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　　摘　要：目的　通过低营养亚健康小鼠模型及益损指数累计积分（ＢＤＩＧＳ）方式对市售两种中药保健品 Ａ、Ｂ胶囊的实际保

健功效及安全性进行对比综合评价，并进行保健品相关问题的探讨。方法　实验用生长期健康ＩＣＲ雄性小鼠，通过玉米低营养

饲料和０．２５％、０．５０％、０．７５％３个剂量保健品掺和饲料喂养１２ｄ，记录小鼠体质量，解剖后统计９项脏器系数及其ＢＤＩ、ＧＳ等指

标，以及血清生化指标。结果　胶囊Ａ中、高剂量组表现一定的保健功效，而低剂量组存在轻微负面效应，体现在ＧＳ值上；胶囊

Ｂ在３个剂量均对机体主要脏器组织产生不同程度的损害，体现在多脏器的系数ＢＤＩ＜１．０，ＧＳ＜９．０。结论　目前市售的中药保

健品种组成相近，但内在质量差异较大，甚至部分产品还存在有一定不良反应，其功效及安全性并未能得到充分保障。通过ＢＤＩ

ＧＳ体系评价，可提高保健品的市场准入标准，以提高保健品的功效及安全水平。
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　　随着生活水平的提高，人们对养生保健的重视使功能性保

健食品的市场需求量日益增加，因此，中国保健食品市场发展

迅猛 ［１２］。据有关统计资料表明，截止２０１０年上半年，卫生部

及国家食品药品监督管理局（ｓｔａｔｅｆｏｏｄａｎｄｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａ

ｔｉｏｎ，ＳＦＤＡ）批准的国产保健食品有９６００多个，市场容量达

１０００亿元
［３］。中药保健食品是中国特色保健品种，其原料多

取自药食同源的食物或中药品种，已获得批准上市的中药保健

品种多达数千种［４］。但仍有相当比例的中药保健品种科技水

平不高，低水平重复开发现象严重［５］，保健功效不佳或存在一

定不良反应的品种也混杂于市场中。再加上不法分子的粗制

滥造、违法添加化学药物猖獗等［６］。保健品市场鱼龙混杂，监

管难度大，也导致消费者信赖度不高［７］，严重影响了保健食品

市场的健康发展，制约了保健食品应有健康效应的发挥。

２００５年ＳＦＤＡ正式施行的《保健食品注册管理办法（试

行）》（局令第１９号）中要求保健食品对人体不产生任何急性、

亚急性或者慢性危害。但由于保健食品功效及毒理学安全性

评价还存在一定缺陷［８］，市场准入标准不高，药食同源品种还

免除一些评价指标，以及产品质量控制手段落后、原材料质量

不一等问题［９］，致使市售保健食品功效及安全性并没有得到充

分保障。要全面提高中国功能性保健食品的整体功效及安全

水平，必须建立实用的生物学评价方式，完善现有评价体系及

市场监控手段。为此，本研究在对普通食品功效安全评价的基

础上，选取组成及保健功效相近、均有正规批准文号（国食健

字）的两个中药保健食品，通过益损指数累计积分（ＢＤＩＧＳ）食

品评价体系［１０］对其保健功效及安全性进行对比评价，并提出

新的市场准入标准的初步设想，以期促进中国保健食品行业的

健康发展，更好地服务于大众健康。

１　材料与方法

１．１　材料与仪器　实验动物：取４～６周龄处于生长期健康的

ＩＣＲ雄性小白鼠６４只，体质量１８～２２ｇ，由中国医学科学院放
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表１　　胶囊Ａ各组小鼠脏器组织健康效应评价比较（狓±狊，ｍｇ／ｇ，狀＝８）

指标 对照组系数
０．２５％ Ａ组

系数 ＢＤＩ

０．５０％ Ａ组

系数 ＢＤＩ

０．７５％ Ａ组

系数 ＢＤＩ

心脏 ７．１３±０．８６ ６．８４±１．１９ ０．９６ ７．２２±１．６７ １．０１ ７．２５±１．５７ １．０２

肺脏 ９．１９±０．８１ ８．０２±１．３０ ０．８７ １０．１７±０．９０ １．１１ ８．５４±１．１２ ０．９３

胸腺 １．３７±０．５４ １．６４±１．０１ｂ １．２０ １．８８±０．７０ｂ １．３７ １．５８±０．７９ｂ １．１５

脾脏 ３．５４±０．５３ ２．９２±０．５７ ０．８２ ３．００±０．９５ ０．８５ ３．３７±１．２６ ０．９５

胰腺 ３．９４±１．７５ ４．１５±１．０１ １．０５ ５．０１±０．４３ １．２７ ４．６１±０．５６ １．１７

肝脏 ４８．０１±３．７３ ４５．８０±４．１０ ０．９５ ４６．７７±５．８５ ０．９７ ４８．６３±４．６８ １．０１

肾脏 １２．４０±１．２７ １３．１３±１．０４ １．０６ １３．３５±１．３８ １．０８ １３．１７±１．１６ １．０６

性腺 １４．５２±４．０９ １４．６６±３．９１ １．０１ １６．０５±５．４９ １．１１ １２．５０±７．４６ ０．８６

股骨 １．２６±０．１４ １．２５±０．１４ ０．９９ １．３２±０．１２ａ １．０５ １．２０±０．２４ａ ０．９５

ＧＳＩ ８．９１ ９．８２ ９．１０

　　ａ：犘＜０．０５，ｂ：犘＜０．０１，与对照组比较；ＧＳＩ：９项指标累加；对照组无ＢＤＩ值，其余各项的ＢＤＩ值为各组统计均值与对照组的比值（下同）。

射医学研究所实验动物中心提供，饲养环境为ＳＰＦ级实验动

物房。实验动物使用许可证号：ＳＹＸＫ（津）２０１００００４。功能性

保健食品：组成成分相近的市售胶囊型中药保健食品 Ａ、Ｂ，均

具有正规批准文号（产品批号：Ａ为２０１００６０３；Ｂ为１００３０１）；

市售普通黄玉米粉，执行标准ＧＢ／Ｔ１０４６３８９，天津市武清区华

北玉米面加工厂生产。仪器：ＯＬＹＭＰＵＳＳＺＸ７型体视生物显

微镜，日本东京ＯＬＹＭＰＵＳ公司；ＨＩＴＡＣＨＩ７１８０型全自动生

化分析仪，日本株式会社日立高新技术；ＡｎｋｅＴＧＬ１６Ｇ型台

式离心机，上海安亭科学仪器厂；１／１００ＭｅｔｔｌｅｒＰＬ２０３型精密

电子天平，梅特勒托利多仪器上海有限公司；ＹＫ２００Ｂ型高速

粉碎机，山东省青州市益康中药机械有限公司。

１．２　方法

１．２．１　饲料的制备　本研究以市场销售的两种中药成分保健

食品胶囊（Ａ、Ｂ）为受试物，各胶囊分别带壳及内容物打成细

粉，均分别配制成０．２５％、０．５０％和０．７５％保健食品混合玉米

粉掺和饲料为平行实验组。由于两个品种的人体服用剂量、规

格相近，故而配制成相同水平的实验饲料进行对比评价。实验

各组用１／１００电子天平准确称量药粉后按比例分别进行配制，

将各组实验饲料粉充分混匀，各配制１．００ｋｇ。对照组使用单

纯普通黄玉米粉制成空白饲料。均加入适量水制成条状料蒸

制１０ｍｉｎ，放凉后存入冰箱备用。

１．２．２　动物分组与实验方法　每组实验取４～６周龄处于生

长期健康的ＩＣＲ雄性小鼠３２只，按体质量分成４组，每组８

只，分别为玉米对照组，０．２５％、０．５％、０．７５％胶囊（Ａ、Ｂ）实验

组。具体程序及所取实验指标参照文献［１０］方法。胶囊（Ａ、

Ｂ）分２批依次进行实验，每批评价内容、方式及程序均相同，

实验结果具有较好的可比性。

１．２．３　生化指标检测及ＢＤＩＧＳ评价系统
［１０］
　检测各组小白

鼠血清生化指标；以脏器系数的ＢＤＩ值为依据，通过ＧＳ，作为

局部脏器组织及其整体综合健康效应的评价指标。其公式：

　　脏器系数＝脏器质量（ｍｇ）／体质量（ｇ）　　　　　　（１）

　　ＢＤＩ＝受试物实验指标均值／对照对应指标均值　 　（２）

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计分析，计量

资料以狓±狊表示，组间比较采用配对样本狋检验，以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　胶囊Ａ的评价结果

２．１．１　胶囊Ａ各组小鼠体质量生长变化趋势比较　与对照

组比较，胶囊 Ａ各组小鼠体质量均呈一定下降趋势（图１），表

明胶囊Ａ对机体不具有营养功效。

２．１．２　胶囊Ａ各组脏器组织健康效应的评价结果比较　胶

囊Ａ对胸腺免疫及胰腺健康具有较显著的有益效应，但对脾

脏呈现一定的负面效应。其ＧＳＩ中、高剂量组略高于９．０的基

本积分，而低剂量组略微ＧＳＩ＜９．０的基本积分，总体综合净健

康效应可评定为轻度有益效应。对具体的脏器指标的损伤较

轻，体现在ＢＤＩ值为０．８２～１．３７（表１），表明该胶囊总体是一

个有益的保健食品，但对脾、肝脏存在轻度的不良反应，对脾虚

人群不适用，而且建议该品种最好在饭后服用。根据ＢＤＩＧＳ

初步拟定的判定标准，本研究认为胶囊Ａ对脏器不良反应轻，

属合格产品。胶囊 Ａ对胸腺及胰腺健康的增强效应，表明其

对免疫功能低下亚健康人群及２型糖尿病患者会有一定的保

健功效。同时对肾脏的健康有一定益处，对糖尿病肾病的发生

可以有一定的防治功效。

图１　　胶囊Ａ各组小鼠体质量变化趋势图

２．１．３　胶囊Ａ各组小鼠血清生化指标测定结果比较　丙氨

酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）在胶囊Ａ

各组呈不同程度降低趋势，但与对照组比较，差异无统计学意

义（犘＞０．０５），表明该胶囊对营养不良性肝损伤有轻度保护作

用；总蛋白（ＴＰ）与对照组相近或有所降低，球蛋白（ＧＬＯＢ）降

低，但只有０．５０％Ａ组与对照组比较差异有统计学意义（犘＜

０．０５），而清蛋白（ＡＬＢ）略有升高。血肌酐（Ｃｒ）和尿素氮（ＢＵＮ）
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的检测结果与肾的系数ＢＤＩ基本一致，表明其对肾功能无损伤。

胶囊Ａ对血糖（ＧＬＵ）及三酰甘油（ＴＧ）影响不大，但对胆固醇

（ＴＣ）有轻度降低作用，并呈一定剂量依赖性，见表２。

表２　　对照组及胶囊Ａ各组小鼠血清生化指标

　　　　比较（狓±狊，狀＝８）

生化指标 对照组 ０．２５％Ａ组 ０．５０％Ａ组 ０．７５％Ａ组

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ８３．００±４２．７９ ７７．２５±３３．２９ ４０．４３±２７．３５４３．００±１４．０５

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ２２９．８０±９１．２７２１４．００±５３．７３１６８．６０±７４．７１１６４．２０±２５．０３

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ４０．５６±２．９０ ３８．２３±５．６４ ３８．７８±１３．６２２９．３６±２．０２

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ２０．１５±２．００ ２５．３８±１．１５ ２７．２２±１０．８８２２．６３±１．５３

ＧＬＯＢ（ｇ／Ｌ） １９．１３±０．９０ １２．８５±４．６０ ４．８７±２．８５ａ １２．２８±２．９４

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５．７３±２．１７ ６．１６±１．００ ４．７４±３．０４ ５．０１±０．７９

Ｃｒ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １３．２５±４．５８ １２．８０±４．９７ １３．３３±２．６５ ７．００±１．５３

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．５３±１．１０ ３．７４±０．３６ ４．７３±３．１９ ２．３５±１．８６

ＴＣ（ｍｇ／ｍＬ） １９．８０±７．２０ １８．６０±８．８０ １７．５０±９．２０ １３．３０±５．００

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．８４±０．１６ ０．７２±０．３３ １．０７±０．３４ ０．８１±０．２９

　　ａ：犘＜０．０５，与对照组比较。

２．２　胶囊Ｂ的评价结果

２．２．１　胶囊Ｂ各组小鼠的体质量生长变化趋势比较　对照

组及胶囊Ｂ各组小鼠体质量均呈一定下降趋势（图２），表明胶

囊Ｂ对机体不具有营养功效。

图２　　胶囊Ｂ各组小鼠体质量变化趋势图

２．２．２　胶囊Ｂ各组小鼠脏器组织健康效应评价结果比较　

胶囊Ｂ对机体各个脏器组织健康的损益功效，除了对肺脏、胰

腺、肾脏及股骨表现出轻微益处，对其他脏器组织均呈现负面

损伤效应，部分剂量损伤还较明显，如中、高剂量对胸腺健康损

伤严重（表３），系数ＢＤＩ甚至出现０．５９的低值。由于对多脏

器的损伤作用，而又未表现出明显的有益效应，因而综合

ＧＳＩ＜９．０的基本积分（９项生理指标），该胶囊累计净健康效应

３个剂量均为轻度负面效应，故而整体不具有保健功效，属于

实际有害无益的品种。

表３　　胶囊Ｂ各组小鼠脏器组织健康效应评价比较（狓±狊，ｍｇ／ｇ，狀＝８）

指标 对照组系数
０．２５％Ｂ组

系数 ＢＤＩ

０．５０％Ｂ组

系数 ＢＤＩ

０．７５％Ｂ组

系数 ＢＤＩ

心脏 ６．９９±０．８６ ６．６６±１．１９ ０．９５ ６．２５±１．６７ ０．８９ ６．２４±１．５７ ０．８９

肺脏 ８．１７±０．８１ ８．４１±１．３０ １．０３ ８．４４±０．９０ １．０３ ８．９０±１．１２ １．０９

胸腺 １．９０±０．５４ １．６３±１．０１ ０．８６ １．１３±０．７０ａ ０．５９ １．３４±０．７９ ０．７１

脾脏 ２．９３±０．５３ ２．７６±０．５７ ０．９４ ２．６９±０．９５ ０．９２ ２．６１±１．２６ ０．８９

胰腺 ３．２７±１．７５ ３．４６±１．０１ １．０６ ４．２７±０．４３ １．３１ ３．８８±０．５６ １．１９

肝脏 ４４．９０±３．７３ ４２．２０±４．１０ ０．９４ ４３．０３±５．８５ ０．９６ ４２．７２±４．６８ ０．９５

肾脏 １１．８４±１．２７ １１．９９±１．０４ １．０１ １２．５２±１．３８ １．０６ １２．５１±１．１６ １．０６

性腺 １５．７７±４．０９ １５．０８±３．９１ ０．９６ １３．６７±５．４９ ０．８７ １７．１６±７．４６ １．０９

股骨 １．２１±０．１４ １．２５±０．１４ １．０３ １．３１±０．１２ １．０８ １．３３±０．２４ １．１０

ＧＳＩ ８．７８ ８．７１ ８．９６

　　ａ：犘＜０．０５，与对照组比较。

２．２．３　胶囊Ｂ各组小鼠血清生化指标检测结果比较　ＡＬＴ、

ＡＳＴ在胶囊Ｂ中、高剂量呈不同程度增高趋势，与对照组比

较，虽差异无统计学意义（犘＞０．０５），也表明该胶囊对肝功能

有轻度损伤作用，与肝脏的系数ＢＤＩ一致。而且 ＴＰ、ＡＬＢ、

ＧＬＯＢ均低于对照组（表４），表明其对机体的营养及健康效应

均无益，甚至损害机体的营养状态及免疫功能；与体质量变化、

胸腺系数及脾系数ＢＤＩ的结果一致。Ｃｒ、ＢＵＮ为轻度降低与

肾脏的系数ＢＤＩ结果也有较好的一致性，表明胶囊Ｂ对肾功

能无损伤而略有益。由于玉米空白饲料本身即具有一定降糖、

降脂作用，因此胶囊Ｂ对ＧＬＵ、ＴＣ、ＴＧ的轻度降低作用，表明

其具有明显而确切的降三高功效。然而，胶囊Ｂ却属于改善

免疫类保健品，而非辅助降脂、降糖类保健产品，这可能也是其

损伤效应在微观的一种表现。从血清生化指标检测结果可推

断胶囊Ｂ对机体存在一定的不良反应，而且基本没有保健的

功效。

表４　　对照组及胶囊Ｂ各组小鼠生化指标

　　　比较（狓±狊，狀＝８）

生化指标 对照组 ０．２５％Ｂ组 ０．５０％Ｂ组 ０．７５％Ｂ组

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ３２．８８±１０．８１ ２２．００±７．４７ ４９．５０±４１．１２４３．００±１８．３６

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） １４３．７０±４８．６４１３７．５０±４９．８９１８３．５０±５０．５３１６４．３０±４０．１８

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ３６．３８±２２．２０ ２５．８９±１２．０４２５．７６±１３．９２２９．３６±１３．０３

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ２６．５０±９．３１ ２０．１３±８．２６ ２０．２９±６．５３ ２２．６３±５．５７

ＧＬＯＢ（ｇ／Ｌ） １５．８７±５．４０ ８．３３±２．８８ １０．８０±４．７７ １２．２８±４．７０

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．９４±２．１５ ３．９０±１．４８ ４．７４±１．２８ ５．０１±１．８５

Ｃｒ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １２．８８±１３．８６ １０．６３±２．６４ ６．３３±２．５９ ７．００±４．５６

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．９８±２．２５ １．８９±０．３６ａ ２．３７±０．８８ａ ２．３５±１．１４ａ

ＴＣ（ｍｇ／ｍＬ） １６．５０±９．４０ １２．５０±４．５０ １１．７０±５．１０ １３．３０±５．４０

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９４±０．４０ ０．８８±０．４４ ０．７３±０．２９ ０．８１±０．２７

　　ａ：犘＜０．０５，与对照组比较。
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３　讨　　论

３．１　评价系统理论基础及实验设计　（１）中医养生理论的核

心内容是基于五脏的传统“五行学说”。本系统选取机体解剖

学的心、肝、脾、肺、肾，上、中、下焦的３个重要腺体作为中医五

脏及三焦的代表性指标［１１］，以及代表机体骨组织健康的股骨９

项脏器组织指标，综合且全面地代表保健食品对机体综合功效

的生理指标。而中医著名的“治未病”理论［１２］，针对的正是脏

腑虚损所代表的各种亚健康的病生理状态的治疗或保健，防病

于未然是保健食品市场存在的根本目的和主旨所在。保健食

品分类均是针对各类亚健康状态人群调理身体维护健康而设

计的，使用玉米低营养饲料喂养小鼠的模型导致的正是免疫功

能低下，脏腑虚损的亚健康状态模型，用于保健食品的功效安

全评价非常合适。从其他领域的研究知道，食物或饲料的高营

养对受试物具有一定的解毒［１３］，同时也能一定程度掩盖其健

康功效及风险，容易使评价结果失真。因此，本评价系统选择

使用玉米饲料进行评价，普通标准饲料的高营养效应并不适合

本评价模型系统。（２）脏腑虚损是各类疾病的病生理基础。中

医历来有“十虚九病，久虚必病”的古训。另外，体质量过重或

肥胖是代谢综合征及各类慢性疾病的前奏和病生理基础［１４］。

脏器系数是脏器质量对体质量的比值（ｍｇ／ｇ），机体在正常生

长状态下，各脏器组织发育得越好，质量越大功能越强，同时占

体质量份额越大承担机体的生理负荷越轻，机体就越不易生

病、越健康。但不管是脏腑虚损还是肥胖带来的健康损害主要

在于都会增加机体脏器组织（功能单位）的生理负荷，而其不健

康的特征均可以通过脏器系数及其ＢＤＩ的变小得到很好体

现。因此，保健食品对脏腑的补益功效及科学减肥均可通过提

高脏器系数得到体现，脏器系数可以在脏器组织功能水平表征

其保健功效及风险所在。这也正是本评价系统的核心理论基

础，与传统中医的脏腑虚损及补益理论是完全吻合的。（３）本

研究的实验设计理念。根据实验剂量设计折算后更符合或接

近人体日常的实际用量［１５］，属于低剂量或生理剂量设计的功

效及安全评价，而非毒理学高剂量的实验设计，但可弥补毒理

学评价规范中只有高剂量设计的不足。０．２５％ 相当于人３．００

ｇ／ｄ的剂量，相当于每粒０．５０ｇ的胶囊，１次３粒，１日２次的

服用剂量；０．５０％ 对应人６．００ｇ／ｄ的剂量。而０．７５％ 对应人

９．００ｇ／ｄ的剂量。因此，评价结果更能反映或接近保健食品

对人体的实际效应。从生化数据检测结果分析，与脏器系数

ＢＤＩ的统计结果有较好的一致性，各部分实验结果可以相互印

证。因此，本实验评价结果能够客观真实反映受试物的实际功

效及可能存在的不良反应。

３．２　保健食品毒理学评价中存在问题　目前的保健食品安全

评价实验沿用了药品的ＬＤ５０、３０ｄ及９０ｄ喂养的实验方法，缺

乏独立的评价方法。从药品说明书会发现市售化学药物通常

都具有一定的不良反应存在。因此，此评价程序也同样不能保

证被评价的保健食品绝对安全没有不良反应。对于保健食品

的安全评价及监控，此评价程序只能反映食品在一定程度上是

安全的，达到相对安全的标准，保障的是不会有致命和直接导

致组织病理学改变的危险。但保健食品的潜在风险如对脏器

功能降低的负面效应，用此程序方法还难以揭示。实验方案本

身也存在一定的局限性，受试物的剂量设置折算成人的剂量增

加了数十倍甚至上百倍，保障的是长期超大量服用的安全问

题，其结果与人体实际服用生理剂量的生物学效应或不良反应

相差甚远。由于中药成分的复杂性及功效的易变性，高剂量下

无毒、无害的评价结果，并不等于在生理低剂量下对机体没有

不良反应，无法体现保健食品生理剂量下的真实效应。这表明

保健食品毒理学评价程序的技术要求还不足以充分保障保健

食品的绝对安全，需要有生理低剂量下的评价来补充加以

完善。

３．３　对本实验评价结果的探讨　比较２种中药保健食品产品

标签的原料组成、主要检测成分及功效适用人群。胶囊 Ａ：主

要原料有刺五加、淫羊藿、枸杞子、黄精、黄芪、当归等；标志性

检测成分只有总皂苷；保健功效为缓解体力疲劳。胶囊Ｂ：主

要原料有刺五加、淫羊藿、枸杞子、黄精等；主要检测成分有总

皂甙、总黄酮、粗多糖；适宜人群为易疲劳者、免疫力低下者。

不难看出二者在原料成分、功效适用方面是十分相似的，反映

出中国中药保健品种低水平重复现象。胶囊Ｂ的分析监测指

标与胶囊Ａ相比较更全面些，但保健功效却明显不如胶囊 Ａ，

表明通过成分分析手段无法揭示其内在功效及负面效应。近

似的原料药组成，实际保健功效却差异较大，从一个方面说明

中药配方的复杂性和功效变化的多样性。从本实验评价结果

看，胶囊 Ａ有一定保健功效，而对局部脏器的负效应轻微，机

体可以耐受；而胶囊Ｂ不但没有保健功效还对机体有一定的

不良反应，属于实际有害的品种。从本评价数据结果分析，胶

囊Ｂ如果没有明显的胸腺免疫损伤及脾肾损伤，从其正面效

应所表现的对胰腺健康效应，降糖、降脂、抗骨质疏松功效，也

应该归属于辅助降糖、辅助降血脂或抗骨质疏松的保健食品，

而不应该归属于增强免疫类保健食品。

３．４　保健食品市场的现状及解决办法　鉴于中国中药保健食

品的品种众多，而且对于保健食品功效评价方面的总体要求不

高，食用后健康效应也缺乏系统性评价方法。就中药保健食品

而言，有着几千年中医文化的底蕴，本来是中国的特色和优势

产品［１６］。由于中药保健品，配方成分复杂，造成成分分析的复

杂性。成分分析的质量监测方法存在一定局限性，即通过成分

分析很难了解其内在功效的强弱，主要作用在何脏腑，成分间

如何协同发挥功效及可能产生的不良反应等。那么，面对品种

众多的庞大保健品市场一些十分现实而迫切的问题摆在研究

者面前：如何保障保健功效不佳或有一定不良反应的品种排除

于市场之外？如何避免低水平重复开发的现状？如何有效保

护功效显著的品种、避免市场短寿不断开发又不断淘汰的怪

圈？如何提升消费者对保健食品的信赖度？这些问题的有效

解决，无疑对中国保健食品健康发展及公众健康水平提升将起

到巨大的推动作用。为了保障保健食品的安全性，每年国家组

织力量进行重新评价或市场抽查，由于缺少有效的评价方法，

费力不少，但收效并不理想，保健品市场局面依然混乱。在严

格实施原有分析检测手段的同时，需要有更直接、更有效反映

产品功效及安全内在质量的生物学实验检测数据，ＢＤＩＧＳ评

价系统无疑可提供良好的评价模式和评判标准，其短期、快速、

方便的特点，同样可用来进行保健食品的品种抽检、质量监测

及市场普查，保障市场监测的快速、准确和到位。ＢＤＩＧＳ评 价

体系为监管部门提供一种有效的监测手段，也为保健食品安全

评价程序及标准的进一步修订和完善提供了可能；如系数ＢＤＩ

出现０．７以下的脏器组织，以及／或３个剂量ＧＳＩ均在９．０基

本积分以下为不合格品种。通过加强市场管理，中国保健品的

总体健康功效及安全水平会得到实质性提升。
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本系统评价实验周期短，动物数量少，同样可用于市场的

抽检和监控产品质量的稳定性，配合成分分析方法等应用，可

有效提高市场合格保健品种质量功效的控制水平。通过对评

价方法进行标准化、规范化要求及提升市场准入标准，可提高

保健食品的内在质量，从而显著提升保健食品的功效及安全水

平；低水平重复开发现象、鱼龙混杂等相关系列问题也可被有

效避免或解决。通过本研究对２个中药保健食品胶囊的对比

评价，可以清晰地看到该评价体系对规范保健食品市场及新产

品开发等方面强大的实用价值。本研究及评价系统为政府部

门有效监管保健食品市场提供实验依据和科学的评价方法，使

保健食品的功效及安全性都会得到充分保障。未来对中国公

共健康水平的提升，减少疾病风险及相关的医药投入，有效改

善国人的生存质量、延长人口寿命将会产生深远的影响。
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［１１］ＨａｒｒｉｓＥＳ，ＧａｕｖｉｎＴＪ，ＨｅｍｓａｔｈＥＧ，ｅｔａｌ．Ａｓｓｅｍｂｌｙｏｆ

ｆｉｌｏｐｏｄｉａｂｙｔｈｅｆｏｒｍｉｎｇＦＲＬ２（ＦＭＮＬ３）［Ｊ］．Ｃｙｔｏｓｋｅｌｅ

ｔｏｎ（Ｈｏｂｏｋｅｎ），２０１０，６７（１２）：７５５７７２．

［１２］ＢａｉＳＷ，ＨｅｒｒｅｒａＡｂｒｅｕＭＴ，ＲｏｈｎＪＬ，ｅｔａｌ．Ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ

ａｎｄｃｈａｒｅｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎｏｆａｓｅｔｏｆｃｏｎｓｅｒｖｅｄａｎｄｎｅｗｒｅｇｕｌａ

ｔｏｒｓｏｆｃｙｔｏｓｋｅｌｅｔａｌｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ｃｅｌｌｍｏｒｐｈｏｌｏｇｙａｎｄｍｉ

ｇｒａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＢＭＣＢｉｏｌ，２０１１，９（１）：５４．

［１３］ＶｅｇａＦＭ，ＦｒｕｈｗｉｒｔｈＧ，ＮｇＴ，ｅｔａｌ．ＲｈｏＡａｎｄＲｈｏＣｈａｖｅ

ｄｉｓｔｉｎｃｔｒｏｌｅｓｉｎｍｉｇｒａｔｉｏｎａｎｄｉｎｖａｓｉｏｎｂｙａｃｔｉｎｇｔｈｒｏｕｇｈｄｉｆ

ｆｅｒｅｎｔｔａｒｇｅｔｓ［Ｊ］．ＪＣｅｌｌＢｉｏｌ，２０１１，１９３（４）：６５５６６５．

［１４］肖移生，龚利平，路名芝，等．ＦＭＮＬ３在结直肠癌组织中

的表达和临床意义［Ｊ］．实用医学杂志，２０１３，２９（９）：１４２２

１４２５．

［１５］曾元凤，肖移生，时军，等．ＦＭＮＬ３基因与结直肠癌上皮

间质转化关系的初步研究［Ｊ］．２０１３，２９（１９）：３１１９３１２１．

（收稿日期：２０１３１０２０　修回日期：２０１３１２０５）
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