降率具有显著性差异。

２．３．３　受试物对血清低密度脂蛋白胆固醇含量的影响

由表７可知，试食组试食前后自身比较血清低密度

脂蛋白胆固醇含量差异显著（犘＜０．０１），试食后的低于试

食前；对照组试食前后自身比较血清低密度脂蛋白胆固

醇含量无显著性差异；试食前试食组与对照组比较血清

表５　受试物对血清总胆固醇含量的影响


Ｔａｂｌｅ５　Ｅｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎｓｅｒｕｍｔｏｔａｌｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌｃｏｎｔｅｎｔ

组别 例数 试食前／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 试食后／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 差值／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 下降率／％

试食组 ５６ ５．６１±０．２９ ５．４２±０．３３＃＃ ０．１９±０．２６＃＃ ３．３３±４．５８＃＃

对照组 ５７ ５．５９±０．３３ ５．６１±０．３１ －０．０２±０．１４ －０．４７±２．４５

　　　　　自身比较，为犘＜０．０１；组间比较，＃＃为犘＜０．０１。

表６　受试物对血清甘油三酯含量的影响


Ｔａｂｌｅ６　Ｅｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎｓｅｒｕｍｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅｃｏｎｔｅｎｔ

组别 例数 试食前／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 试食后／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 差值／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 下降率／％

试食组 ５６ １．９１±０．１５ １．８３±０．１５＃ ０．０９±０．１１＃＃ ４．３０±５．７７＃＃

对照组 ５７ １．９０±０．１１ １．８９±０．１１ ０．０１±０．０７ ０．５２±３．６９

　　　　　自身比较，犘＜０．０１；组间比较，＃为犘＜０．０５，＃＃为犘＜０．０１。
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低密度脂蛋白胆固醇含量差异不显著；试食后试食组血

清低密度脂蛋白胆固醇含量显著低于对照组（犘＜０．０５），

且下降率具有显著性差异。

２．３．４　受试物对血清高密度脂蛋白胆固醇含量的影响

由表８可知，试食组和对照组试食前后自身比较血

清高密度脂蛋白胆固醇含量无显著性差异；试食前后试

食组与对照组相比，血清高密度脂蛋白胆固醇含量差异

不显著。

２．３．５　有效率情况比较　由表９可知，试食组总有效率

为８．９％，对照组总有效率为０，两组总有效率比较差异显

著（犘＜０．０５）。

２．４　观察指标分析

２．４．１　受试物对试食组空腹血糖及糖化血红蛋白水平的

影响　由表１０可知，试食组试食前后自身比较空腹血糖

含量无显著性差异，试食后较试食前有下降趋势；糖化血

红蛋白含量差异显著（犘＜０．０５），试食后的低于试食前。

２．４．２　受试物对试食组ＳＯＤ活力、ＭＤＡ含量及ＧＳＨＰｘ

活力的影响　由表１１可知，试食组试食前后自身比较，

试食后ＳＯＤ和ＧＳＨＰｘ活性均有升高，且差异显著（犘＜

０．０１）；试食后 ＭＤＡ含量较试食前有下降趋势，但差异不

显著。

２．４．３　受试物对试食组ＩＬ６、ＴＮＦɑ及ＣＲＰ的影响　由

表１２可知，试食组试食前后自身比较，试食后ＩＬ６含量

显著降低（犘＜０．０５）；试食后ＴＮＦɑ及ＣＲＰ含量与试食

前相比有降低趋势，但不显著。

２．４．４　受试物对试食组颈动脉斑块及脂肪肝的影响　由

表１３可知，试食组５６例中有４２例有颈动脉斑块，试食后

其中１４例颈动脉斑块面积较试食前有所缩小甚至消失，

改善率为３３．３％；试食组５６例中有２８例有脂肪肝，试食

后其中 １１ 例脂肪肝评价等级有所降低，改善率为

３９．３％。

２．５　受试者脱失率

纳入受试者１１９例，试食组５９例、对照组６０例。试

食组和对照组各有３例未在规定时间内按时复查，符合

表７　受试物对血清低密度脂蛋白胆固醇含量的影响


Ｔａｂｌｅ７　Ｅｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎｓｅｒｕｍｌｏｗｄｅｎｓｉｔｙｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌｃｏｎｔｅｎｔ

组别 例数 试食前／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 试食后／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 差值／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 下降率／％

试食组 ５６ ３．４９±０．５９ ３．３６±０．５５＃ ０．１４±０．２０＃＃ ３．６４±５．９６＃＃

对照组 ５７ ３．５２±０．６８ ３．５８±０．６３ －０．０６±０．２５ －２．３７±８．２２

　　　　　自身比较，为犘＜０．０１；组间比较，＃为犘＜０．０５，＃＃为犘＜０．０１。

表８　受试物对血清高密度脂蛋白胆固醇含量的影响

Ｔａｂｌｅ８　Ｅｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎｓｅｒｕｍｈｉｇｈｄｅｎｓｉｔｙｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌｃｏｎｔｅｎｔ

组别 例数 试食前／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 试食后／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） 升高值／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

试食组 ５６ １．３１±０．２８ １．３４±０．２７ ０．０３±０．１５

对照组 ５７ １．３４±０．２８ １．３２±０．２６ －０．０２±０．１２

表９　试食后两组有效率情况比较

Ｔａｂｌｅ９　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓａｆｔｅｒｅａｔｉｎｇ

项目
试食组（狀＝５６）

有效 无效 有效率／％

对照组（狀＝５７）

有效 无效 有效率／％
犘 值

ＴＣ ５ ５１ ８．９ ０ ５７ ０ ０．０２１

ＴＧ ５ ５１ ８．９ ０ ５７ ０ ０．０２１

ＨＤＬＣ １０ ４６ １７．９ ４ ５３ ７．０ ０．０８０

总有效情况 ５ ５１ ８．９ ０ ５７ ０ ０．０２１

表１０　受试物对试食组血糖及糖化血红蛋白含量的影响


Ｔａｂｌｅ１０　Ｅｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎｂｌｏｏｄｇｌｕｃｏｓｅａｎｄｇｌｙｃｏｓｙｌａｔｅｄｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎｃｏｎｔｅｎｔｉｎｔｈｅｔｅｓｔｇｒｏｕｐ（狀＝５６）

项目 单位 试食前 试食后 犘 值 下降率

血糖　　　　 ｍｍｏｌ／Ｌ ５．７０±０．９８ ５．６２±０．７８ ０．３９１ ０．２８±１０．３６

糖化血红蛋白 ％ ６．０５±０．５６ ６．０３±０．５３ ０．０４２ －０．９０±８．５３

　　　　　　　　　　　　自身比较，为犘＜０．０５。
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表１１　受试物对试食组ＳＯＤ活力、ＭＤＡ含量及ＧＳＨＰｘ活力的影响

Ｔａｂｌｅ１１　ＥｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎＳＯＤａｃｔｉｖｉｔｙ，ＭＤＡｃｏｎｔｅｎｔａｎｄＧＳＨＰｘａｃｔｉｖｉｔｙｉｎｔｈｅｔｅｓｔｇｒｏｕｐ（狀＝５５）

项目 单位 试食前 试食后 犘 值

ＳＯＤ活力 Ｕ／ｍＬ ５８．６７±４．５１ ６４．８４±７．９４ ０．０００

ＭＤＡ含量 ｎｍｏｌ／ｍＬ ５．８２±２．２０ ５．６２±３．２３ ０．７１７

ＧＳＨＰｘ活力 １３３．０５±３９．０３ １６０．０２±５８．８６ ０．００９

　　　　　　　　　　　　　自身比较，为犘＜０．０１。

表１２　受试物对试食组ＩＬ６、ＴＮＦɑ及ＣＲＰ的影响

Ｔａｂｌｅ１２　ＥｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎＩＬ６，ＴＮＦａｌｐｈａａｎｄ

ＣＲＰｉｎｔｈｅｔｅｓｔｇｒｏｕｐ（狀＝５５）

项目 单位 试食前 试食后 犘 值

ＩＬ６ ｐｇ／ｍＬ ３．２５±４．４０ １．９９±３．２１ ０．０１８

ＴＮＦɑ ｐｇ／ｍＬ ７．８４±６．８６ ６．２６±４．７３ ０．１２６

ＣＲＰ ｍｇ／Ｌ ３．００±２．９２ ２．４０±４．１２ ０．３３２

　　自身比较，为犘＜０．０５。

表１３　受试物对试食组颈动脉斑块及脂肪肝的影响

Ｔａｂｌｅ１３　Ｅｆｆｅｃｔｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓｏｎｃａｒｏｔｉｄｐｌａｑｕｅａｎｄ

ｆａｔｔｙｌｉｖｅｒｉｎｔｈｅｔｅｓｔｇｒｏｕｐ（狀＝５６）

项目 例数 改善例数 无改善例数 改善率／％

颈动脉斑块 ４２ １４ ２８ ３３．３

脂肪肝　　 ２８ １１ １７ ３９．３

受试者排除标准，有效受试者试食组５６例、对照组５７例，

试食组、对照组受试者脱失率分别为５．１％，５．０％。

２．６　不良反应观察

由表１４可知，试食组（５６例）与对照组（５７例）均未

见过敏及其他不良反应（恶心、胀气、腹泻、腹痛等）。

　　综上，服用火麻仁油藻油组合物９０ｄ后，试食者血常

规、尿常规、便常规及血生化如肝肾功能等各项指标均基

本正常，身体情况良好，未见不良反应，说明该组合物的

安全性和耐受性良好。

火麻仁油藻油组合物中含有火麻仁油和源自海洋裂

壶藻的ＤＨＡ藻油，每粒含 Ω３多不饱和脂肪酸不低于

９１ｍｇ，每天可提供的量不低于３６４ｍｇ，可以改善人体营

养供给，有助于均衡体内脂肪酸组成。其中，ＤＨＡ摄入

量≥１８０ｍｇ／ｄ、ＥＰＡ摄入量≥６４ｍｇ／ｄ，ＤＰＡ摄入量≥

１０ｍｇ／ｄ，ＡＬＡ摄入量≥１１０ｍｇ／ｄ，ＤＨＡ＋ＥＰＡ的摄入

表１４　试食后两组在试食期间过敏及其他不良反应情况

Ｔａｂｌｅ１４　Ａｌｌｅｒｇｙａｎｄｏｔｈｅｒａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｏｆｔｈｅｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓｄｕｒｉｎｇｔｈｅｔｒｉａｌｐｅｒｉｏｄ

组别 例数 过敏反应
其他不良反应

（恶心、胀气、腹泻、腹痛等）

试食组 ５６ ０ ０

对照组 ５７ ０ ０

量接近２５０ｍｇ／ｄ。在一般人群中，２５０ｍｇ／ｄ的ＤＨＡ和

ＥＰＡ是降低冠心病死亡率的合理目标摄入量
［９］。对于健

康的绝经妇女而言，平均每日摄入 ＤＨＡ１３５ｍｇ、ＥＰＡ

５３ｍｇ、ＡＬＡ１０９０ｍｇ，可能降低心血管疾病和癌症死亡

率［１０］。ＤＨＡ＋ＥＰＡ含量占比达到总不饱和脂肪酸量的

２／３，对于血液脂蛋白谱有良好的影响作用，对于鱼油干

预脂质反应的决定性位点———犪狆狅犈 基因位点具有调节

作用［１１］，能够下调急性冠心病的患病风险［１２］，且具有心

脏保护作用［１３］。服用火麻仁油藻油组合物９０ｄ后，试食

组试食前后自身比较血清总胆固醇、甘油三酯、低密度脂

蛋白胆固醇均有显著性差异，试食后的低于试食前；试食

后试食组与对照组组间比较，血清总胆固醇降低、血清甘

油三酯降低、血清低密度脂蛋白胆固醇降低，试食组低于

对照组；且试食组总有效率显著高于对照组。依据国家

食品药品监督管理局国食药监保化［２０１２］１０７号《附件

６：辅助降血脂功能评价方法》，该受试样品达到辅助降低

血脂功能人体试食试验阳性结果标准的要求。

高血脂患者体内逐步升高的氧化压力是动脉粥样硬

化的早期事件［１４］。混合型高血脂患者体内氧化应激事件

更加激烈，白细胞会释放更多的活性氧自由基（ＲＯＳ），且

其抗氧化防御系统的成分也在减少［１５］。试食组试食前后

自身比较，试食后ＳＯＤ和 ＧＳＨＰｘ活性均有升高，说明

服用者机体内部抗氧化能力得到了改善。补充Ω３多不

饱和脂肪酸可以显著提高ＳＯＤ和ＧＳＨＰｘ活性，为抗氧

化体系防御ＲＯＳ的增强因子
［１６］。除了高血脂患者，Ω３

多不饱和脂肪酸还有助于维护血液透析患者［１７］、慢性肾

衰竭患者［１８］、２型糖尿病患者
［１９］、非酒精性脂肪肝患

者［２０］的抗氧化状态。

炎症反应是另一个影响高血脂患者病程的病理生理

因素。在动脉粥样硬化和血管损伤中，心血管炎症反应

的特点是炎症无法消退，从而导致慢性炎症反应［２１］。Ω３

多不饱和脂肪酸是介导炎症消退的脂质媒介［２２］，通过刺

激炎症通路的内源性消退来促进抗动脉粥样硬化信号的

传递，从而为心血管疾病预防提供一种新的治疗策略［２３］。

高血脂患者脂肪组织释放很多的促炎因子ＩＬ６，引发机

体慢性微炎症，是参与心血管疾病炎症级联的关键因

素［２４］。慢性微炎症是慢性病发病的关键因素［２５］，ＩＬ６被

认为是心血管死亡率的独立标记物，能够识别哪些患者

将从早期侵入性治疗中获益［２６］。试食组试食前后自身比
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较，试食后ＩＬ６含量降低，表明高血脂患者体内的炎症环

境在改善，炎症势头在消退。摄入 Ω３多不饱和脂肪酸

可以降低体内ＩＬ６水平
［２７］，火麻仁油藻油组合物的抗氧

化和抗炎特性可能是其具有健康保护作用的基础，类似

于地中海饮食结构中以丰富的单不饱和脂肪酸替代了饱

和脂肪酸后，代谢疾病的风险均降低［２８］。

Ω３多不饱和脂肪酸可能是比他汀类药物更健康、安

全的脂代谢调节功效成分，他汀类降脂药物却有导致糖

化血红蛋白和空腹血糖升高的风险［２９］。Ｃｕｌｖｅｒ等
［３０］发

现绝经后妇女服用他汀类药物会增加新发糖尿病风险，

纪孝联［３１］发现混合型高脂血症患者在长期服用洛伐他汀

后可能会导致高胰岛素血症。试食组试食后糖化血红蛋

白显著降低，空腹血糖含量有下降趋势，说明高血脂患者

在服用火麻仁油藻油组合物的同时，未引起机体糖代谢

异常。同时，Ω３多不饱和脂肪酸可以改善肝脏和骨骼肌

的胰岛素抵抗［３２］，有助于维持体内血糖／胰岛素的稳

态［３３］。流行病学研究［３４］也早已证明，增加多不饱和脂肪

酸的摄入量可以降低２型糖尿病的风险，例如爱斯基摩

人以鱼和海豹作为主要的高脂肪饮食，其糖尿病发病率

却较低。

３　结论
通过临床试食试验，证明了由火麻仁油、藻油等组成

的凝胶糖果具有明显的降低总胆固醇、甘油三酯、低密度

脂蛋白胆固醇的作用，在控制血脂、改善脂肪肝和颈动脉

斑块的同时，未引起机体糖代谢异常，这可能与Ω３多不

饱和脂肪酸的抗炎、抗氧化作用相关。火麻仁油藻油组

合物凝胶糖果的安全性和耐受性良好，是一种有助于维

持血脂正常水平的健康食品。试验只设置了安慰剂组对

照，未设置阳性对照，后续还需要与其他的天然降血脂成

分，如红曲等产品进行功效对比试验，并探索其在血脂调

节机制方面的异同。
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