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策划者的话

我们策划出版的一些配方类图书在问世以后，便会接到读者的咨询，这让
我们感到高兴。
因为这类图书的功能不仅提供产品的信息，而且还介绍了该类产品的发展

动态、生产工艺和设备等有用的知识，单就提供了几百个配方的基本信息而言，
如果全靠一位读者自己去搜索、归类，要花很多时间。
虽然每个配方的介绍都很简略，但是几百个配方集结在一起，可以得到该

类产品的概貌，比较产品的共性和个性，根据原料、工艺、特性、用途了解生
产的可行性和市场的需求。这些对产品的生产都是重要的信息。但是，如果想
把一个产品成功地生产出来，还应得到有关机构和专家的指导和帮助。
本书所介绍的保健食品主要是针对中小企业的，对于技术含量高、生产工

艺复杂、投入费用高的产品较少涉及。产品的分类让人头痛，这是因为很多产
品的保健功能不是单一的，而是同时具有多种生理功能，或是对人体多种器官
或系统起作用，如乳酸菌饮料，具有改善肠道微生物分布、促进肠道蠕动、预
防便秘和结肠癌的作用，诱导产生干扰素，活化巨噬细胞，从而提高人体免疫
能力。膳食纤维同时具有整肠作用、调节血糖水平和血脂组成的功效。但是不
加任何分类，读者查阅不便。因此本书还是按分类进行介绍。
邹宗柏先生与我合作多年，对他的协助我深表感谢！同时我对参加编写的

孙桂菊、陆群、陈珏、殷铭、胡正强、陶家齐、蒋岚等也致以衷心的谢意！

黄元森　
２００５年２月



前　　　言

保健食品的功能是什么？保健食品与一日三餐、药物的关系是什么？搞清这个基本概念
对生产企业和广大读者都是有益的。
保健食品是介于正常饮食和药物之间的一种营养物，它适合于亚健康人群和各年龄

人群。
通过正常饮食来获取营养是最恰当的途径，如果到了必须通过药物治疗的时候，也不要

讳疾忌医。这可能是选择保健食品应遵循的一条基本原则。
营养学家研究发现，早期人类食用的野生动植物超过３００种，大部分营养来自蔬果和

鱼肉。据推测，当时人类吃的蔬果量大约是现代人的４倍之多。鱼肉食用量也比我们多得
多。谷类食物直到农业革命后才开始普及，而奶制品在１万年前开始蓄养动物时尚未出现。
现代人以谷物为主食，较少吃绿叶菜，而且油炸比较普遍。这就造成现代都市人居高不

下的癌症、肥胖、自身免疫性疾病和糖尿病的发病率较高的原因之一。但是现代人的生活不
可能也不允许回到原始人时代，于是最佳的办法是借助于保健食品。
世界经济的发展在推动社会进步的同时，也常带来诸多负面影响，对人体健康影响不能

低估，突出的是人体氧自由基增加。机体在正常代谢过程中，不断地有自由基产生，细胞内
同时存在着清除自由基的防御系统。但自由基生成过多，或清除自由基的能力减弱，便会引
起细胞损伤，许多疾病由此而来。各种抗氧化剂应运而生，这是社会发展的结果。
此外，随着社会的发展，生活水平的提高，精白米 （面）、精制油、反复加工食品越来

越多，在满足人们口福的同时，带来了维生素、矿物质的缺乏。加上人们对于营养物质的认
识也在深化，这为保健食品的开发开辟了新的方向。一方面是利用生物工程、基因工程等现
代技术开发新型保健食品；另一方面是不断探寻尚未开发的天然保健食品。
以往，人们认为营养物质是蛋白质、糖、脂肪、维生素、矿物质等，随着科学的进步，

过去认为人体无法消化吸收，且毫无意义的多糖类、黄酮类、皂苷类生物活性物质对人体生
命活动有着不可替代的重要作用。大豆中就含有大豆多肽、大豆皂苷、大豆卵磷脂、大豆异
黄酮、大豆低聚糖、大豆膳食纤维素等。这些生物活性物质的发现为保健食品的研制开拓了
广阔前景。
我国已经进入老龄型社会，老龄化本身不是病，但老龄化的后果之一是心脑血管病、肿

瘤、糖尿病、骨质疏松症等慢性疾病激增。老年期的健康状况是老年之前健康状况长期积累
的结果，抗衰老势在必行，因此迫切需要寻求行之有效且为民众所接受的优秀抗衰老保健食
品。众多的调查表明，在老年人大量罹患慢性病之前，慢性病的危险因素实际上已伴随着他
们。据医学观察，更年期妇女由于雌激素水平下降，高血脂、动脉粥样硬化、冠心病、骨质
疏松症等慢性疾病明显升高，不失时机地补充雌激素是行之有效的办法。植物雌激素大豆异
黄酮是从大豆中提炼出来生物活性物质，中老年妇女坚持长期服用有益健康。
营养不到位、运动不得当、睡眠不充足、心理不健康和环境因素等原因使一部分人群处



于亚健康状态。因此要从多方面着手保持健康的身体。
婴幼儿时期是人生最脆弱的时期，在这个时期孩子的患病概率很高。婴幼儿时期生理上

的一个显著特点是消化系统发育不健全，而人体又处在生长发育特别快，对营养需求特别多
的阶段，略有疏忽极易引起营养不良。除了蛋白质与免疫功能有密切关系外，铁营养不良对
儿童造成免疫功能损害不能低估，维生素Ｃ与人体免疫功能也有着密切关系。除此之外，
微量元素锌、硒等都与人体免疫功能有着十分重要的关联。免疫力就是通常讲的抗病能力。
有专家认为人体８０％的疾病与免疫功能有关。所以孩子患病时，尤其是患感染性疾病时，
不但要吃药，重要的是精心调养。
保健食品以往也被称为 “功能性食品”、“健康食品”，现在，我国已统一称为保健食品。
保健食品根据食用对象的不同可分为两大类，一类是日常保健食品，它是根据各种不同

的健康消费人群的生理特点与营养需求设计的；另一类是特定保健食品，它着眼于某些特殊
消费人群，如心脏病患者、糖尿病患者、肥胖症人的特殊身体状况设计的。
我国保健食品的开发和生产已取得了长足的进步，在某些领域，如延缓衰老、抗肿瘤、

减肥、降低血糖、抗疲劳和增强体力等方面已有一定特色。从衰老免疫学出发研究增强免疫
保健食品，如冬虫夏草滋补品；从抗肿瘤功能开发出的有关食品；从牛磺酸增强免疫和预防
疾病等功能开发出牡蛎系列食品等。
提倡个人的健康投资应以营养为本。合理的营养不仅能辅助药物治疗，减少医疗成本，

更能强身健体，预防和降低疾病的发生和流行。但是有的人，特别是病人，吃不下怎么办
呢？办法就是借助于保健食品。英国一位营养学权威曾讲过：“饮食和增补剂的效果要好于
药物的效果。”未来的健康，药物不是最理想的出路，饮食对人体健康起着决定性作用。
保健食品像一日三餐一样，可以天天、月月、年年，甚至一辈子应用。人们应在建立健

康生活方式的基础上，学会科学地选择保健食品。
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内　容　提　要

本手册除全面介绍了保健食品的基本知识外，还较详细介绍了营养素与常见的冠心病、
高血压、高血脂、糖尿病、慢性肾炎、肝炎、胃溃疡、骨质疏松，免疫功能低下、疲劳综合
征、更年期、贫血、失眠及早衰等多种疾病的关系。重点按调节血压与血脂、神经系统的保
健食品；按改善呼吸系统、消化系统、内分泌系统和泌尿系统、免疫类系统、五官功能类系
统的保健食品，按美容、健美、减肥类保健食品；婴幼儿、孕妇类保健食品，对其生产配
方，生产工艺和生产设备进行了介绍。
本手册可供开发、生产保健食品的工程技术人员和中小保健食品企业管理人员使用。



书书书

第一章　保健食品概论

人类每天必须从膳食中获得足够的营养素以满足其自身的代谢，并得到饱腹感及对口味
等的满足感。但人们对膳食的要求除了其营养作用外，也希望通过膳食调节机体的各种功
能，尤其在降低慢性疾病危险性、提高机体应急能力和免疫力等方面发挥重要作用。营养科
学中正发生一个很大的改变，即从 “营养足够”的概念向 “营养最佳”的概念转变。现在消
费者对营养与健康的关系的认识和知识需求与日俱增，他们希望了解膳食的调节功能，越来
越期望所吃的食物对自己的健康有利。
有的食品有可能改善机体的营养健康状况、减少某些慢性疾病 （如心脑血管疾病、某些

癌症、骨质疏松症等）的发生或延缓这些疾病的发展。人们除了选择原型食物来达到健康的
目的外，选择通过食品加工生产出的更有效更健康的加工食品也越来越多。于是，保健食品
业得到发展，保健食品市场也十分繁荣。

第一节　保健食品的概念

世界上并未形成保健食品统一的定义，各国的称谓也各有特点。大多数国家对保健食品
仅仅有学术上的概念和分类，保健食品所包括的范围各不相同。日本称之为功能食品，这一
概念最早于１９６２年由日本厚生省提出：“功能食品是具有与生物防御、生物节律调整、防止
疫病、恢复健康等有关的功能因子，经设计加工，对生物体有明显调节功能的食品”。后来
经过不断完善，１９９１年又改称为特定保健用食品。美国斯坦福大学给健康食品定义为：①
狭义的健康食品———将食品中特殊成分用于疾病的预防或维持健康的食品；②自然食品———
食品原料中尽量保持自然，不加以精制或过度加工，也不含食品添加物；③有机食品———不
使用化学肥料、农药，只使用堆肥等有机肥料；④食疗食品———低糖度、低盐度、低胆固醇
等调整食品或低热量食品。欧洲国家一般称为健康食品或营养食品，前苏联某学者认为在人
体健康态和疾病态之间存在着第三态或称诱发病态，当机体第三态积累到一定程度时，就会
发生疾病。保健 （功能）食品作用在人体第三态，促使机体向保健态转化，达到增加健康的
目的，故欧美各国把这类食品称之为健康食品。各国保健食品的概念与分类各有千秋，已有
的保健食品的概念和分类方法见表１１。
我国将以往所称的 “功能性食品”、“健康食品”等统一称为 “保健食品”。根据卫生部

《保健食品管理办法》的规定，保健食品的定义是 “保健食品系指表明具有特定保健功能的
食品。即适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的食品”。在 ＧＢ
１６７４０—９７ 《保健 （功能）食品通用标准》中第３１条将保健食品定义为：“保健 （功能）食
品是食品的一个种类，具有一般食品的共性，能调节人体的机能，适用于特定人群食用，但
不以治疗疾病为目的。”尽管表述不完全一致，但分析保健食品的定义，我们可以得出保健
食品具有以下几个方面的特征：

１保健食品首先必须是食品，必须具备食品的基本特征
按照《中华人民共和国食品卫生法》，食品的定义为“食品是指供人食用或饮用的成品

和原料以及按照传统既是食品又是药品的物品，但是不包括以治疗为目的的物品”。食品应
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表１１　各国保健食品的定义及分类

国别 称　　谓 定　　义 分　　类 备　　注

中国 保健食品（大陆） 　表明具有特定保健功能
的食品，即适宜于特定人
群使用，具有调节机体功
能，不以治疗疾病为目的
的食品

　１调节机体功能的保
健食品

　２营养补充剂

特殊营养食品（台湾） 　强化某一类营养素，用
于特殊状况的营养需求补

充的食品

　１营养强化添加成分

　２特定用途食品

　３特殊疾病专用食品

美国 健康食品

设计食品

功能食品

药物食品

营养药效食品

　含有生物活性物质，可
有效预防和／或治疗疾病，
增进人体健康的食品

　《膳食补充品健康和教
育法》中的膳食补充物是
可加到膳食中的一种食

品，涉及维生素、矿物质、
草药和植物化学物、氨基
酸。但膳食补充物不能算
作法律意义上的保健医用

食品

日本 特殊营养食品 　以能够补充营养成分为
目的，适合乳儿用、幼儿
用、孕妇用、病人用的特殊
用途食品，可作明确的标
示，以供人们挑选

　１强化食品

　２特殊用途食品

　２１病人用食品

　２２ 孕妇、产妇、乳母
用奶粉

　２３乳儿用配方奶粉

　２４老年人食品

　２５特定保健用食品

　一些观点认为，特定保
健用食品相当于我国的保

健食品，即附有特殊标志
说明，属于特殊 用 途 的
食品

欧共体 特殊营养食品 　含有特殊营养成分或经
过特殊的生产加工工艺，
使其营养价值明显区别于

一般食品的一类食品

　１规定膳食的食品或
营养的食品

　２满足健康婴幼儿需
要的食品

　见注

　　注：欧共体对特殊营养食品的具体分类为：１断奶食品；２婴儿配方食品；３婴儿食品；４用于控制体重的低能

量或减能量食品；５运动员食品；６用于特殊临床目的的膳食；７低钠食品，包括低钠或无钠食品；８无谷脘食品；

９糖尿病人食品。

摘自李晓玉，包大跃，张绍勇，保健食品的发展及其管理现状 （综述），中国食品卫生杂志，１９９８，１０ （６）：３５～３６

具备的基本特征包括食品应当无毒、无害，符合应有的营养要求，同时具有相应的色、香、
味等感官性状。对于一些加工的保健食品而言，应当含有一种或数种营养素并达到一定含量
水平，但不能要求保健食品等同于普通食品，为人体提供各种营养素，更不能将保健食品视
为正常膳食，作为各种营养素来源的主要途径。实际上大部分保健食品不能像普通食品那样
用来满足多方面营养和饱腹效果，但以普通食品做载体的保健食品是可以满足日常食用和饱
腹作用的。

２保健食品必须具有特定的保健功能使之与普通食品相区别
所谓特定的保健功能，首先，这种特定的功能在管理上可以作为食品的功能来受理；其

次，这种功能必须是明确的、具体的，其功能的确定性和稳定性必须经科学实验加以验证。

３保健食品是针对特定的人群而设计的
这一特点是与其特定的保健功能相对应的，其食用的范围不同于一般食品，如辅助降血

脂功能只能限定于高血脂人群及高血脂发生的高危人群，而不能给儿童食用。普通食品适宜
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于所有人群食用，不具备特定功能，无特定的人群食用范围，但一般说来没有适宜于任何人
群的保健食品。不过具备有些功能的保健食品其适用人群范围可能会广一些，如增加免疫力
功能的保健食品的适宜人群就要广一些，目前其标签上标明 “适用于免疫力低下的人群，如
老年人和儿童”，其实任何人都有可能免疫力降低，通过服用增加免疫力的保健食品达到提
高机体抵抗疾病的能力，可能对于任何人都是可行的。

４保健食品与药品有本质的区别，是以调节机体功能为主要目的，而不是以治疗为
目的

保健食品是针对亚健康人群而设计的，尽管在某些方面与药品有一定的一致性，如不同
特征的亚健康人群需要具有相应保健功能的保健食品来调节，但保健食品是以调节机体功能
为主要目的，而不是以治疗为目的，它是人体机理调节剂、营养补充剂。应该强调的是，保
健食品即便在某些疾病状态下也可以使用 （如高血压人群可以服用辅助降血压功能的保健食
品），但它不能代替药物的治疗作用。所有保健食品均不能宣传具有代替药物的治疗作用。
另外保健食品中禁止加入药物，这也是保健食品与药品的本质区别。我国传统中药有的毒性
较小或无毒，但也有的具有较高的毒性，为了规范保健食品生产中的原料使用，卫生部发布
了 《既是食品又是药品的物品名单》、《可用于保健食品的物品名单》和 《保健食品禁用物品
名单》。

５保健食品的成分构成应明确其功效成分，除功效成分外尚有其他营养素或主要由营
养素构成

至于营养素的种类和含量目前没有统一规定。既然是食品可否要求保健食品至少含几种
营养素并规定其含量值得探讨。

６保健食品的产品属性既可以是传统的食品属性，也可以是胶囊、片剂等类似药的
属性

目前我国市场上的保健食品的产品属性，有的是传统的食品属性，如保健酒、保健茶
等，也有的是以胶囊、片剂等以往人们认为的药品属性形式，可以说我国保健食品产业的发
展赋予了食品以胶囊和片剂、冲剂等新的产品属性。据２００１年的资料表明，我国报批的保
健食品中，以胶囊、片剂为多，４２１％的保健食品含中药，７０％的产品采用非食品形态。

第二节　保健食品的由来

保健食品起源于我国，有五千年养生保健传统，自古就有食补、食疗的经验，历代本草
方剂典籍中都记载有单纯的药物或食品与药物相结合进行营养保健、调理康复的食品，如枸
杞子酒、桑椹膏等。中国独特的养生保健文化和产品不仅符合人类回归自然、达到提高生命
质量的愿望，而且具有毒副作用小、作用缓和等优势，在国际上已日益受到重视。但现在的
保健食品已经在原来食疗、食补的内涵上进行了扩大，结合了现代营养学和生物化学、生物
制药、植物化学、食品科学等理论，形成了现代的保健食品体系。现代保健食品的提出是近

３０～４０年的事情，１９９４年美国通过了中草药饮食补充剂和教育法，１９９８年初复方苦荞麦精
等１０余种中国传统保健食品首批通过美国食品药物管理局检验。保健食品和我国的传统食
疗内涵是一致的。保健食品以其无病食养、有病食治，起到保健作用的功能，已被世界越来
越多的人所接受。
纵观保健食品的发展大体可分为三个阶段。第一代保健食品多数为强化食品，仅根据食

品的各类营养素和有效成分功能来推断该食品的保健功能，未经试验和验证。第二代保健食
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品必须经人体和动物试验，证明具有调理功能。第三代保健食品不仅需经人体和动物试验，
还要证明具有多项生理功能和保健功能的功能因子 （或称有效成分）的结构、含量、作用机
理和稳定形态。后两代为真正的保健食品，市场上以第二代为主，第三代尚少见。

第三节　保健食品发展的背景

首先是人们对食品需求观念的转变。随着经济的发展与生活水平的提高，人们对于食品
的要求正逐步由温饱型向感官满足型转变，继而向营养保健型，即通过日常饮食达到预防疾
病、调整机体生理状态目的的饮食观转变。保健食品正是适应人们通过改善饮食增强体质这
种要求而发展起来的。
其次是营养学研究与现代科技的迅速发展，证明人体的健康状况与膳食有关。人们已搞

清或基本搞清了许多有益于人体健康的食物成分以及疾病的发生与膳食的相互关系，如美国
的前１０位死因疾病中有６种疾病均与不当饮食有关。先进技术在食品工业上的应用也使食
物中的有益成分在加工过程中被破坏程度大大减小，因此，人们通过改善膳食和发挥食品本
身的生理调节功能，达到提高人类健康的目的成为可能。
再次是营养知识的普及。利兹海德食品研究协会 （ＬＦＲＡ）进行的一项消费者与市场调

查表明，保健食品的销售与多种因素有关，除全社会的健康水平及医疗卫生条件外，消费者
对保健食品有效性的相信程度以及对食品及其成分对健康的有益影响的了解程度，是影响保
健食品销售与消费的重要因素。美国自２０世纪７０年代以来，广泛开展了多种形式的营养教
育活动，如通过食品工作进行的宣传教育 （主要以广告、标签、标识为主），包括营养教育
在内的大规模的ＮＥＴ （ＮｕｔｒｉｔｉｏｎＥｄｕｃａｔｉｏｎＴｒａｉｎｉｎｇ）计划等，取得了很大的成功，对消费
人群获得更多的营养知识，了解食品与健康的关系，从而促进有益于健康的饮食行为，正确
选择保健食品起到了重要作用。我国的状况也相同，１９７８年改革开放以来，人们生活水平
得到了提高，营养知识的需求与普及得到了发展，这就促成了我国保健食品行业２０世纪８０
年代的发展。
第四，保健食品的发展是提高健康水平，降低卫生资源消耗的需要。随着社会的高度工

业化和人口老龄化、医疗费用不断上涨的危机，越来越多的国家和地区开始承认并鼓励研
制、开发保健食品。调节膳食和改变不良生活方式已成为增进健康、节约卫生资源的重要卫
生政策。
第五，保健食品的投入产出值高、利润高是促进保健食品产业发展的另一动力。与一般

食品的投入产出值相比，保健食品要高许多倍，因此保健食品所能带来的利润相当可观。有
的产品售价与成本价比可达１００∶３６。因此大量的资金被吸引到保健食品的开发与生产上
来，促进了保健食品行业的发展。

第四节　保健食品的功能定位和功能因子

一、保健食品的功能定位

祖国医学、现代医学和现代营养学为保健食品的功能定位提供了科学依据，首先祖国医
学认为 “不治已病，治未病”、“不病而治易得，小病而治可得，大病而治难得”，强调早期
预防、防患于未然的重要性。孙思邈在 《千金要方》中认为：“夫为医者，当须先洞晓病源，
知其所犯，以食治之，食疗不愈，然后命药”。“以食养肌，以食疗疾”。指出了食疗既能愈
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病，又免伤正的重要意义，只有当食疗不能治愈的前提下，方可用药治疗。元代饮膳太医忽
思慧所著 《饮膳正要》中明确提出了膳食治疗疾病的理论，并收集整理了众多食疗保健处
方，是祖国医学中最权威的食疗保健专著。益气养血、滋阴补阳、健脾和胃、疏肝理气、清
肝明目、补肾壮阳、清热解毒等祖国医学传统功效作用是最具代表性的滋补调理、食疗保健
功效。
现代医学认为，人的健康状况可分为健康、亚健康、疾病三种状态，而且这三者处于动

态的相互演变过程中，健康人群由于某些生理指标的改变或功能受损而转变为亚健康人群，
亚健康人群是疾病的高发人群，若不能及时得到改善，很容易演变为疾病。
保健食品是既不同于一般食品又区别于药品的一类特殊食品，从对人体健康发挥的作用

和保健食品的法定定义两方面来看，可以将保健食品归属于调节机体的生理功能、提高机体
的应急能力、减轻有毒有害物质对机体的损伤、改善各种营养素的代谢、辅助临床治疗疾
病、减轻临床治疗疾病过程中的毒副作用、预防疾病等范畴。
从保健食品对人体健康发挥的作用和 《保健食品管理办法》法定定义两方面综合考虑，

保健食品的功能定位可归属于以下几个方面：

① 调节机体的生理功能。如更年期问题。

② 亚健康状态的调理。如免疫功能问题等。

③ 预防疾病的发生，减缓或控制疾病发展。如高血压、高血糖等。

④ 减轻生产、生活环境中有害因素对健康的影响。如对辐射危害有辅助保护作用。

⑤ 促进机体内有毒有害物的分解与排泄。如促进排铅功能。

⑥ 改善各种营养素的代谢与平衡。如补铁、补钙、补锌等。

⑦ 增强机体对应急状态的适应能力。如耐缺氧功能。

⑧ 帮助机体从异常状态恢复到正常状态。如抗疲劳、润肠通便、改善睡眠、控制高血
脂等。

⑨ 辅助临床治疗。如辅助降血糖作用和辅助降血压作用等。

⑩ 减轻临床治疗过程中的毒副作用。如减轻肿瘤放疗、化疗的毒副作用等。

１９９６年卫生部继颁发 《保健食品管理办法》后，颁布了第一稿的 《保健食品功能学评
价程序和检验方法》，规定了当时卫生部受理的１２项保健食品功能，包括免疫调节、延缓衰
老、改善记忆、抗疲劳、抗辐射、抗突变、减肥、调节血脂、促进生长发育、耐缺氧、改善
性功能和辅助抑制肿瘤作用。到１９９８年卫生部又增加了新１２项功能的受理，但同时也取消
了改善性功能和辅助抑制肿瘤作用的受理，以后对有些功能的具体作用名称进行了修正，如
抗疲劳作用修改为缓解体力疲劳作用，免疫调节作用修改为增强免疫力作用等。至２００３年

５月，卫生部已同意审批并已经提出验证方法的保健功能有２７种，分别为：增强免疫力、
辅助降血脂、辅助降血糖、抗氧化、辅助改善记忆、缓解视疲劳、促进排铅、清咽、辅助降
血压、改善睡眠、促进泌乳、缓解体力疲劳、提高缺氧耐受力、对辐射危害有辅助保护、减
肥、改善生长发育、增加骨密度、改善营养性贫血、对化学性肝损伤有辅助保护功能、祛痤
疮、祛黄褐斑、改善皮肤水分、改善皮肤油分、调节肠道菌群、促进消化、通便、对胃黏膜
有辅助保护作用。
从以上我国批准受理的功能来看，所涉及的功能作用均在上述９个功能定位内。但保健

功能的设定会随着科学的发展和认识水平的提高进一步更改和扩展，正如我国对某些功能的
具体名称进行修正一样。随着科学技术的发展，所受理的功能也可能增加，因目前我国受理
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的功能并未包括我国目前甚至古代历史上有关食疗的所有范围。在保健食品学术界，有的学
者认为食物抗癌的理论学说及科学研究是近年来非常热门的课题，并且许多食物的防癌抗癌
作用比较肯定，如香菇、灵芝等，但却不包括在我国受理的２７项功能之中，其实在１９９６年
最初的１２项功能中包括了辅助抑制肿瘤作用，但由于癌症发生的复杂性，及其对人体的危
害性大而治愈率低等原因，１９９８年取消了该项功能。

二、保健食品的功能因子

保健食品的保健功能来源于其中所含的生理活性物质 （功效成分或功能因子），其来源
一是现已认知或以前未曾强调过其功能的已知营养素，如维生素Ａ、维生素Ｅ、维生素Ｃ、
胡萝卜素、硒等抗氧化剂，作为葡萄糖耐量因子 （ＧＴＦ）有效降低Ⅱ型糖尿病人血糖的微
量元素铬与锌等。二是本来就存在于天然食品中的成分，以前不仅未承认其为营养物质，而
且对其保健功能也未能认知，例如有降血脂、抗氧化、提高免疫力、抑制肿瘤等多种保健功
能的大豆异黄酮、大豆皂苷；有改善肠道菌群、改善消化与便秘、降低热值和防龋作用的各
种低聚糖；其他如存在于食用植物中，以前统称为 “植物化学物”的多酚类、植物甾醇、花
青苷、叶绿素、功能性多糖等。三是来自中药材的功效物质。我国已批准的４０００多种保健
食品，在原料中不用中药材的极少。国外对此也日益重视，正在成为开发的热点。卫生部已
批准具有特定的保健功能的８７种 “既是食品又是药品”，可作为一类特定食品，纳入营养学
的研究应用范畴。
目前国际上业已确定的生理活性物质有以下９大类，具体品种有上百种。

① 活性多糖，包括膳食纤维、抗肿瘤多糖和降血糖多糖等。

② 功能性甜味料 （剂），包括功能性单糖、功能性低聚糖、多元糖醇和强力甜味剂。

③ 功能性油脂，包括多不饱和脂肪酸、油脂替代品、磷脂和胆碱等。

④ 自由基清除剂，包括非酶类清除剂和酶类清除剂等。

⑤ 维生素，包括维生素Ａ、维生素Ｅ和维生素Ｃ等。

⑥ 微量活性元素，包括硒、锗、铬、铁、铜和锌等。

⑦ 肽与蛋白质，包括谷胱甘肽、降血压肽、促进钙吸收肽、易消化吸收肽和免疫球蛋
白等。

⑧ 乳酸菌，特别是双歧杆菌等。

⑨ 其他活性物质，例如二十八烷醇、植物甾醇、黄酮类化合物、多酚类化合物和皂苷等。
在研究中运用现代分离、提取、培植、稳定、评价及制造技术，如膜分离技术、ＣＯ２

超临界萃取技术、生物工程和基因工程 （酶应用、重组ＤＮＡ、细胞融合、组织培养等）技
术、微胶囊技术、高压无菌技术、冷冻升华干燥技术及包装和保鲜技术等，可逐渐实现从原
料中提取有效成分，剔除有害成分的加工过程；再以各种生理活性物质为原料，根据科学配
方和产品要求，确定合理的加工工艺，进行科学的配制、重组和调味，生产出一系列名副其
实的保健食品。

第五节　我国保健食品的发展、生产现状和展望

一、我国保健食品的发展和生产现状

保健食品自２０世纪８０年代以来，在我国有了长足的进步。１９９１年全国食品卫生监督

６



检验所所长会议上，对保健食品提出 “允许存在，允许宣传，科学依据，严格管理”十六字
方针。同年，卫生部颁布了 《新资源食品管理条例》，规定新资源食品要有食物成分及安全
性评价。这表明保健食品已经允许合法存在，并开始向规范化方向发展，从而有力地推动了
保健食品的研究开发工作。据资料统计，１９８０年全国保健食品厂家不到１００家，到１９９２年
已近１０００家，产品不下２０００种，年产值２５亿元人民币。至１９９６年全国已有３０００多家保
健食品生产企业，年产值３００亿元左右，占整个食品行业的１／１０左右。但在１９９６年之前保
健食品与保健药品无明显的界限，由于没有专门的管理办法，加上不需做功能学检测等，造
成了保健食品市场的混乱，使得保健食品出现了第一次信誉危机，１９９５年、１９９６年保健食
品行业出现大面积滑坡。这时的保健食品多为第一代保健食品，许多生产企业并不清楚保健
食品的真正含义，在普通食品中添加矿物质、维生素或中草药后，就冠以保健食品投放
市场。
为了整顿保健食品市场混乱的局面，１９９６年卫生部出台了 《保健食品管理办法》，所有

保健食品必需经卫生部审批，使得保健食品管理进入了有序阶段，市场上的保健食品从以第
一代产品为主变成了以第二代产品为主。１９９７年制定的 《保健 （功能）食品通用标准》颁
布实施后，我国保健食品的生产与流通有法可依。卫生部规定到１９９７年底，凡未经报审的，
一律不得再作为保健食品出售。经过５年的发展，２００１年上半年，国家有关部门对全国保
健食品产业进行了初步调查，结果显示，至２０００年底，经卫生部批准的保健食品品种已达

３０００余个，但进入市场的产品仅１６５３个。５年来保健食品生产企业为１０１３家，年产值长期
徘徊在２００亿～３００亿元左右。主要存在的问题是：①小企业、新企业多。②科研投入少，
人员素质普遍不高，从事开发创新活动能力低。③质量管理状况令人担忧，多数企业没有健
全的质量管理体系。在１０１３家保健食品生产企业中，仅有１３１％的企业经过ＧＭＰ或ＩＳＯ
体系的认证，８５％的企业获驰名商标，１５３％企业获著名商标。就国家管理方面，许多
学者认为保健食品审批门槛较低，是产品低水平重复的原因之一。另外，“重许可”、“轻
监管”也是消费者对保健食品不信任的原因之一。２００１年底，全国保健食品生产企业有

１０２７家。
鉴于以上情况，２００２年、２００３年我国在保健食品管理方面进行了较大改革，首先是卫

生部于２００２年底对 《保健食品功能评价程序和方法》进行了修订，对保健食品毒理学评价
和功能学评价做了比第一版更为详细的规定，同时就检验来讲相对提高了门槛，如辅助降血
脂、辅助降血压、抗氧化作用等功能以前不要求人群试食试验，新版则要求一定要有人群试
食试验，并于２００３年５月１日正式实施。卫生部还下文要求保健食品生产企业全面实施
《保健食品良好生产规范》，完成ＧＭＰ认证，对一些无法实施质量保证体系的小企业，应尽
可能予以淘汰。截止至２００３年１月，我国共有３９７６个产品获得批准允许上市。自２００３年

１０月ＳＦＤＡ开始受理１年多来，也已经批准了国食健字Ｇ的保健食品将近１４００种，发展迅
速。但目前我国保健食品行业仍存在不少问题，一是产品结构不合理，低水平重复较严重，
具有免疫调节、调节血脂和抗疲劳三类功效的产品约占全部产品的５６％，并且配方和工艺
类似的产品很多，低水平重复严重，市场竞争十分激烈。二是仍然存在夸大宣传和产品质量
问题。三是生产企业分布不平衡，据统计，２００１年全国３１个省 （市、区）都有保健食品生
产企业，生产企业最多的省 （市）有１１０家，最少的仅２家，相差几十倍。并且北京、广
东、山东、上海、江苏、浙江这６个沿海省 （市）的保健食品生产企业总数约占全国一半，
而新疆、宁夏、西藏、青海等中药材资源丰富的西部地区只有２３家保健食品生产企业。
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