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辅酶 Q10类保健食品注册审评审批
状况分析与建议
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（国家市场监督管理总局食品审评中心，北京 100070）

摘　要：辅酶 Q10 是一种脂溶性的类维生素苯醌化合物，由酪氨酸在人体内内源性合成，具有参与体内 ATP 产

能、清除自由基和抗氧化、增强免疫力、稳定细胞膜等诸多生理功能。自 2003 年批准第一个辅酶 Q10 类保健食

品，至 2020 年辅酶 Q10 作为备案原料进行管理，我国已批准 171 个辅酶 Q10 类保健食品。为更好了解已批准辅

酶 Q10 类保健食品的现状，本文以参与的辅酶 Q10 保健食品原料目录项目研究工作为切入点，基于原国家食品药

品监督管理总局网站及国家市场监督管理总局网站公布的 1996~2020 年已批准产品的数据，结合注册审评工作实

际和相关研究现状，从安全性、功能声称、质量控制方面综合分析了 20 多年来辅酶 Q10 类保健食品的审评审批情

况，并提出了加强对已公布辅酶 Q10 原料目录的研究，探索氨基酸、益生菌、蛋白质等膳食营养物质纳入原料目

录管理，注重保健食品用原料的专属性质量标准体系建设等意见建议。

关键词：辅酶 Q10，保健食品，安全性，有效性，质量可控性

本文网刊: 

中图分类号：TS207               文献标识码：A               文章编号：1002−0306（2022）08−0264−09
DOI: 10.13386/j.issn1002-0306.2020100126

Analysis and Suggestions of Evaluation and Approval for Health
Foods Containing Coenzyme Q10

JIANG Yu，LI Feifei，FU Yu，LI Yuhong，YIN Xiuwen

（Center for Food Evaluation, State Administration for Market Regulation, Beijing 100070, China）

Abstract：Coenzyme Q10 is a fat-soluble vitamin-like benzoquinone compound, which is synthesized endogenously from
tyrosine in human body. It has many physiological functions, such as participating in ATP production capacity, scavenging
free radicals and anti-oxidantion, enhancing immunity, stabilizing cell membranes and so on. Since the first coenzyme Q10
health food was approved in 2003, and by 2020, coenzyme Q10 was used as raw material for record management. China
has  approved 171 coenzyme Q10 health  foods.  In  order  to  better  understand  the  current  situation  of  approved coenzyme
Q10  health  foods,  the  author  took  the  research  work  of  coenzyme  Q10  health  food  raw  materials  list  project  which  I
participated in  tracking as  the  starting point,  based on the  original  China  Food and Drug Administration website  and the
date of approved products from 1996 to 2020 published on the website of the State Administration of Market Supervision,
combined  with  the  actual  registration  review work  and  related  research  status,  comprehensively  analyzed  the  review and
approval of coenzyme Q10 health foods in the past 20 years from the aspects of safety, function claims, and quality control.
The author also proposed some opinions and suggestions on strengthening the study of the published coenzyme Q10 raw
material catalogue, and to explore the inclusion of amino acids, probiotics, protein and other dietary nutrients into the raw
material  catalogue  management,  pay  attention  to  the  construction  of  the  exclusive  quality  standard  system  of  dietary
supplement raw materials.
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辅酶 Q10（coenzyme Q10），分子式：C59H90O4，

相对分子质量：863.36，CAS：303-98-0[1]，化学名为 2-
[（全-E）-3,7,11,15,19,23,27,31,35,39-十甲基-2,6,10,
14,18,22,26,30,34,38-四十癸烯基 ]-5,6-二甲氧基-3-
甲基-p-苯醌 [2]，另有泛醌 10[3]、癸烯醌 [4]、维生素

Q[5] 等别称，是一种脂溶性的类维生素苯醌化合物，

可由酪氨酸在人体内内源性合成，亦可由食物摄入[6]，

具有参与体内 ATP 产能[7]、清除自由基和抗氧化[8−10]、

增强免疫力[11−12]、稳定细胞膜等诸多生理功能[13−17]。

自 1957 年，Frederick Crane 从牛心脏中分离得到辅

酶 Q10[18]，辅酶 Q10 的研究与应用已遍及医学、生

理学、食品等诸多领域，已有多个国家和地区允许辅

酶 Q10 作为保健食品或膳食补充剂上市。在我国，

辅酶 Q10 类保健食品是指以辅酶 Q10 为主要原料

加工制成一类保健食品。辅酶 Q10类保健食品的注

册审评涉及原料与产品的有效性、安全性和质量可

控性。目前，对辅酶 Q10 类保健食品注册的总体情

况及特点与规律缺少系统的整理分析，对如何结合国

内外研究情况进行技术审评也缺乏研究。本文以笔

者参与的辅酶 Q10 保健食品原料目录研究专项课题

（No.ZBW-2017-BJ-08）研究工作为切入点，基于原国

家食品药品监督管理总局网站及国家市场监督管理

总局网站公布的 1996~2020 年已批准产品的数据，

结合注册审评工作实际和相关研究现状，从安全性、

功能声称、质量控制方面综合分析了 20 多年来辅

酶 Q10 类保健食品的审评审批情况，并提出了自己

的思考。 

1　材料和方法 

1.1　数据来源

本文数据来源于原国家食品药品监督管理总局

网站及国家市场监督管理总局网站公布的保健食品

数据信息，起始于 1996 年我国保健食品首次注册批

准，截止于 2020 年 12 月 31 日。本文中的批准产品

统计数据只针对首次申报产品，不包括延续注册、转

让、变更等产品类型。 

1.2　分析方法

采用 Excel 建立数据库，按年分别录入批准注册

的保健食品产品名称、批准文号、剂型、主要原料、

保健功能、食用量、功效成分/标志性成分及含量以

及适宜人群、不适宜人群等信息。采用 SPSS 统计软

件，进行描述性统计分析，数值型资料的集中趋势和

离散趋势采用中位数、均数及标准差描述。文中，保

健功能分类依据原卫生部、原国家食品药品监督管

理局颁布的关于保健功能名称及项目调整的有关规

定[19]，原辅料分类依据《卫生部关于进一步规范保健

食品原料管理的通知》[20] 等有关规定，剂型分类依据

《市场监管总局关于修订公布食品生产许可分类目

录的公告》[21] 规定的保健食品类别名称。对于辅酶

Q10 推荐摄入量，依据产品功效成分/标志性成分及

含量的标示值以及产品每日推荐摄入量计算该产品

辅酶 Q10 的每日摄入量，计算方法为：辅酶 Q10 的

每日摄入量（mg）=辅酶 Q10 的含量标示值（mg/g）×
产品每日推荐摄入量（g）。 

2　结果与分析 

2.1　批准数量与趋势

截至 2020 年 12 月 31 日，我国已批准辅酶 Q10
类保健食品 171 个（含进口产品 3 个），约占同期批

准保健食品总量的 0.98%。其中，2011 至 2015 年获

批辅酶 Q10 类保健食品占比约为 83%，接近 2011
年前获批辅酶 Q10 类保健食品占比的 8 倍，明显高

于总获批保健食品占比增长趋势（见图 1）。以上表

明，由于辅酶 Q10 类保健食品具有功效成分明确、保

健功能受欢迎、食用方便等特点，辅酶 Q10 类保健食

品在 2011~2015 年得到了飞速发展。2016 至 2020
年，获批辅酶 Q10 类保健食品占比明显低于 2011
至 2015 年。这可能是因为 2017 至 2020 年为辅酶

Q10 保健食品原料目录研究论证时期，很多政策及具

体要求尚不明朗。
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图 1    辅酶 Q10 类保健食品批准情况
Fig.1    Amounts of coenzyme Q10 class health food in

different periods
 

回顾过去 20 多年的历史，1996~2000 年无辅酶

Q10 类保健食品获得批准，2003 年我国批准了第一

个辅酶 Q10 类保健食品，2006~2010 年批准 18 个，

2011~2015 年批准 142 个，呈爆发式增长。获批辅

酶 Q10 类保健食品占比增长趋势与同期国内外论文

数量增长趋势不尽相同（见图 2）。表明 2011 年后，

由于国内外辅酶 Q10 相关研究成果的大量累积，辅

酶 Q10 安全性逐步被认可，辅酶 Q10 在我国的应用

从药品领域逐步延伸到保健食品领域，批准的辅酶

Q10 类保健食品数量有明显增长。2016~2020 年，国

内外研究对辅酶 Q10 的兴趣仍然保持高位运行，获

批辅酶 Q10 类保健食品占比的降低为暂时现象。随

着辅酶 Q10 原料目录相关政策的出台，新研发辅酶

Q10 类保健食品数量将恢复到正常水平。根据规定[22]，

每个含辅酶 Q10 保健食品注册时已按要求[23] 进行

了 30 d 喂养、急性毒性试验，且辅酶 Q10 保健食品

审批至今尚未见明确的不良反应报道，说明经批准的

辅酶 Q10 产品按说明书使用是相对安全的。 
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2.2　管理模式

在美国，上世纪 80 年代辅酶 Q10 已在市场作为

膳食补充剂销售[24]，属于 NDI（膳食补充剂原料）管

理制度实施前产品[25]；在日本，2001 年厚生省批准辅

酶 Q10 作为食品[26]；在加拿大，2007 年制定的天然

健康食品原料及其功能目录规定了辅酶 Q10 原料的

名称、来源、功能声称、量效关系、适宜人群和质量

要求[27]。

在我国，2009 年，原国家食品药品监督管理局以

通知形式对辅酶 Q10 类保健食品的申报与审评事项

加以规范[28]；2020 年，在前期专题研究并征求意见基

础上，经专家充分论证，辅酶 Q10 正式纳入保健食品

原料目录实施备案管理[29]。 

2.3　安全性 

2.3.1   辅酶 Q10 原料的安全性　多年来，已有大量

的毒理学实验、长期的人群观察数据对辅酶 Q10 的

安全性进行了研究；也有一些学者或权威机构对辅

酶 Q10 的安全性进行了评估。

洪燕[30]、隋自杰[31]、梁慧莉[32] 等对辅酶 Q10 进

行小鼠急性经口毒性试验研究，得出经口 LD50 均

>15.0 g /kgBW，属无毒级，随后进行的 30 d 喂养试

验及遗传毒性实验（Ａmes 试验、小鼠骨髓细胞微核

试验、小鼠精子畸形试验）也未见辅酶 Q10 有遗传毒

性和亚急性毒性。姚文环[33]、Xin[34] 等研究也得出

了类似的结果。

2006 年，美国 CRN 的 John 等 [35] 基于 2006 年

前发表的大量经过同行评议的人体干预试验研究，对

辅酶 Q10 进行了风险评估，提出 OSL 值为 1200 mg/d，

明确其不良反应并不随服用剂量而变化。2008 年，

Hidaka 等[26] 基于此前的发表的动物和人类试验研

究数据描述了辅酶 Q10 的安全性，提出辅酶 Q10 每

日可摄入量为 12 mg/kg，外源性辅酶 Q10 不影响内

源性辅酶 Q9/辅酶 Q10 的生物合成，也不会在停止

补充后积累到血浆或组织中。 

2.3.2   配伍原料的安全性　据统计，已批准辅酶

Q10 类保健食品中，复方产品占批准总量的 53.22%。

复方产品中涉及使用与辅酶 Q10 配伍原料 21 种，原

料总使用频次为 154 个（次）。其中，维生素 E、维生

素 C、亚硒酸钠等 14 种已列入《保健食品原料目录

（一）》的维生素、矿物质原料使用频次占比约 89.1%，

米糠油、亚麻籽油、鱼油、共轭亚油酸、葡萄籽提取

物、沙棘汁、松花粉等 6 种普通食品或新资源食品原

料使用频次占比约 10.2%。仅有 1 个产品使用了吡

啶甲酸铬，使用频次占比约 0.7%（见表 1）。我国规

定的辅酶 Q10 与食品以及按照传统既是食品又是药

品的物品配伍时，申请人须提供充足的配伍依据、文

献依据、研究资料、试验数据以及辅酶 Q10 与其他

原料不会发生化学反应的有关资料[36]，以保障产品的

安全性，可能是获批辅酶 Q10 类保健食品配方相对

固定的主要原因。 

2.4　保健功能

根据存在部位不同，辅酶 Q10 分为线粒体辅酶

Q10 与非线粒体辅酶 Q10。线粒体辅酶 Q10 除了在

细胞抗氧化防御机制中形成一个必需组分外，对

ATP 的合成也起着至关重要的作用。非线粒体辅酶

Q10 通过抑制脂质过氧化和调节神经元活性，在细胞

膜和脂蛋白中发挥重要作用[37]。人体所需的辅酶

Q10 仅从日常饮食中摄入少量（约 5 mg），其余大部

分由人体自身合成，不同器官辅酶 Q10 的合成情况

有所不同。其中， 25 岁时肝脏的辅酶 Q10 自主合

成水平最高，之后稳步下降，65 岁时约是 25 岁的

50%[38−39]；心脏组织 20 岁时辅酶 Q10 自主合成水平

最高，之后稳步下降，80 岁时约是 20 岁的 50%[40]。

而辅酶 Q10 的缺失，会影响辅酶 Q10 参与的机体生

理过程，造成机体的部分生理功能衰退，从而出现某

些由辅酶 Q10 缺失而导致的疾病。因此，辅酶 Q10

具有参与体内 ATP 产能、清除自由基和抗氧化、增

强免疫力、稳定细胞膜等诸多生理活性与功能。

在我国，保健功能的评价采用“证据评估系

统+标准化试验方法+申请人试验验证”模式。据统
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图 2    辅酶 Q10 类保健食品批准数量与国内外论文数量对比

Fig.2    Approval number of coenzyme Q10 class health food
compared with domestic and foreign publications

 

 

表 1    含辅酶 Q10 保健食品的原料分类

Table 1    Amounts of health food containing coenzyme Q10 indifferent formulas

产品类型 配方原料分布 总使用频次（个次） 占比（%）

辅酶Q10+维生素、矿物质
维生素E、维生素C、亚硒酸钠、维生素B6、β-胡萝卜素、维生素B2、维生素A、

维生素B1 、乳酸锌、叶酸、烟酸、富马酸亚铁、富硒啤酒酵母、硫酸锌、 138 89.6

辅酶Q10+食品类原料 米糠油、亚麻籽油、鱼油、共轭亚油酸、葡萄籽提取物、沙棘汁、松花粉 15 9.7
辅酶Q10+吡啶甲酸铬 吡啶甲酸铬 1 0.7
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计，171 个获批辅酶 Q10 类保健食品中，具有 1 项功 
能声称产品为 142 个，具有 2 项功能声称产品为

28 个，所声称保健功能为：增强免疫力（免疫调节）、

抗氧化（延缓衰老）、缓解体力疲劳（抗疲劳）、辅助降

血脂（调节血脂），符合我国辅酶 Q10 类保健食品功

能声称要求。其中，获批单方产品的抗氧化与缓解体

力疲劳功能频次相仿，而辅酶 Q10 的抗氧化功能与

缓解体力疲劳功能相比更为基础与经典，抗氧化功能

相比较缓解体力疲劳功能需要增加临床实验，保健食

品功能评价试验更为苛刻，费用也显著性增加，可能

是导致该类产品申请缓解体力疲劳功能频次高于抗

氧化功能的主要原因。鉴于，近期我国已将辅酶

Q10 纳入原料目录管理，批准功能为增强免疫力与抗

氧化，辅酶 Q10 单方保健食品批准情况见表 2，本文

将更多针对辅酶 Q10 保健食品中单方产品的增强免

疫力与抗氧化功能进行研究。
 
 

表 2    辅酶 Q10 单方保健食品批准情况

Table 2    Amounts of health food containing onlycoenzyme Q10 indifferent periods

功能频次*
不同时间段批准频次

1996~2000年 2001~2005年 2006~2010年 2011~2015年 2016~2020年 合计

增强免疫力（免疫调节） 0 1 5 69 5 80
抗氧化 0 0 0 7 0 7

缓解体力疲劳 0 0 3 5 0 8
辅助降血脂 0 0 0 1 0 1

合计 0 0 8 82 0 95

注：* 所涉及双功能产品分别计入各自单一功能。
 
 

2.4.1   增强免疫力　 

2.4.1.1   辅酶 Q10 增强免疫力概述　首先，免疫反应

需要大量的能量，而辅酶 Q10 在细胞能量供应中起

关键作用，因此需要足够的辅酶 Q10 才能使各种类

型的免疫系统发挥最佳功能。其次，辅酶 Q10 还具

有重要的脂溶性抗氧化剂的功能，可以保护吞噬细胞

免受自由基产生的自我破坏。此外，辅酶 Q10 还能

够直接调节炎症相关基因的活动，并且在对需要控制

促炎症细胞因子释放的疾病中产生一定抑制作用[41]。

很多文献报道，在小鼠实验中，使用一定剂量的

辅酶 Q10 干预，可以达到增强免疫力的效果。徐彩

菊等[42] 研究发现，4.0、8.0、12.0、24.0 mg/kg·bw 的

辅酶 Q10 干预量能提高小鼠细胞免疫功能。袁根良

等[43] 研究发现，2.5、5、10 mg/kg·bw的辅酶 Q10 干

预量均能促进小鼠的脾淋巴细胞增殖、转化作用，促

进小鼠的抗体生成细胞增殖，提高小鼠的血清溶血素

水平，促进小鼠的迟发型变态反应及其单核-巨噬细

胞的吞噬功能，且高剂量组效果更加显著。彭亮等[44]

研究发现，6.9、13.8 mg/kg·bw 的辅酶 Q10 干预量均

能促进小鼠的脾淋巴细胞增殖、转化作用，促进小鼠

的抗体生成细胞增殖，促进小鼠的迟发型变态反应及

其单核-巨噬细胞的吞噬功能，且 13.8 mg/kg·bw 辅

酶 Q10 干预量能提高小鼠的血清溶血素水平，提高

小鼠 NK 细胞活性。

此外，一些人群临床试验也表明，辅酶 Q10 有助

于增强人体免疫力。Trushina 等[45] 报道了一例营养

干预试验。空白组为基本饮食，试验组中一组设定为

除基本饮食外，接受 4 周 60 mg/d 的辅酶 Q10 干预

量，试验人群为 30 名青少年运动员（9 女 21 男，年龄

为 14~18 岁）。结果表明，身体对过敏反应的抵抗力

增加。刘湘宁等 [46]、鲍福全等 [47] 研究发现，辅酶

Q10 日服用 30 mg，可以通过增强人体免疫力，改善

复发性口腔溃疡。 

2.4.1.2   既往批准情况　2006~2020 年，共获批辅酶

Q10 增强免疫力单方产品 67 个（未包括 3 个两种功

能辅酶 Q10 单方产品），占全部辅酶 Q10 单方产品的

83.75%。辅酶 Q10 增强免疫力单方产品中辅酶 Q10
每日摄入量最高值为 50 mg/d，最低值为 17.6 mg/d，
均值为 41.6 mg/d，中位数为 42.4 mg/d。其中，每日

摄入量最低值 17.6 mg/d 产品为 2008 年批准的老产

品，所申请功能为免疫调节，所用辅料为精白米粉。

辅酶 Q10 每日摄入量在 30~50 mg/d 范围产品在总

辅酶 Q10 增强免疫力单方产品占比，2006~2010 年

为 60%，2011~2015 年为 98%，2016~2020 年为 100%
（见表 3）。由此可见，随着对辅酶 Q10 研究的深入，

在符合保健食品规定的辅酶 Q10 用量不大于 50 mg
的前提下，绝大多数申请人更倾向于将辅酶 Q10 增

强免疫力单方产品中辅酶Q10 用量设置在 30~50 mg/d。
  

表 3    增强免疫力功能辅酶 Q10 单方产品的每日
食用量的分布情况

Table 3    Daily consumption of health food only containing
coenzyme Q10in different periods

辅酶Q10用量
（mg/d）

增强免疫力功能不同时间段批准数量（个）

2006~2010年 2011~2015年 2016~2020年 合计

<20 1 0 0 1
<30 1 1 0 2
<40 0 10 2 12
≤50 3 46 3 52

合计（个） 5 57 5 67
  

2.4.2   抗氧化　 

2.4.2.1   辅酶 Q10 抗氧化功能概述　辅酶 Q10 通过

氧化还原性结构的变换，能加强细胞内膜抵抗外界氧

第  43 卷  第  8 期 姜　雨 ，等： 辅酶 Q10 类保健食品注册审评审批状况分析与建议 · 267 · 



化因子的损害，在生物体某些部位其作用效果与

VE 相类似，而在阻止低密度脂氧化方面比 VE、胡萝

卜素及番茄红素更有效。辅酶 Q10 又是 VE 增效

剂，其活力再生类似于 VC 的作用，是唯一的一种天

然存在的、在人体中能再生（转化成活性形式）的脂

溶性抗氧化剂。

很多文献报道，使用一定剂量的辅酶 Q10 干预

小鼠试验，可以达到抗氧化的效果。彭亮等[48] 研究

发现，3.75、7.5、15 mg/kg·bw 的辅酶 Q10 干预量均

能促进大鼠血清、脑和肝组织中的 MDA 含量呈不

同程度下降；SOD 和 GSH-Px 活性量呈不同程度升

高，脑和肝组织中脂褐质（Lip）不同程度下降。

此外，一些人群临床试验也表明，辅酶 Q10 有助

于增强抗氧化功能。彭亮等[49] 将 120 例符合要求的

健康志愿者按血清丙二醛含量随机分为样品组和对

照组，样品组连续服用受试物 120 d，测定两组人群

血清中丙二醛（MDA）含量及超氧化物歧化酶（SOD）

和谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-Px）活性和安全性指

标。研究表明，40 mg/d 辅酶 Q10 可有效降低人体内

过氧化脂质 MDA 的含量，并提高两种主要的抗氧化

酶 SOD 和 GSHPx 的活性，说明辅酶 Q10 对人体具

有抗氧化作用。 

2.4.2.2   既往批准情况　2006~2020 年共批准抗氧

化辅酶 Q10 单方产品 4 个，辅酶 Q10 每日摄入量均

在 30~50 mg/d 期间。显然，在符合保健食品规定的

辅酶 Q10 用量不大于 50 mg 的前提下，绝大多数申

请人更倾向于将抗氧化辅酶 Q10 单方产品中辅酶

Q10 设置在 30~50 mg/d（见表 4）。
 
 

表 4    抗氧化功能辅酶 Q10 单方产品的每日
食用量的分布情况

Table 4    Daily consumption of health food only containing
coenzyme Q10 in different periods

辅酶Q10用量
（mg/d）

抗氧化功能不同时间段批准数量（个）

2006~2010年 2011~2015年 2016~2020年 合计

<20 0 0 0 0
<30 0 0 0 0
<40 0 2 0 2
≤50 0 2 0 2

合计（个） 0 4 0 4
 

2.5　质量可控性 

2.5.1   辅酶 Q10 原料标准与检测标准明确可控　辅

酶 Q10 不属于普通食品、药食两用、新食品原料，在

我国被允许作为药品与保健食品原料使用。《中华

人民共和国药典》自 2000 版起，欧洲、英国、美国药

典均收录了辅酶 Q10，并对其质量做出了规定。根

据《通知》要求，自 2009 年批准的含辅酶 Q10 保健食

品所用原料辅酶 Q10 均符合《中华人民共和国药典》

的要求。鉴于，2009 年后批准的含辅酶 Q10 保健食

品占全部批准含辅酶 Q10 保健食品总量的 90% 以

上，且已批准含辅酶 Q10 保健食品中辅酶 Q10 检测

方法，均采用 GB/T 22252-2008《保健食品中辅酶

Q10 的测定》或《中华人民共和国药典》辅酶 Q10 片

剂、胶囊、软胶囊项下含量测定规定的方法。可以确

定，截止目前批准的含辅酶 Q10 保健食品基本可以

做到原料标准与检测标准明确可控。 

2.5.2   辅酶 Q10 原料生产工艺明确可控　辅酶 Q10

的生产工艺包括三种，分别为化学合成法[50]、动植物

组织提取法和微生物发酵法[51−53]。获批辅酶 Q10 类

保健食品注册申请时提供的辅酶 Q10 生产工艺，包

括动物组织（牛心肌）中提取、微生物发酵制备、化学

合成法三种。其中，因牛心肌属于普通食品，牛心肌

提取物制备的辅酶 Q10 其原料工艺和辅酶 Q10 质

量要求，按保健食品原料提取物有关规定进行注册审

评。化学合成法制备的辅酶 Q10 注册时提供了原料

药药品批件，其质量要求为符合《中华人民共和国药

典》规定。发酵法所用菌株均为酵母菌或类球红细

菌，主要通过发酵、提取、精制的过程制得辅酶

Q10 原料，其质量要求同样为符合《中华人民共和国

药典》规定。 

2.5.3   产品工艺简单成熟可控　由表 5 可以看出，不

同剂型间分布存在显著性差异（P<0.0001），从数量上

看，软胶囊占到超 1/2（53.3%），其次硬胶囊（19.4%），

再次片剂（ 15.1% ） ，颗粒剂（7.3%）以上四种剂型合

在一起已占到全部含辅酶 Q10 保健食品的 95% 以

上。从趋势上看，软胶囊呈现明显上升趋势，硬胶

囊、片剂，呈现平均化状态。考虑软胶囊、片剂、硬

胶囊、颗粒剂均为《中华人民共和国药典》规定的常

 

表 5    辅酶 Q10 类保健食品的产品剂型情况

Table 5    Amounts of of health food containing coenzyme Q10 indifferent forms and different periods

产品剂型
不同时间段批准数量（个）

2001~2005年 2006~2010年 2011~2015年 2016~2020年 合计

软胶囊 0 8 78 2 88
硬胶囊 0 4 25 3 32
片剂 0 3 22 0 25

颗粒剂 0 2 10 0 12
其他（口服液、粉） 1 0 7 0 8

合计 1 17 142 5 165
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见剂型，产品工艺设备普遍，工艺简单成熟可控，适合

作为辅酶 Q10 的载体形式。 

3　讨论 

3.1　辅酶 Q10 原料目录设定与行业现状

通过前述分析可见，辅酶 Q10 用于保健食品注

册申请已有多年历史，OSL 为 1200 mg/g，既往批准

辅酶 Q10 类保健食品规定用量未见有文献依据反映

安全性问题，安全性有保证；辅酶 Q10 原料标准、生

产工艺和检测方法较为明确，质量可控；原料目录规

定的辅酶 Q10 原料来源、用量、适宜人群、不适宜人

群、注意事项等符合既往注册审批情况、国内外研

究、产业发展及监管现状。

社会老龄化和“健康中国”战略让保健食品具有

巨大的市场潜力[54−55]。辅酶 Q10 纳入备案管理将有

助于政府管理部门和生产企业节约制度性成本、加

快产品上市节奏，进一步激发落实生产企业主体责

任，激发市场活力，聚焦保健食品安全性、有效性和

质量可控性等核心问题。 

3.2　辅酶 Q10 原料目录中功能设定

2019 年，发布实施的《保健食品原料目录与保健

功能目录管理办法》[56] 将保健食品按功能声称划分

为补充膳食营养物质、维持改善机体健康状态、降低

疾病发生风险因素三类。通过上文对辅酶 Q10 注册

审批情况及国内外研究情况的分析可见，辅酶

Q10 更符合《办法》规定的膳食营养物质，这与美国

膳食补充剂对其的定位类似。目前，原料目录中，依

然沿用传统的功能声称表述，为“增强免疫力、抗氧

化”。考虑到辅酶 Q10 功能的多样化，这样的功能声

称不能准确表达其健康价值，建议调整为补充辅酶

Q10，以更好打击违法宣传，减少申请人虚假宣传。 

3.3　辅酶 Q10 原料目录中用量设定

根据辅酶 Q10 原料目录规定，辅酶 Q10 用量范

围为 30~50 mg，低于西班牙、比利时、意大利、丹麦等

类似规定的辅酶 Q10 最大日摄入量，高于法国规定

的辅酶 Q10 推荐剂量（30 mg）[57]（见表 6）。随着研

究深入，辅酶 Q10 安全性得到进一步肯定，辅酶

Q10 最大食用剂量也逐步放宽，如加拿大政府已于

2019 年将辅酶 Q10 的最大食用剂量从 100 mg 提高

到 300 mg。鉴于，辅酶 Q10 原料目录制定时依据的

注册审批情况截至 2016 年，此后辅酶 Q10 相关人群

干预试验剂量均在 100 mg/d 以上，进一步佐证了辅

酶 Q10 的安全性，且截止目前国内外官方报道辅酶

Q10 最大用量在 3000 mg/d 时没有显示副作用倾

向，建议进一步研究提高辅酶 Q10 用量范围上限的

可能性，并根据研究结果适时调整辅酶 Q10 用量

范围。 

3.4　如何推进保健食品备案工作 

3.4.1   探索扩大备案原料范围　辅酶 Q10 等 5 种功

能性原料纳入备案管理标志着，保健食品注册备案双

规制改革在此前维生素、矿物质原料进行备案管理

的基础上迈出了一大步。为进一步扩大备案原料范

围，鉴于在美国和欧盟等国家与地区，氨基酸、益生

菌、蛋白质等营养物质均作为膳食（食品）补充剂等

管理，且申请人研究时功能背景多为现代医学尤其是

营养学，原料国际通用安全性较为确切，能实现标准

化生产。下一步可探索对此类产品开展专题研究，并

在此基础上，经充分论证适时纳入目录实施备案

管理。 

3.4.2   激励和保护社会力量参与社会共治　《保健食

品原料目录与保健功能目录管理办法》允许单位或

个人在研究基础上，提出建议。这为单位或个人就原

料与功能目录的创新及监督提供了路径与可能，同时

也是调动社会力量，参与社会共治的一种形式。由于

目录研究本身需要大量投入，因此政府部门需要考虑

如何激励和保护社会力量更好参与相关的社会共

治。对此，加强保健食品原料与功能目录研究成果的

产权保护激发社会投入热情，增加保健食品原料与功

能目录研究相关保险品种降低社会投入风险，成为可

能的选择方向。 

3.5　建立保健食品用原料质量标准体系

比较辅酶 Q10 现有的国内外研究现状与我国已

批准辅酶 Q10 产品的注册审评还可看到，保健食品

所用原料辅酶 Q10 并无专属性标准，而是借用中国

药典标准。根据《食品安全法》及《食品安全国家标

准保健食品》（GB 16740-2014）[58] 规定，保健食品整

体符合食品安全标准的规定，其中所用原料和辅料应

符合相应食品标准和有关规定。而目前，辅酶 Q10、
硫酸软骨素、核酸等诸多保健食品用原料并无相应

的食品标准，而这一现状离中央要求的建立最严谨的

标准[59−60] 尚有距离。鉴于此，亟需制定一个与保健

食品行业发展相适应的标准发展规划，逐步建立保健

食品用原料的专属性质量标准体系。
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