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1 1 传统中药保健食品的配方原则传统中药保健食品的配方原则

1.1 1.1 中药保健食品的基本概念中药保健食品的基本概念

中药：有长期药用和食用的历史中药：有长期药用和食用的历史

““…………保健食品：指表明具有特定保健功能保健食品：指表明具有特定保健功能
 的食品。即适宜于特定人群食用，能调整的食品。即适宜于特定人群食用，能调整
 机体功能，不以治疗疾病为目的的食品。机体功能，不以治疗疾病为目的的食品。””

****不要把药当饭吃！！治未病要审不要把药当饭吃！！治未病要审
 慎！！慎！！




 

具体地说具体地说
••

 
是指组成人们普通膳食以外的一些非传是指组成人们普通膳食以外的一些非传

 统食品并可（长期）食用的物质（药材）统食品并可（长期）食用的物质（药材）

••
 

食用者（中老年人群）的愿望食用者（中老年人群）的愿望

••
 

增强体质增强体质

••
 

改善机体某些生理功能改善机体某些生理功能

••
 

预防疾病预防疾病


 
不要试图通过吃药预防不要试图通过吃药预防



1.2 1.2 中药保健食品的特点中药保健食品的特点
传承的中药材传承的中药材

中医药养生理论和使用习惯（临床实践）中医药养生理论和使用习惯（临床实践）
特殊食品特殊食品

既是食品又是药品既是食品又是药品
【【健康食品健康食品((欧美欧美)=)=功能食品功能食品((日本等日本等))】】

有食品的共性有食品的共性
能调节人体的某种机能能调节人体的某种机能
**功能正常不要调节，会导致不正常！！功能正常不要调节，会导致不正常！！

用于特定人群用于特定人群
长期在一定的时间内和食用量内食用安全长期在一定的时间内和食用量内食用安全
辅助改善（治疗）疾病辅助改善（治疗）疾病



中药养生保健中药养生保健



 
药食同源，历史悠久药食同源，历史悠久
••

 
中华民族有着悠久的食疗养生传统中华民族有着悠久的食疗养生传统



 
秉承传统秉承传统
••

 
从药食同源的角度来讲，保健食品是传统中医从药食同源的角度来讲，保健食品是传统中医

 药科学的特色和前体药科学的特色和前体



 
发挥特色与优势发挥特色与优势
••

 
中国特色的保健养生理论中国特色的保健养生理论

••
 

传统养生理论为支撑传统养生理论为支撑

••
 

药食两用的药材是主要物质来源药食两用的药材是主要物质来源
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保健用中药和中药的区别保健用中药和中药的区别


 

中药中药
••

 
治疗疾病治疗疾病

••
 

有剂量，配伍有剂量，配伍

••
 

中病即止中病即止
 

安全安全


 

保健用的药材或饮片保健用的药材或饮片
••

 
保健，辅助（治疗）保健，辅助（治疗）

••
 

有剂量，配伍或不配伍有剂量，配伍或不配伍

••
 

长期食用长期食用
 

安全？安全？



保健用中药和中药的区别举例保健用中药和中药的区别举例



 
人参人参--作为药物作为药物

••
 

白参：大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津养血，白参：大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津养血，
 安神益智安神益智

••
 

红参：大补元气，复脉固脱，益气摄血红参：大补元气，复脉固脱，益气摄血

••
 

有剂量：有剂量：3~9g3~9g，配方不同。独参汤，四君子汤，配方不同。独参汤，四君子汤

••
 

对症不同患者：男，女，老人，儿童对症不同患者：男，女，老人，儿童

••
 

有疗程有疗程::大补元气（脉冷脉微），大补元气（脉冷脉微），1~31~3天；天；7~217~21天天

••
 

在一定剂量和疗程内安全在一定剂量和疗程内安全

••
 

**注意：不是剂量越大越好！！注意：不是剂量越大越好！！



保健用中药和中药的区别举例保健用中药和中药的区别举例



 
人参人参--作为保健品原料作为保健品原料

••
 

保健，辅助（治疗）：抗疲劳，增强免疫力保健，辅助（治疗）：抗疲劳，增强免疫力→→
 选择红参还是白参选择红参还是白参

••
 

剂量：剂量：0.5~1.5g;0.5~1.5g;还是还是3~9g;3~9g;
••

 
不同人群不同人群::男，女（孕妇，乳母），老人，儿童男，女（孕妇，乳母），老人，儿童

••
 

没疗程没疗程::长期食用长期食用

••
 

安全性问题安全性问题::和剂量、人群有关和剂量、人群有关

••
 

**注意：不是吃的越多越好注意：不是吃的越多越好



1.3 1.3 中药保健食品配方的原则中药保健食品配方的原则



 
(1) (1) 配方的筛选配方的筛选



 
根据保健食品法规的要求，围绕产品的保根据保健食品法规的要求，围绕产品的保

 健功能、市场需求状况、企业生产条件、健功能、市场需求状况、企业生产条件、
 发展方向、销售渠道、资源优势进行发展方向、销售渠道、资源优势进行

••
 

依据保健功能依据保健功能

••
 

根据适宜人群、结合保健的特点配方根据适宜人群、结合保健的特点配方

••
 

**注意资源注意资源--中药和保健中药和保健--濒危动植物保护之间的濒危动植物保护之间的
 矛盾，目前已经凸显出来了；要和专家共同研矛盾，目前已经凸显出来了；要和专家共同研

 究产品和未来市场究产品和未来市场



11））  适用于中老年人血糖偏高适用于中老年人血糖偏高
 

人群的配方筛选人群的配方筛选


 

糖尿病属于中医的糖尿病属于中医的““消渴证消渴证””


 

证见：阴津亏损，燥热偏盛；逐渐出证见：阴津亏损，燥热偏盛；逐渐出
 现阴阳俱损，血脉阻塞。现阴阳俱损，血脉阻塞。


 

病变脏腑：肾，肺，胃，主要是肾病变脏腑：肾，肺，胃，主要是肾


 

保健法则：补肾滋阴，益气健脾生保健法则：补肾滋阴，益气健脾生
 津，养阴清热润燥津，养阴清热润燥


 

**注意：同是辅助降血糖的保健食品，注意：同是辅助降血糖的保健食品，
 要注意证型。开发产品可以搞系列要注意证型。开发产品可以搞系列



适用于血糖偏高人群的配方原料适用于血糖偏高人群的配方原料


 

补肾滋阴原料补肾滋阴原料
••

 
枸杞子，生地黄，桑椹，玄参，女贞子，枸杞子，生地黄，桑椹，玄参，女贞子，

 制黄精等制黄精等


 

益气健脾生津原料益气健脾生津原料
••

 
黄芪，茯苓，西洋参，太子参，生南瓜，黄芪，茯苓，西洋参，太子参，生南瓜，

 薏苡仁，山药等薏苡仁，山药等


 

养阴清热润燥原料养阴清热润燥原料
••

 
麦冬，北沙参，桑叶，天冬，百合，乌麦冬，北沙参，桑叶，天冬，百合，乌

 梅，玉竹，苦荞麦等梅，玉竹，苦荞麦等



2 2 ）用于免疫力低下人群的配方筛选）用于免疫力低下人群的配方筛选



 
免疫力低下属于中医临床的免疫力低下属于中医临床的““虚劳证虚劳证””



 
证见：正气不足，抗病能力下降；对细菌、病毒证见：正气不足，抗病能力下降；对细菌、病毒

 等病原微生物的抵抗能力降低而容易引起感冒、等病原微生物的抵抗能力降低而容易引起感冒、
 肝炎、结核等感染性疾病，还容易形成疾病的迁肝炎、结核等感染性疾病，还容易形成疾病的迁
 延不愈延不愈



 
病变脏腑：肺，脾，肾；形成肺虚、脾虚、肾虚病变脏腑：肺，脾，肾；形成肺虚、脾虚、肾虚



 
保健法则：补肺益气，健脾益气，补肾填精保健法则：补肺益气，健脾益气，补肾填精



 
**注意：同是增强免疫力的保健食品，要注意证注意：同是增强免疫力的保健食品，要注意证

 型，开发产品可以搞系列型，开发产品可以搞系列



适用于免疫力低下人群的配方原料适用于免疫力低下人群的配方原料


 

补肺益气的原料补肺益气的原料
••

 
人参，黄芪，西洋参，灵芝，红景天等人参，黄芪，西洋参，灵芝，红景天等


 

健脾益气的原料健脾益气的原料
••

 
白术，党参，甘草，大枣，蜂蜜，茯白术，党参，甘草，大枣，蜂蜜，茯

 苓，山药，蜂王浆等苓，山药，蜂王浆等


 

补肾填精的原料补肾填精的原料
••

 
淫羊藿，巴戟天，菟丝子，补骨脂，杜淫羊藿，巴戟天，菟丝子，补骨脂，杜

 仲，肉苁蓉，马鹿茸，蛤蚧，哈蟆油等仲，肉苁蓉，马鹿茸，蛤蚧，哈蟆油等



3 3 ）适用于血脂偏高人群的配方筛选）适用于血脂偏高人群的配方筛选

高脂血症生化指标高脂血症生化指标((成人空腹血清成人空腹血清) ) ：：

总胆固醇﹥总胆固醇﹥5.72mmol/L5.72mmol/L

甘油三酯﹥甘油三酯﹥1.70mmol/L1.70mmol/L

高脂血症病机：高脂血症病机：

由于外源性脂质进入过多，或体内脂肪代谢由于外源性脂质进入过多，或体内脂肪代谢
 紊乱导致合成增多、分解减少、排除减少等紊乱导致合成增多、分解减少、排除减少等

脂质在血管内沉积可引起动脉粥样硬化、冠脂质在血管内沉积可引起动脉粥样硬化、冠
 心病、糖尿病和周围血管病等心病、糖尿病和周围血管病等





 
高脂血症属于中医临床的高脂血症属于中医临床的““痰浊证痰浊证””



 
证见：饮食不节，七情劳倦，膏脂输化不利导致证见：饮食不节，七情劳倦，膏脂输化不利导致

 痰湿、脂浊、淤血阻滞经脉、脏器虚衰痰湿、脂浊、淤血阻滞经脉、脏器虚衰



 
病变脏腑：肝，脾，肾；功能失调病变脏腑：肝，脾，肾；功能失调



 
保健法则：健脾利湿化浊，消积通便化保健法则：健脾利湿化浊，消积通便化

 浊，活血化瘀浊，活血化瘀



 
**注意：同是辅助降血脂的保健食品，要注注意：同是辅助降血脂的保健食品，要注

 意证型，开发产品可以搞系列意证型，开发产品可以搞系列



适用于血脂偏高人群的配方原料适用于血脂偏高人群的配方原料



 
健脾利湿化浊的原料健脾利湿化浊的原料

••
 

泽泻，白术，茯苓，葛根，荷叶，薏苡仁等泽泻，白术，茯苓，葛根，荷叶，薏苡仁等



 
消积通便化浊的原料消积通便化浊的原料

••
 

红曲，山楂，决明子，麦芽，枳实，陈皮等红曲，山楂，决明子，麦芽，枳实，陈皮等



 
活血化活血化瘀瘀的原料的原料

••
 

丹参，川芎，红花，三七，赤芍，当归，桃仁丹参，川芎，红花，三七，赤芍，当归，桃仁
 等等



44）其他配方的筛选）其他配方的筛选



 
①①依据市场需求筛选依据市场需求筛选


 

密切结合中老年人（亚健康人群）对密切结合中老年人（亚健康人群）对
 保健食品的需求情况保健食品的需求情况


 

保健食品市场的发展趋势保健食品市场的发展趋势--主要是中老主要是中老
 

年人群的市场年人群的市场



中老年人群需求较多的中老年人群需求较多的  
八大类保健食品八大类保健食品

••增强免疫力增强免疫力

••减肥减肥

••辅助降血脂辅助降血脂

••改善骨密度改善骨密度

••辅助降血糖辅助降血糖

••缓解体力疲劳缓解体力疲劳

••抗氧化抗氧化

••通便通便



②②依据企业的条件筛选依据企业的条件筛选


 

生产条件生产条件


 

发展方向发展方向


 

销售渠道销售渠道


 

生产设备及制备剂型的特点生产设备及制备剂型的特点


 

研发销售的主打方向研发销售的主打方向



③③依据资源优势筛选依据资源优势筛选


 

根据研发单位拥有的资源优势根据研发单位拥有的资源优势


 

原料原料


 

保健食品生产车间保健食品生产车间



④④依据现有原料定位依据现有原料定位



 
将已有的原料或资源丰富的原料做成保健将已有的原料或资源丰富的原料做成保健

 
食品食品

 
这种定位具有局限性这种定位具有局限性



 
不能强行将某种认为有创新性但没有食用不能强行将某种认为有创新性但没有食用

 习惯和保健功能的物质作为某种保健食品习惯和保健功能的物质作为某种保健食品
 研制研制



 
如将珍珠做成降血脂或降血糖的保健食如将珍珠做成降血脂或降血糖的保健食

 品？品？



 
注意：原料的来源。合成原料慎用、少用注意：原料的来源。合成原料慎用、少用

 或不用或不用



2 2 配方的基本要求配方的基本要求


 

2.1 2.1 配方书写格式配方书写格式


 

按照申报的保健功能，按照原料、辅按照申报的保健功能，按照原料、辅
 料功能的主次关系循序排列料功能的主次关系循序排列


 

用量以制成用量以制成10001000个制剂单位的量作为个制剂单位的量作为
 配方的量配方的量

••
 

如：以制成如：以制成10001000粒，粒，10001000片，片，10001000袋，袋，
 10001000瓶等瓶等

••
 

标明制剂规格标明制剂规格



2.2 2.2 配方原料和辅料的选择配方原料和辅料的选择



 
普通食品普通食品



 
既是食品又是药品的物品（既是食品又是药品的物品（5151号文件附件号文件附件11））



 
用于保健食品的物品（用于保健食品的物品（5151号文件附件号文件附件22））



 
维生素和矿物质、真菌、益生菌、核酸、维生素和矿物质、真菌、益生菌、核酸、

 氨基酸螯合物、甲壳素、超氧化物岐化酶氨基酸螯合物、甲壳素、超氧化物岐化酶
 （（SODSOD）、动物性原料（包括胎盘、骨等））、动物性原料（包括胎盘、骨等）

 [[见关于印发见关于印发《《营养素补充剂申报与审评规营养素补充剂申报与审评规
 定（试行）定（试行）》》等等88个相关规定的通告个相关规定的通告]]



2.3 2.3 配方原辅料名称配方原辅料名称

••使用规定的通用名称，要表述清楚，使用规定的通用名称，要表述清楚，
 如何首乌（生何首乌还是制何首乌）如何首乌（生何首乌还是制何首乌）

••一般不使用某提取物作为配方原料的一般不使用某提取物作为配方原料的
 名称名称

••如使用提取物，应该折算成原料药的如使用提取物，应该折算成原料药的
 剂量，并要提供提取物的来源、检验剂量，并要提供提取物的来源、检验
 报告和质量标准，生产厂家的资质证报告和质量标准，生产厂家的资质证
 明、购货合同等明、购货合同等



2.4 2.4 配方中药原料个数的规定配方中药原料个数的规定


 

配方中动植物品为原料总数不得超过配方中动植物品为原料总数不得超过1414
 个个


 

配方中非药食两用的动植物品原料总数配方中非药食两用的动植物品原料总数
 不得超过不得超过44个个


 

配方中非保健食品物品名单内的动植物配方中非保健食品物品名单内的动植物
 品最多品最多11个，要按照新资源食品提供安全个，要按照新资源食品提供安全
 性评价资料性评价资料


 

普通食品作为原料的不受限制普通食品作为原料的不受限制



2.52.5配方中中药原料的剂量配方中中药原料的剂量



 
低于药用低剂量的低于药用低剂量的1/4~1/21/4~1/2以下（成人）以下（成人）



 
例如：黄芪药用例如：黄芪药用



 
生黄芪生黄芪

 
补气升阳，固表止汗，托毒排脓补气升阳，固表止汗，托毒排脓

 9~30g   9~30g   《《中国药典中国药典》》



 
炙黄芪炙黄芪

 
益气补中益气补中

 
9~30g 9~30g 《《中国药典中国药典》》



 
黄芪食用黄芪食用



 
增强免疫力增强免疫力

 
1~3g 1~3g 



特殊原料的规定用量特殊原料的规定用量


 

红曲：每日推荐量不超过红曲：每日推荐量不超过2g(2g(洛伐他汀洛伐他汀
 ＜＜10mg)10mg)


 

芦荟：每日推荐量不超过芦荟：每日推荐量不超过2g2g（药典（药典
 2~5g2~5g））,,我建议我建议0.5~1g0.5~1g


 

其他含蒽醌类药：如大黄，决明子等其他含蒽醌类药：如大黄，决明子等


 

核酸类核酸类
 
0.6~1.2g0.6~1.2g


 

大豆异黄酮大豆异黄酮
 
50~100mg,50~100mg,建议建议60mg60mg

 以下以下



2.6 2.6 配方的合理性与安全性配方的合理性与安全性



 
配伍要基本符合中药配方理论和原则配伍要基本符合中药配方理论和原则

••
 

君臣佐使君臣佐使

••
 

忌原料堆积忌原料堆积::如缓解体力疲劳配方中的原料有人参如缓解体力疲劳配方中的原料有人参2g  2g  
淫羊藿淫羊藿2g  2g  马鹿茸马鹿茸1g  1g  红景天红景天3g   3g   枸杞子枸杞子3g3g

••
 

忌超剂量忌超剂量



 
中药的基原要与传统要对应中药的基原要与传统要对应

••
 

包括物种、产地、生境、采收时间、药用部位包括物种、产地、生境、采收时间、药用部位

••
 

如栽培黄芩、栽培防风等如栽培黄芩、栽培防风等

••
 

尤其作为保健食品不可滥用尤其作为保健食品不可滥用



安全性结合原料和剂量综合考虑安全性结合原料和剂量综合考虑



 
如：某配方生黄芪如：某配方生黄芪3g,3g,当归当归1g1g。。



 
不适宜人群是否要写少年儿童不宜不适宜人群是否要写少年儿童不宜



 
为什么？为什么？



 
剂量问题！！防止蓄积毒性。剂量问题！！防止蓄积毒性。



 
保健食品的缺陷：中药作为原料没有儿童保健食品的缺陷：中药作为原料没有儿童

 的剂量，应该引起高度重视！！的剂量，应该引起高度重视！！



 
少年儿童要有专用的保健食品，少年儿童要有专用的保健食品，1~31~3婴幼儿婴幼儿

 不提倡用保健食品不提倡用保健食品



3.3.保健食品的研发的思路问题保健食品的研发的思路问题



 
3.13.1研发报告的基本要求研发报告的基本要求



 
（（11）要阐明产品预期的保健功能和科学水）要阐明产品预期的保健功能和科学水

 平平



 
依据传统中医药养生保健理论配方的保健依据传统中医药养生保健理论配方的保健

 食品，应根据中医药理论和保健理论，分食品，应根据中医药理论和保健理论，分
 析保健功能适宜人群的生理、病理析保健功能适宜人群的生理、病理

 
特点。特点。

 客观地评价申报的产品预期达到的保健功客观地评价申报的产品预期达到的保健功
 能和科学水平能和科学水平




 

（（22）依据现代营养学、现代医学组方）依据现代营养学、现代医学组方
 的保健食品，应针对保健功能的适宜的保健食品，应针对保健功能的适宜

 人群的生理、病理特点，叙述所研发人群的生理、病理特点，叙述所研发
 的产品预期达到的保健功能和科学水的产品预期达到的保健功能和科学水
 平平


 

依据现代营养学和中医药理论结合配依据现代营养学和中医药理论结合配
 方的产品，适宜人群的生理、病理特方的产品，适宜人群的生理、病理特
 点应从两个理论范畴介绍。点应从两个理论范畴介绍。



(2)(2)适宜人群在国内外的状况、市场适宜人群在国内外的状况、市场
 

需求情况的调查分析需求情况的调查分析


 

借鉴相关的流行病学资料，全面阐述借鉴相关的流行病学资料，全面阐述
 适宜人群的亚健康情况，例如亚健康适宜人群的亚健康情况，例如亚健康
 的原因、性别分布特点，年龄分布特的原因、性别分布特点，年龄分布特
 点、职业分布特点等，以及国内外的点、职业分布特点等，以及国内外的
 市场需求情况市场需求情况


 

要用简练的语言阐述研发目要用简练的语言阐述研发目



(3) (3) 同类产品或相似产品在国内的基同类产品或相似产品在国内的基
 

本状况，本产品具有的特点和优势本状况，本产品具有的特点和优势


 

全面检索相关资料，列举出所研发的全面检索相关资料，列举出所研发的
 保健食品的功能、原料、剂型、工艺、保健食品的功能、原料、剂型、工艺、

 安全性等方面相同或相似的已经批准安全性等方面相同或相似的已经批准
 产品的品种类型及特点产品的品种类型及特点


 

或各产品在国内外的生产、销售和使或各产品在国内外的生产、销售和使
 用情况，从资源、配方、工艺、剂型用情况，从资源、配方、工艺、剂型
 等方面，分析所申报产品的特色和优等方面，分析所申报产品的特色和优
 势势



(4) (4) 配方的筛选配方的筛选


 
包括原辅料的选择依据，主要是功能和剂量包括原辅料的选择依据，主要是功能和剂量

 的科学依据，注意参考文献要达到要求的数的科学依据，注意参考文献要达到要求的数
 量（每个原料每项内容量（每个原料每项内容3~53~5篇文献）合理性：篇文献）合理性：

 要按照中医药理论论述并有实践性参考文献要按照中医药理论论述并有实践性参考文献



 
安全性：在原料可用的前提下注意对食用剂安全性：在原料可用的前提下注意对食用剂

 量和配方的安全性说明量和配方的安全性说明



 
科学性：尤其是申报两个功能的注意两个功科学性：尤其是申报两个功能的注意两个功

 能的相关性论述。如通便和改善睡眠两个功能的相关性论述。如通便和改善睡眠两个功
 能的相关性能的相关性



(5) (5) 工艺筛选工艺筛选


 

工艺简图及说明工艺简图及说明


 

尤其注意工艺对产品稳定性和安全性尤其注意工艺对产品稳定性和安全性
 方面描述方面描述


 

原料为提取物的要有该原料的制备工原料为提取物的要有该原料的制备工
 艺艺


 

三批中试产品的验证数据和自检报告三批中试产品的验证数据和自检报告
••

 
要与试验用的产品量，检验部门检验的要与试验用的产品量，检验部门检验的

 结果一致结果一致



3.23.2研发报告的撰写方法研发报告的撰写方法


 

(1) (1) 研发思路的撰写研发思路的撰写


 

首先说明本申报产品的配方、预期的首先说明本申报产品的配方、预期的
 保健功能和基本内容，可以按照标签保健功能和基本内容，可以按照标签
 说明的内容概述说明的内容概述


 

采用比较的方法阐述本产品的科学水采用比较的方法阐述本产品的科学水
 平平




 

叙述本申报产品的适宜人群情况，也叙述本申报产品的适宜人群情况，也
 就是说为什么研制本产品？那些人群就是说为什么研制本产品？那些人群
 需要保健？市场的情况如何？需要保健？市场的情况如何？


 

这一部分资料可以文献综述中获得这一部分资料可以文献综述中获得


 

通过检索归纳同类产品的基本状况，通过检索归纳同类产品的基本状况，
 通过比较说明本产品的特点和优势，通过比较说明本产品的特点和优势，
 包括配方、剂型、工艺等等包括配方、剂型、工艺等等




 

(2)(2)配方筛选配方筛选


 

要将全部配方的材料高度概括要将全部配方的材料高度概括


 

包括配方、原料和辅料的使用的依据包括配方、原料和辅料的使用的依据
 或标准，列出原辅料的详细资料，尤或标准，列出原辅料的详细资料，尤
 其注意对保健功能、安全性、稳定性其注意对保健功能、安全性、稳定性
 的论述的论述


 

按照中医药理论论述配方的科学性、按照中医药理论论述配方的科学性、
 合理性和安全性合理性和安全性




 

(3)(3)工艺的筛选工艺的筛选


 

包括原料和辅料，工艺流程，工艺参包括原料和辅料，工艺流程，工艺参
 数，工艺说明，三批中试产品验证数数，工艺说明，三批中试产品验证数
 据，自检报告据，自检报告


 

这部分内容要和工艺研究的内容一致这部分内容要和工艺研究的内容一致




 

参考文献参考文献


 

国内外核心期刊的文献国内外核心期刊的文献


 

包括原料的文献和配伍的文献包括原料的文献和配伍的文献


 

原料和配伍的文献分别要求有功能和原料和配伍的文献分别要求有功能和
 安全性的文献，每种文献安全性的文献，每种文献3~53~5篇（新篇（新

 功能，非传统中药配伍的产品必须提功能，非传统中药配伍的产品必须提
 供供55篇文献）篇文献）


 

要按照功能文献、安全性文献和综述要按照功能文献、安全性文献和综述
 文献分别列出文献分别列出



4. 4. 保健食品的市场问题保健食品的市场问题


 

4.14.1法律法规正在完善法律法规正在完善

••影响保健食品影响保健食品

生产经营生产经营

监管监管

请密切关注焦点问题请密切关注焦点问题

••毒性，资源、创新等导向毒性，资源、创新等导向




 

4.24.2批准产品的主要特点批准产品的主要特点

••国产多，进口少国产多，进口少

••功能分布不均衡，多集中在功能分布不均衡，多集中在

增强免疫力，缓解体力疲劳增强免疫力，缓解体力疲劳剂型多样剂型多样

••胶囊、片剂和口服液为主胶囊、片剂和口服液为主


 

以传统食品形态的产品较少以传统食品形态的产品较少


 

产品配方多数使用了药材及其提取物产品配方多数使用了药材及其提取物


 

例：人参例：人参≠≠
 

人参皂苷人参皂苷≠≠人参茎叶提取人参茎叶提取
 物物

 
≠≠

 
三七三七

 
≠≠三七茎叶提取物三七茎叶提取物



5.5.中药保健食品的研发原则中药保健食品的研发原则

传承创新传承创新

合作发展合作发展



5.15.1配方要规范化配方要规范化

原料原料

剂量剂量

中药要讲究配伍中药要讲究配伍

禁止按照功能进行原料堆集禁止按照功能进行原料堆集

禁止以单一化学成分为指标禁止以单一化学成分为指标
 配伍配伍

建议取消没有保健功能标准建议取消没有保健功能标准
 的提取物的提取物

新资源食品要有长期食用的习惯新资源食品要有长期食用的习惯



濒危的中药品种不提倡作为保健食品使用濒危的中药品种不提倡作为保健食品使用

保健食品的原料必须是已知的食品原料保健食品的原料必须是已知的食品原料

不可标新立异不可标新立异

为了保证安全性，尽可能不使用化学合为了保证安全性，尽可能不使用化学合
 成和生物转化物质成和生物转化物质



中药要严格使用剂量，中药要严格使用剂量，剂量是不安全的主要剂量是不安全的主要
 因素因素

不同的部位不可替代，不同的部位不可替代，代用品是个伪命代用品是个伪命
 题题

要提供充足的科学依据要提供充足的科学依据

例如：例如：
 

辅助降血糖保健食品，无糖未必辅助降血糖保健食品，无糖未必
 降血糖降血糖



5.2 5.2 功能成分和功能选择功能成分和功能选择




 

功能性成分必须和保健功能对应功能性成分必须和保健功能对应


 

在没有长期临床验证的前提下，不可在没有长期临床验证的前提下，不可
 一种保健食品设定多种功能一种保健食品设定多种功能

••
 

**受到多成分、多指标、多靶点和非线性受到多成分、多指标、多靶点和非线性
 等思想的冲击等思想的冲击



5.35.3要特别注意不安全因素要特别注意不安全因素



 
每种保健食品过量的摄取既不能保健也不每种保健食品过量的摄取既不能保健也不

 能预防疾病能预防疾病



 
保持摄入合适的量，营养素也有摄入量，保持摄入合适的量，营养素也有摄入量，

 不可忽视！不可忽视！



 
例如例如

••
 

维生素维生素AA：孕妇或准备怀孕的女性不可过：孕妇或准备怀孕的女性不可过
 量摄入量摄入

••
 

叶酸：能使胚胎正常生长的营养素，过叶酸：能使胚胎正常生长的营养素，过
 量摄入并不能促进胎儿生长量摄入并不能促进胎儿生长



5.45.4工艺设计要符合实际工艺设计要符合实际



 
例如将水溶性物质制成软胶囊等例如将水溶性物质制成软胶囊等



 
生品制后使用生品制后使用,,注意功能的变化注意功能的变化::如生如生

 地黄地黄



 
工艺设计不合理，有粗制滥造嫌疑工艺设计不合理，有粗制滥造嫌疑



 
问题问题::

••
 

主要体现在粉碎、灭菌、各项工艺技术参数等主要体现在粉碎、灭菌、各项工艺技术参数等



 
剂型选择剂型选择

••
 

要注意和原料的性质对应要注意和原料的性质对应

••
 

要便于吸收和代谢要便于吸收和代谢

••
 

不可盲目追求新剂型不可盲目追求新剂型



4.54.5研发方式和前景研发方式和前景



 
在食品的基础上研发保健食品在食品的基础上研发保健食品



 
在食品的基础上以功能定位在食品的基础上以功能定位



 
要在研发依据确切的前提下进行研发工作要在研发依据确切的前提下进行研发工作



 
由专业人员研制由专业人员研制



 
企业要注意和研究人员合作，避免误入歧企业要注意和研究人员合作，避免误入歧

 途途



 
自拟配方邀请专家论证自拟配方邀请专家论证



 
建立健全产学研的研发体系建立健全产学研的研发体系




 

保健食品研发的成败关键保健食品研发的成败关键

••
 

研发依据研发依据

••
 

配方配方

••
 

工艺工艺

••
 

安全性安全性


 

目前中药的研发的问题目前中药的研发的问题

••
 

质量标准问题不能解决质量标准问题不能解决

••
 

代用品和改剂型的伪科学嫌疑代用品和改剂型的伪科学嫌疑




 

仿制药的低水平重复仿制药的低水平重复


 

脱离传承的中药研究新药脱离传承的中药研究新药


 

研究定位的错误研究定位的错误


 

投资环境不容乐观，导致新药的创新投资环境不容乐观，导致新药的创新
 体系不可能在近体系不可能在近1010年内形成年内形成


 

人们对养生保健的需求日益增高，人们对养生保健的需求日益增高，80%80%
 以上的人群趋向于中药保健以上的人群趋向于中药保健


 

保健食品市场前景保健食品市场前景
••

 
历史上的高峰期历史上的高峰期



社社  会会  的的  共共  识识

健康是人类的追求健康是人类的追求

食品是健康的必需食品是健康的必需

保健是永恒的主题保健是永恒的主题

发展是共同的目标发展是共同的目标

创新是发展的必然创新是发展的必然



中医药理论和养生理论融合中医药理论和养生理论融合

中药要继续发展下去中药要继续发展下去,,

必须回到必须回到20002000年前年前,,

从传统的中医药理论和临床从传统的中医药理论和临床  
实践中寻找答案。实践中寻找答案。


 

——张贵君张贵君  20112011
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