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摘　要 :为了解我国传统配方口服液促进乳汁分泌的保健作用 ,对 70例缺乳志愿者进行了人体试

食观察。每日服用以白毛乌骨鸡、猪蹄为主要原料的口服液 ,日服 3次 ,每次 1支 ,每支 10 mL ,连续

15 d。结果表明试食者乳房胀度增加 ,其有效率为 7315 % ;泌乳量的增长值为 3918±2810 mL ;有 16

人从混合喂养转变为全母乳喂养 ,转变率为 4815 % ;对照组和试食组比较 ,差异有极显著性

( P < 0101) 。对乳汁蛋白的含量无影响 ,对试食者健康无损害。本试验结果显示 ,该保健食品有促

进泌乳作用。
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　　近年来 ,产后母乳不足的现象越来越普遍 ,人工

喂养的比例有所增高 ,不利于婴幼儿的生长发育及

产妇的健康。[1 ]因此解决母乳不足的问题 ,提倡母乳

喂养 ,成为儿童保健的重要任务。催乳是解决母乳

不足的一个重要方法 ,我国民间流传有许多传统的

催乳食品和药品 ,
[2 ]本试验中所用配方口服液以民

间传统验方为基础 ,主要成分包括白毛乌骨鸡、石

蛙、猪蹄、枸杞子、大枣、王不留行、当归等 ,经毒理学

安全性评价后 ,进行人体试食试验。[3 ]

1　材料和方法

111　受试样品 　由深圳市某公司提供。该口服液

为瓶装褐色液体 ,每支 10 mL。室温保存 ,供试验

用。

112　试食人群　按自愿原则选择符合下述标准者。

11211　试食者纳入标准　母亲年龄≤35岁 ;高中以

上文化程度 ;分娩 5～42 d ;初产 ;单胎 ;母子身体均

健康 ;乳房胀度≤1 ;乳量不足 ,乳儿吃不饱 ;产妇家

庭经济状况良好 ,能满足产妇正常饮食需要。

11212　试食者排除标准　母亲或婴儿体弱多病者 ;

产后大出血者 ;对本产品成分过敏者 ;母亲乳房发育

不正常者 ;有乳腺疾病者 ;有不良嗜好 :抽烟、喝酒等

习惯的人 ;服用其它有促泌乳作用的药物或回奶药

物者。

113　试验设计及分组　将 70例缺乳妇女平均分入

对照组和试食组 ,每组 35例 ,对照组不给任何形式

的样品或安慰剂 ,即为空白对照。

114　食用剂量及时间　口服 ,每日 3次 ,每次 1支 ,

服用期限 15 d。

115　主要仪器与试剂　2400型全自动凯氏定氮仪。

116　观察指标

11611　一般情况 　观察精神状况、大小便情况、饮

食情况、睡眠情况、是否有其它不良反应等。

11612　安全性观察 　血常规、尿常规指标 ;常规血

生化指标 ;心电图。

试食者各项指标于试验前后各检测 1次 ,对照

组仅在试验前检测 1次。

11613　功效性观察

一般情况　精神状况、饮食情况、睡眠情况、大

小便情况等。

乳房胀度 　按如下分级标准每天观察乳房胀

度 ,记录乳房胀度积分。累计服用受试物期间 (15

d)的积分。比较试验组和对照组的积分及有效率。

A　乳房胀满、触之疼痛、有溢奶现象 ,2分。

B　乳房微胀、触之微痛、无溢奶现象但手挤有

奶喷出 ,1分。

C　乳房不胀、触之不痛、手挤无奶或滴状奶 ,0

分。

有效 :乳房胀度 ≥15 分 ,无效 :乳房胀度 < 15

分。

泌乳量测定　于婴儿上次哺乳后 2 h ,挤出单侧

乳房乳汁 ,至手挤无奶的程度 ,测定泌乳量。

该指标分别于试验前后各测定一次。比较试验

期间试食组和对照组泌乳量的增长值。

全母乳喂养转变率 　记录喂养方式 ,比较试验

期间试食组和对照组从混合喂养到全母乳喂养的转
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变率。

乳汁中蛋白质含量测定 　在试验结束时 ,进行

一次乳汁中蛋白质的含量测定。按 GB 500915—

85
[4 ]要求 ,取样品 3～5 g消化后上机测定 ,比较试食

组和对照组的乳汁蛋白质含量。

乳汁蛋白质含量 =
( V样 - V空 ) ×C×0. 014

m样
×F×100 %

其中 : C—盐酸标准溶液浓度 (011069 molΠL) ;

F—系数 :6138。

117　统计处理　实验数据用 Stata软件对各实验原

始数据进行统计处理 ,对资料进行描述性统计分析 ,

计量资料先对各实验原始数据进行方差齐性检验 ,

满足“方差齐”要求的数据资料用两样本均数比较的

t检验进行统计处理 ;对方差不齐的数据资料用 t′

检验进行统计处理。计数资料用χ2 检验进行统计

处理。

118　功效判定标准

11811　有效性评估 　乳房胀度、全母乳喂养转变

率、泌乳量 3项指标有 2项有统计学意义 ,同时乳汁

蛋白质含量不低于对照组 ,即可判定该受试物具有

促进泌乳的作用。

11812　安全性评估 　各项安全性指标不应出现对

人体健康有损害的结果 ,不应出现与试验样品有关

的不良反应。

2　结果

211　一般情况　试验过程中试食组 35例有 1例失

访 ,对照组 35例有 2例失访 ,总失访率为 413 %。试

食者食用某口服液 15 d后 ,母亲一般情况良好 ,婴

儿发育正常 ,未见不良反应发生。

212　某口服液对乳母乳房胀度的影响

表 1　某口服液对乳房胀度积分的影响 ( �x ±s)

组别 例数
乳房胀度积分

试食前积分 试食 15 d总积分
P

对照组 33 0. 7±0. 5 9. 0±2. 8

试食组 34 0. 4±0. 5 18. 3±5. 3 (1)
0. 0000

　　注 : (1) P < 0101

　　由表 1可见 ,原始数据方差不齐 ,用 t′检验进行

统计处理 ,乳房胀度 15 d总积分在对照组和试食组

间比较 ,差异有极显著性 ( P < 0101) ,即某口服液能

增加乳房胀度积分。

表 2　某口服液对乳房胀度的影响

组别 例数 有效 无效 有效率 % P

对照组 33 1 32 3. 0
0. 000

试食组 34 25 9 73. 5 (1)

　　注 : (1) P < 0101

　　由表 2可见 ,对乳房胀度的影响 ,其有效率在对

照组为 310 % ,在试食组为 7315 % ,用 Fisher精确四

格表法进行统计处理 ,差异有极显著性 ( P < 0101) ,

即某口服液能增加乳房胀度。

2. 3　某口服液对泌乳量的影响

表 3　某口服液对泌乳量的影响 ( �x ±s) mL

组别 例数 试食前 试食后 泌乳量增长值 P

对照组 33 27. 9±5. 6 24. 1±5. 7 - 3. 8±5. 3
0. 0000

试食组 34 20. 3±7. 8 60. 1±27. 8 39. 8±28. 0 (1)

　　注 : (1) P < 0101

　　由表 3可见 ,原始数据方差不齐 ,用 t′检验进行

统计处理 ,泌乳量的增长值在对照组和试食组间比

较 ,差异有极显著性 ( P < 0101) ,即某口服液能够增

加泌乳量。

214　某口服液对全母乳喂养转变率的影响

表 4　某口服液对全母乳喂养转变率的影响 ( �x ±s)

组别 例数
试食前

混合喂养

试食后

混合喂养 全母乳喂养转变率 % P

对照组 33 33 33 0 0. 0
0. 000

试食组 33 (2) 33 17 16 48. 5 (1)

　　注 : (1) P < 0101 , (2)其中一人喂养转变调查表缺项 ,无法统计。

　　由表 4可见 ,试食前两组均为混合喂养 ,试验结

束时对照组仍为混合喂养 ,试食组食用某口服液 15

d后 ,有 16人转变为全母乳喂养 ,转变率为 4815 %。

用 Fisher精确四格表法进行统计处理 ,差异有极显

著性 ( P < 0101) ,即某口服液能提高全母乳喂养的

转变率。

215　某口服液对乳汁中蛋白质含量的影响

表 5　某口服液对乳汁蛋白质含量的影响 (�x ±s) gΠ100 g

组别 例数 试食后乳汁蛋白质含量 P

对照组 33 1. 92±0. 44
0. 8820

试食组 34 1. 93±0. 39

　　由表 5可见 ,原始数据进行方差齐性检验 ,符合

方差齐的要求 ,用 t检验进行统计处理 ,其试食后乳

汁蛋白质含量在对照组和试食组间比较 ,差异无显

著性 ( P > 0105) ,即某口服液对乳汁蛋白质含量无

影响。

216　某口服液试食前后安全性指标观察结果

21611　血、尿常规和血生化指标

由表 6可见 ,试验前两组人群各项血、尿常规和

血生化检测指标均在正常值范围内 ,试食组食用某

口服液 15 d后 ,试食者各项检测指标均仍在正常值

范围内。

21612　心电图
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试验前半年内心电图结果 67例受试者中除对

照组有 1例左室肥大伴复极异常外 ,余者均为正常 ,

试验后试食组复查心电图 ,除 1例左室肥大伴复极

异常外 ,余者心电图结果均为正常。

表 6　试食前后血、尿常规和血生化指标 ( �x ±s)

检测项目
对照组

( n = 33)

试食组 ( n = 34)

试食前 试食后

WBC ×1012ΠL 9. 8±3. 1 8. 3±1. 3 7. 8±0. 9

RBC ×109ΠL 3. 5±0. 5 3. 8±0. 4 3. 9±0. 5

血清总蛋白 gΠL 66. 8±6. 1 70. 4±5. 6 71. 3±4. 4

血清白蛋白 gΠL 40. 5±5. 2 43. 7±5. 2 44. 9±4. 3

谷丙转氨酶 UΠL 20. 6±8. 1 25. 8±8. 6 24. 9±8. 8

总胆红素μmolΠL 10. 0±3. 0 13. 5±3. 4 13. 4±3. 2

结合胆红素μmolΠL 1. 4±1. 8 1. 9±2. 0 3. 2±7. 6

球蛋白 gΠL 26. 6±3. 2 26. 7±2. 9 26. 4±2. 1

白、球蛋白比例 1. 5±0. 3 1. 7±0. 3 1. 7±0. 2

非结合胆红素μmolΠL 9. 5±5. 7 11. 6±3. 1 11. 4±3. 3

肌酐 mmolΠL 68. 0±10. 5 68. 1±11. 7 68. 1±10. 1

尿素氮 mmolΠL 4. 9±1. 3 4. 8±1. 6 4. 9±1. 5

二氧化碳结合力 mmolΠL 24. 8±2. 5 24. 6±3. 5 25. 9±2. 2

3　讨论　中医理论认为 ,妇人产后绝无点滴之乳 ,

乃血与气两涸所致。因此乳汁缺乏 ,宜补气以生血。

本次试食观察所用的某口服液配方中 ,白毛乌骨鸡

对虚劳赢弱有特殊疗效 ;石蛙为食疗珍品 ;猪蹄性甘

咸平、补血、通乳 ;枸杞子滋补肝肾、明目、润肺、抗衰

老及增强造血和免疫功能 ;大枣补脾益气 ,养心安

神 ;王不留行活血通经、下乳消肿 ;当归补血活血 ;桔

梗宣肺利咽 ;大枣、龙眼肉、花生仁均能养血安神、益

气生津、调和诸药 ;陈皮健脾理气、消食健胃 ,利于消

化吸收。对方中各药进行合理搭配 ,使其作用成于

一体 ,相得益彰 ,相互协同 ,从药理上说 ,可达到滋补

营养、理气补中、养血益气 ;进而促进产妇乳汁分泌、

提高乳水质量、补充因哺乳而流失的乳房营养 ;血脉

通畅 ,有效消除妊娠斑的作用。

乳房胀度反映了经过一定的哺乳间隔后 ,乳汁

的存储水平 ,因而可作为泌乳量的间接观察指标 ,从

混合喂养到全母乳喂养的转变是乳汁分泌增多的有

力证据和客观反映。乳汁蛋白质的含量指标则反映

了泌乳量增多是否只是乳汁中水量增多引起的。本

次试食观察中 ,试食组食用某口服液 15 d 后 ,实验

结果显示 ,能增加乳房胀度、增加泌乳量、提高全母

乳喂养的转变率。与对照组相比较 ,对乳汁蛋白质

的含量无影响。由此可见 ,某口服液具有一定的促

进乳汁分泌的作用。

经对试食者 15 d的食用观察 ,主观上无任何不

良反应 ,客观上的各项体检和化验检查未发现对人

体造成任何损害 ,证明在该实验条件下该口服液对

人体健康无损害。
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