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摘　要：由于益生菌类原料在调节肠道菌群和增强免疫力保健功能的研究比较系统，健康功效明确，因此，其在保

健食品中应用越来越广泛，而且部分菌株已被国家市场监督管理总局明文规定允许用于婴幼儿食品的开发。随着

科学技术的快速发展以及相关研究的不断深入，益生菌类原料具有的其它保健功能不断被发掘，而且作用机理也

不断明晰，这为其在保健食品行业的开发应用提供了更多的科学支持。本文阐述了益生菌类原料在我国保健食品

中的功能研究进展、合规性使用依据、应用现状、开发建议、注意事项及展望，以期为益生菌类原料的保健食品

开发及申报提供参考。
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Abstract：Because the probiotics raw materials are relatively systematic and have clear health effects in regulating intestinal
flora  and enhancing immunity,  their  health  effects  are  more and more widely used in  health  food,  and some strains  have
been  expressly  written  by  the  State  Administration  for  Market  Supervision  and  Administration.  Regulations  allow  the
development  of  food  for  infants  and  young  children.  With  the  rapid  development  of  science  and  technology  and  the
continuous deepening of related research, other health functions of probiotic raw materials are constantly being explored,
and the mechanism of action is constantly clarified, which provides more science for its development and application in the
health  food industry.  This  article  describes  the  functional  research progress,  compliance  basis,  application status,  develo-
pment  suggestions,  precautions  and  prospects  of  probiotic  raw  materials  in  health  foods  in  China,  in  order  to  provide
references for the development and application of health foods of probiotic raw materials.
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肠道为人体免疫器官之一，其内环境中寄存着

庞大、丰富的微生物群体，它们与宿主免疫、代谢等

功能一同进化，因而对维持内环境系统的平衡具有至

关重要的作用。益生菌是指摄入适量后，能对人体产

生确切健康功效的、活的有益微生物[1]，主要包括乳

杆菌类、双歧杆菌类、革兰氏阳性球菌等，其发挥功

效的作用机理主要是经肠道菌群及免疫系统功能调

节而实现的[2]。2019 年 3 月国家市场监督管理总局

公开征求《益生菌类保健食品申报与审评规定（征求

意见稿）》意见中指出，益生菌系指活的微生物，当摄

取足够数量时，对宿主健康有益。

益生菌因菌株的差异，功能也有所不同，比如调
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节胃肠道菌群、维系内环境平衡、润肠通便、调节免

疫及过敏反应等。本文综述了益生菌类原料在我国

保健食品中的合规性依据、应用现状、申报功能、新

功能以及保健食品研究与开发等相关内容，以期为益

生菌类原料在我国保健食品中的研究开发和应用提

供一定的参考。 

1　益生菌功能研究进展
益生菌对于机体的微生物菌群、微环境、免疫系

统等方面发挥着举足轻重的作用[3]。在已获批的益

生菌类保健食品中，功能声称最多的是增强免疫力，

其次是调节肠道菌群。其对于机体、肠道菌群的主

要作用机制见图 1[4]。 

1.1　调节肠道菌群

益生菌可以有效调节肠道菌群的功能已成为科

学界的共识，因而在保健食品中申请的功能声称数量

仅次于申报数量最高的增强免疫力功能。刘伟贤等[5]

研究发现副干酪乳杆菌 K56 在剂量为 0.867 mg/kg
时能促进模型小鼠排便，增加小鼠肠道中乳杆菌和双

歧杆菌的数量，判定其具有润肠通便及调节肠道菌群

的功能。郭佳汶等[6] 的研究表明鼠李糖乳杆菌能有

效竞争致病微生物定植，抑制其增殖，并增加短链脂

肪酸数量及微生物多样性，改善抗生素引起的肠道菌

群紊乱状况。研究表明罗伊氏乳杆菌在 107 CFU/g
剂量时可提高其在仔猪胃肠道的定植数量，调节肠道

微生物菌群，还能提高机体的抗氧化能力和免疫功

能，改善仔猪肠粘膜的生长，降低其发病率和死亡率[7]。

AHMED 等[8] 探究了乳双歧杆菌摄入量对老年人肠

道菌群的影响，在 6.5×107 CFU/d 剂量就可以起到良

好的调节肠道菌群的作用。IBARRA 等[9]的研究证

明，乳双歧杆菌耐受性良好，可提高成人便秘的排便

频率，有效改善肠道紊乱引发的肠道疾病。PHILIP

等[10] 研究结果表明，乳双歧杆菌可降低成人肠道转

运时间（WGTT），降低成人功能性胃肠道症状的频

率，有效调节肠道菌群健康。LAHTINEN 等[11] 的研

究得出含有鼠李糖乳杆菌和嗜酸乳杆菌的益生菌奶

酪制品可改善老年人粪便乳酸杆菌和艰难梭菌亚群

数量，因而两者对肠道菌群有调节作用。孙爱玲等[12]

的研究表明罗伊氏乳杆菌能提高轮状病毒感染肠炎

患儿免疫力，改善肠道菌群失调及腹泻症状，具有较

好的临床辅助治疗效果。金星等[13] 经过唾液乳杆菌

体外实验研究表明，其能显著调控小鼠肠道菌群丰

度，较高的粘附性可降低空肠弯曲杆菌在肠道的定植

率，有效减缓有害菌感染。 

1.2　增强免疫力

随着益生菌调节肠道菌群作用机理不断细化完

善，越来越多的研究报道证明，肠道菌群健康与机体

免疫之间的影响密不可分，所以增强免疫力也是益生

菌类原料在保健食品申请中比较多的功能声称，而且

也有较多的文献支持。SIMONE 等[14] 研究发现给予

老年人群双歧杆菌和嗜酸乳杆菌胶囊剂可显著减少

结肠炎性浸润，增加外周血中 B 细胞数量，产品具有

调节老年受试者的免疫和炎症反应的作用。黄石等[15]

研究了鼠李糖乳杆菌对过敏性鼻炎模型动物免疫炎

症因子的影响作用，结果发现其具有显著下调血清

IL-4、IL-10 及 OVA-SIgE 的作用，并能升高脾细胞

悬液中 CD4+CD25+T 细胞比例，表明鼠李糖乳杆菌

可借助阻滞 Th2 细胞反应，提升 CD4+CD25+T 细胞

免疫水平，从而实现抗过敏作用。GILL 等[16−17] 研究

表明鼠李糖乳杆菌、嗜酸乳杆菌和乳双歧杆菌均可

增强天然和获得性免疫力，显著增强血清抗体应答，

同时发现鼠李糖乳杆菌还具有防治伤寒沙门氏菌感

染小鼠病症的作用。方拴锋等[18] 研究表明鼠李糖乳

 

生产具有全身效应的小分子：
化学物质 (皮质醇、血清素和GABA)
色氨酸和组胺衍生物
充足的激素
共轭亚油酸

调节免疫系统：
增强免疫应答；
降低炎症水平；
激活细胞吞噬作用

三方交互作用

与肠道菌群相互作用:
生成抗菌物质；
交叉互养和底物交换；
维持菌群稳定性

生成多种酶：
乳糖酶
胆盐水解酶

生成有机酸：
乳酸、丙酸和乙酸，降低结肠pH
丁酸，菌群间交叉互养

细胞表面结构介导的益生菌
与宿主的相互作用：
表层相关蛋白质，菌毛、LP×TG-结
合蛋白、黏蛋白结合蛋白、脂磷壁酸
和胞外多糖

改善屏障功能：
刺激黏蛋白的生成，
保护上皮细胞的健康

竞争性定殖:
竞争营养物质和
粘附位点

图 1    机体、肠道菌群与益生菌之间的联系

Fig.1    The relationship between the body, intestinal flora and probiotics
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杆菌可通过上调 IFN-γ、IgE、乳杆菌及双歧杆菌数

量，下调 IL-4 水平、大肠杆菌数量，改善卵清蛋白导

致的食物过敏症状。黄琴等[19] 对鼠李糖乳杆菌体外

免疫活性的实验结果也说明，鼠李糖乳杆菌对巨噬细

胞先天性免疫应答的刺激作用远低于病原菌，能有效

降低炎症反应，提高受感染巨噬细胞的促炎免疫应答

反应，推测其可避免过度炎症反应的影响。刘志刚

等[20] 研究发现，从运动员新鲜粪便中分离出的乳杆

菌与其它四株乳杆菌均可提高模型鼠血清抗体效价，

促进淋巴细胞有效转化速率，升高血清中 IL-2 及小

肠内 IgA 水平。杨璐颖等[21] 研究表明益生菌联合早

期微量喂养可增加早产儿肠道中双歧杆菌及乳杆菌

数量，提高 T 细胞增殖分化，促进其肠道功能、免疫

系统的发育和完善。马悦[22] 对极低出生体重新生儿

出现的免疫缺陷采取口服双歧杆菌治疗，其疗效显

著，作用积极，表明双歧杆菌可促进受试新生儿 T 淋

巴细胞增殖分化，并刺激免疫系统的正常发育，避免

其肠黏膜遭受病菌侵害。龚虹等[23] 对长双歧杆菌脂

磷壁酸的提取工艺进行了研究，最终确定其最佳提取

工艺为：38 ℃ 的 TCA（浓度 10%）水浴 3 h，并发现

该提取物可刺激体液免疫，有效提高 T、B 细胞增殖

水平，发挥免疫调节作用。张娜等[24] 从母乳喂养的

婴儿粪便中分离筛选出植物乳杆菌 BF-15，并通过体

外实验证明该菌株具有较高的安全性，可顺利定植于

婴儿肠道内，改善不耐受婴儿肠道乳杆菌数量衰减状

况并有效发挥免疫调节作用。李琪等[25] 研究证明副

干酪乳杆菌 VL8 胞外多糖能升高机体内相关免疫酶

活性，激活巨噬细胞发挥免疫调节作用。 

1.3　新功能研究进展

菌种的差异也会导致功能的不同，各菌种功能

特性见表 1。益生菌一直是食品和生命学科研究的

热点，其新功能的研究主要集中在以下几方面。 

1.3.1   改善血脂和血糖代谢　代谢类疾病多指由于

体内代谢过激或受阻等所导致的疾病，如：糖尿病、

高血脂、高血压等[45]。研究表明，益生菌对代谢相关

的疾病具有一定的预防和改善等有益影响[46−47]。李

晶晶等[48] 对乳杆菌属及双歧杆菌属开展了成年人血

脂水平影响的 Meta 分析，共计 871 例研究对象，最

终分析结果证明两者对成年人血胆固醇代谢调节具

有一定的积极作用。余仁强等[26] 研究证明嗜酸乳杆

菌和短双歧杆菌均可明显降低高脂模型大鼠空腹胰

岛素（Fins）、空腹血糖（FPG）、甘油三酯（TG）、总胆

固醇（TC）及低密度脂蛋白（LDL）水平，且胰岛素分

泌指数（IS）、胰岛素抵抗指数（IRI）均具有显著性升

高；同时，可升高高密度脂蛋白（HDL）、胰岛素敏感

指数（IAI），有效改善肥胖模型大鼠血脂紊乱以及胰

岛素抵抗。兰文军等[49] 发现口服嗜酸乳杆菌 2.5×
107 CFU/kg·d 可升高血脂紊乱大鼠的 HDL-C 及其

与 TC 的比值，并有效降低血中 TG、TC 等水平，提

示其可辅助用于高血脂症治疗。刘伯阳等[28] 发现青

春双歧杆菌可增加 2 型糖尿病模型鼠肠道内乳杆菌

和双歧杆菌的数量，降低肠杆菌和肠球菌数量，并下

调 TC、TG 以及丙二醛（MDA）水平，上调 HDL-C 和

超氧化物歧化酶（SOD）水平，表明其具有调节 2 型

糖尿病模型鼠肠道菌群、降血脂的功能。白璐等[29]

发现干酪乳杆菌 K11 可通过调节肠道菌群作用增加

短链脂肪酸产出数量，并加速胰高血糖素样肽-1
（GLP-1）分泌以及炎症因子调节作用，共同发挥降低

2 型糖尿病模型鼠血糖作用。张宇等[30] 研究表明

107 CFU/mL 的副干酪乳杆菌可改善 2 型糖尿病小

鼠脏器指数、体重以及血糖水平，显著提高抗氧化能

力及葡萄糖耐受性，并通过下调糖原合成酶激酶-3β
（GSK-3β）表达量，缓解 2 型糖尿病模型鼠糖代谢紊

乱及胰岛素抵抗。有研究表明植物乳杆菌能调节肠

道中短链脂肪酸产出量，缓解代谢综合征状况[50]，另

外，还具有降低胆固醇、改善高脂血症等作用[31,51]。 

1.3.2   抗氧化　据报道，益生菌具有一定的抗氧化功

效，其主要通过调节肠道氧化还原平衡维系肠道的健

康[52]。陈漪汶等[33] 评价了嗜酸乳杆菌、菊糖芽孢乳

杆菌、鼠李糖乳杆菌、嗜热链球菌、唾液乳杆菌不同

部位在灭活前、后的抗氧化能力，发现在灭活前、后

发酵上清液中，嗜酸乳杆菌均表现出最佳的总抗氧化

活性（T-AOC），唾液乳杆菌在灭活后表现出最强的

还原性，菊糖芽孢乳杆菌仅在灭活前时的超氧阴离子
 

表 1    益生菌中各菌种功能特性

Table 1    Functional characteristics of each strain in probiotics

序号 菌种名称 功能特性

1 短双歧杆菌（Bifidobacterium breve） 改善血脂紊乱[26]；抗氧化[27]

2 青春双歧杆菌（Bifidobacterium adolescentis） 抗氧化；降血脂[28]

3 干酪乳杆菌（Lactobacillus casei） 调节炎症因子；降血糖[29]

4 副干酪乳杆菌（Lactobacillus paracasei） 改善葡萄糖耐受性；降血糖[30]

5 植物乳杆菌（Lactobacillus plantarum） 降低血清胆固醇含量[31]；缓解骨质疏松[32]

6 唾液乳杆菌（Lactobacillus salivarius） 抗氧化[33]

7 乳双歧杆菌（Bifidobacteriumlactis） 改善伴便秘帕金森病患者的便秘、焦虑和抑郁[34]

8 嗜酸乳杆菌（Lactobacillus acidophilus） 改善乳糖不耐受；抗菌；抑制炎症[35-37]

9 罗伊氏乳杆菌（Lactobacillus reuteri） 改善早产儿早期喂养耐受；缓解小儿便秘和腹泻；缓解非酒精性肝损伤；抑制病菌[12,38-41]

10 鼠李糖乳杆菌（Lactobacillus rhamnosus） 改善非酒精性脂肪肝；抗感染；降低幽门螺杆菌治疗产生的副作用[42-44]
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O−
2 ·清除率（ ）较强；在胞内提取物处理下，嗜热链球菌

灭菌前、后均具有最强的羟自由基清除率（OH−·）、总

超氧化物歧化酶（T-SOD）活力；说明不同乳酸菌因菌

株及测定部位的差异，抗氧化性也有所不同。研究表

明，双歧杆菌、短双歧杆菌以及干酪乳杆菌发酵酸乳

均能明显升高衰老小鼠 SOD及谷胱甘肽过氧化物酶

（GSH-Px）水平，降低 MDA含量，表明其具有抗氧化

作用[27,53−54]。王世博等[55] 从动物双歧杆菌乳亚种培

养上清液中分离纯化出 QYHDADALR、DLDAEGN-
PK、ORGHTEIYR、EVPATIR 等 8 种生物活性肽，

并以 QYPLGPK 的抗氧化活性最佳。此外，相关动

物实验研究表明，双歧杆菌制剂能通过抑制 2 型糖

尿病模型鼠血清炎症因子的升高，缓解肝脏及胰腺的

脂肪变性等途径从而纠正抗氧化体系失衡[56]。 

1.3.3   护肝　据悉，酒精性肝损伤有较大部分原因是

由于收到肠源性微生物的影响，肠道菌群的调节对其

具有一定的预防和改善效果[57]。朱诗雅等[58] 探究了

植物乳杆菌、鼠李糖乳杆菌、副干酪乳杆菌、瑞士乳

杆菌在护肝方面的作用。结果表明，各乳杆菌均可以

改善慢性酒精导致的小鼠肝损伤，并以植物乳杆菌和

鼠李糖乳杆菌效果最佳，两者能显著降低模型鼠肝脏

脂肪堆积、氧化应激、炎症因子水平，并降低肠道紧

密连接蛋白的表达，抑制血液中内毒素与转氨酶数量

增加，强化肠道屏障功能，改善小鼠慢性酒精性肝损

伤。陈龙等[59] 研究表明 1010 CFU/mL 的动物双歧杆

菌菌悬液能显著减少模型鼠血清 TG、AST 含量、肝

脏 MDA 水平，升高肝脏 GSH 活性，提示该剂量下

益生菌菌悬液具有良好的减缓慢性酒精肝损伤的功

能。林惠武等[60] 研究表明，500 mg/kg 剂量的双歧杆

菌即能够减少慢性酒精性肝损伤模型鼠血液中

ALT、AST 含量；降低肝组织血清中 TG、TC 水平，

减轻肝组织病理损伤，并能调控 SIRT1/ChREBP 表

达，阻滞脂质累积，提高模型鼠肝脏损伤的保护作

用。还有研究表明，鼠李糖乳杆菌可通过提高肝脏抗

氧化指标活性，修复酒精性肝损伤症状[61]，降解黄曲

霉毒素 B1 诱发的肝损伤[62]。 

1.3.4   其他　越来越多的研究发现，益生菌在诸多健

康领域具有一定的影响。有研究表明植物乳杆菌可

通过调节骨质疏松模型鼠免疫系统，降低其炎症因子

水平，抑制破骨细胞活性；另外，可降低肠道紧密连接

蛋白的表达，强化肠粘膜完整性，修复肠道屏障受损，

避免毒素侵害及粘附，提高肠道免疫功能，并能通过

积极调控肠道菌群结构多样性及动态平衡等途径缓

解骨质疏松症状[32]。相关临床试验数据也表明，补充

双歧杆菌四联活菌可增加糖尿病性骨质疏松患者骨

密度[63]。MOHLE 等[64] 研究发现，益生菌可通过积

极调控肠道菌群的作用，影响相关免疫细胞表达，从

而恢复抗生素模型鼠大脑海马组织的神经。此外，相

关临床试验研究表明，口服乳双歧杆菌可改善伴便秘

帕金森病患者的便秘状况以及情绪上的焦虑和抑郁，

嗜酸乳杆菌能降低患者体内血氨量，具有较高的肝性

脑病治疗作用[34,65]。 

2　可用于保健食品的益生菌种类及使用依据

介绍 

2.1　可用于食品的菌种

原卫生部办公厅关于印发《可用于食品的菌种

名单》的通知（卫办监督发 [2010]65 号）中共发布了

双歧杆菌属、乳杆菌属、链球菌属三大类可用于食品

中的菌种名单，共计 21 种。此后，国家相关部门又

陆续发布了 9 个可用于食品中的菌种名单。可用于食

品的菌种名单见表 2。根据保健食品法规要求，这

30 种可用于食品的菌种也可以做为保健食品的原料。 

2.2　可用于保健食品的益生菌菌种

原卫生部《关于印发真菌类和益生菌类保健食

品评审规定的通知》（卫法监发 [2001]84 号）中共发

布了 10 种可用于保健食品的益生菌菌种名单，见表 3。 

2.3　菌种类新食品原料

新食品原料[66]：包括无传统食用习惯的动物、植

物、微生物；从动物、植物和微生物中分离的成分；原

有结构发生改变的食品成分；其他新研制的食品原料

等。目前，国家批准的益生菌类新食品原料多为菌

株，如：嗜酸乳杆菌（Lactobacillus acidophilus，菌株

号：DSM13241）及少量的菌种，如：清酒乳杆菌等

（Lactobacillus sakei）（详见表 4）。截至目前，菌种类新

食品原料（菌株）共计 15 种。根据保健食品法规要求，

这 15 种菌种类新食品原料可以做为保健食品的原料。 

3　益生菌类原料在我国保健食品中的应用现状
在原食品药品监督管理总局-数据库（现更新为

“特殊食品信息查询平台”）中进行原料名称检索，截

至 2020 年 11 月，已获批的含有益生菌类原料的产

品约 100 件以上，其中，菌属使用频次较高的为乳杆

菌类，其次是双歧杆菌类、革兰阳性球菌属（各菌属

使用频次详见图 2）；菌种使用频次则以嗜酸乳杆菌、

长双歧杆菌及嗜热链球菌为多（各菌种使用频次详见

表 5、图 3）；功能声称方面以增强免疫力、调节肠道

菌群及前两者共同声称的产品居多（各功能所占数量

详见表 6、图 4）；剂型方面则以粉剂、胶囊剂、颗粒

剂等固体形式的产品为多（各剂型所占比例详见图 5）。
目前，益生菌类保健食品审评的相关法规主要

为《卫生部关于印发真菌类和益生菌类保健食品评

审规定的通知》（卫法监发〔2001〕84 号），申报者可在

申报产品时，参考国家市场监督管理总局食品审评中

心 国家中药品种保护审评委员会相关问答：“哪些原

料需要进行毒力试验？”、“应如何选择和确认保健

食品益生菌类标志性成分检测方法？”等，提供相应

的申报材料。

另外，研究表明，益生菌各菌株之间还存在一定

的互生关系。例如：在乳双歧杆菌和嗜酸乳杆菌的互

生关系中，前者在发酵时能合成维生素 B1、B2、叶酸

等物质，并生成醋酸满足后者生长过程中营养物质的
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需求，促进嗜酸乳杆菌生长增殖；同时，后者在微氧乳

基质生长过程中能不断降低乳基质中的氧化还原电

位，为前者生长提供各种已分解、易吸收的物质，促

进乳双歧杆菌的生长[67]。鼠李糖乳杆菌和嗜酸乳杆

菌也具有共生作用，乳酸作为前者主要的终端产物，

其能促进后者生长增殖，缩短其发酵时长，加速产酸；

同时，后者又能分解蛋白质产生多种氨基酸，为前者

生长提供氮源[68]。 

4　益生菌类保健食品开发的建议 

4.1　益生菌类保健食品开发的方向

据统计，平均每人的一生会摄入 70 t 食物，食物

摄入人体后，经消化、代谢、分解，最终由肠道吸收、

 

表 2    可用于食品的菌种名单

Table 2    List of strains available for food

序号 明细 使用依据

1 青春双歧杆菌（Bifidobacterium adolescentis）

卫生部办公厅关于印发《可用于食品的菌种名单》的通
知

（卫办监督发[2010]65号）

2 动物双歧杆菌（乳双歧杆菌）、Bifidobacterium animalis（Bifidobacterium lactis）

3 两歧双歧杆菌（Bifidobacterium bifidum）

4 短双歧杆菌（Bifidobacterium breve）

5 婴儿双歧杆菌（Bifidobacterium infantis）

6 长双歧杆菌（Bifidobacterium longum）

7 嗜酸乳杆菌（Lactobacillus acidophilus）

8 干酪乳杆菌（Lactobacillus casei）

9 卷曲乳杆菌（Lactobacillus crispatus）

10
德氏乳杆菌保加利亚亚种（保加利亚乳杆菌）、Lactobacillus delbrueckii subsp.

Bulgaricus（Lactobacillus bulgaricus）

11 德氏乳杆菌乳亚种（Lactobacillus delbrueckii subsp. lactis）

12 发酵乳杆菌（Lactobacillus fermentium）

13 格氏乳杆菌（Lactobacillus gasseri）

14 瑞士乳杆菌（Lactobacillus helveticus）

15 约氏乳杆菌（Lactobacillus johnsonii）

16 副干酪乳杆菌（Lactobacillus paracasei）

17 植物乳杆菌（Lactobacillus plantarum）

18 罗伊氏乳杆菌（Lactobacillus reuteri）

19 鼠李糖乳杆菌（Lactobacillus rhamnosus）

20 唾液乳杆菌（Lactobacillus salivarius）

21 嗜热链球菌（Streptococcus thermophilus）

22 费氏丙酸杆菌谢氏亚种 卫生部公告2010年第17号

23 乳酸乳球菌乳酸亚种

卫生部公告2011年第1号24 乳酸乳球菌乳脂亚种

25 乳酸乳球菌双乙酰亚种

26 肠膜明串珠菌肠膜亚种（leuconostoc. mesenteroides subsp. mesenteroides） 卫生部公告2012年第8号

27 小牛葡萄球菌（Staphylococcus vitulinus）

卫计委公告2016年第4号28 木糖葡萄球菌（Staphylococcus xylosus）

29 肉葡萄球菌（Staphylococcus carnosus）

30 凝结芽孢杆菌（Bacillus coagulans） 卫计委公告2016年第6号

 

表 3    可用于保健食品的益生菌菌种名单

Table 3    List of probiotic strains available for health food

序号 明细 使用依据

1 两歧双歧杆菌（Bifidobacterium bifidum）

卫生部关于印发真菌类和益生菌类保健食品评审规定的通知
（卫法监发[2001]84号）

2 婴儿双歧杆菌（Bifidobacterium infantis）

3 长双歧杆菌（Bifidobacterium longum）

4 短双歧杆菌（Bifidobacterium breve）

5 青春双歧杆菌（Bifidobacterium adolescentis）

6 德氏乳杆菌保加利亚亚种（Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus）

7 嗜酸乳杆菌（Lactobacillus acidophilus）

8 干酪乳杆菌干酪亚种（Lactobacillus casei subsp. Casei）

9 嗜热链球菌（Streptococcus thermophilus）

10 罗伊氏乳杆菌（Lactobacillus reuteri） 原卫生部公告2003年第3号
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运输营养物质，排出毒素、废弃物；作为免疫器官，肠

道主要清除外来的病原体，产生免疫记忆，是身体免

疫力获取的主要来源。因此，肠道功能健全，营养素

吸收好，是实现身体生理功能正常的重要途径之一，

所以益生菌类产品的市场发展及需求是十分可观

的。因此开发“新”益生菌类保健食品将会是一个重

要的发展趋势，建议从以下几方面展开：

其一，开发新的配方。配方是产品的核心，它涉

及到各原料之间的配伍安全性、功能性、科学合理性

等研究，是拉开同类产品距离的关键。目前获批的益

 

表 4    菌种类新食品原料名单

Table 4    List of new food materials of bacteria

序号 明细 使用依据

1 嗜酸乳杆菌（Lactobacillus acidophilus，菌株号：DSM13241） 卫生部公告2008年第12号

2 嗜酸乳杆菌（Lactobacillus acidophilus，菌株号：R0052）

卫生部公告2008年第20号
3 副干酪乳杆菌（Lactobacillus paracasei，菌株号：GM080、GMNL-33）

4 鼠李糖乳杆菌（Lactobacillus rhamnosus，菌株号：R0011）

5 植物乳杆菌（lactobacillus plantarum，菌株号：299v、CGMCC NO.1258）

6 植物乳杆菌（Lactobacillus plantarum，菌株号：ST-Ⅲ） 卫生部公告2009年第12号

7 马克斯克鲁维酵母（Kluyveromyces marxianus） 卫计委公告2013年第16号

8 清酒乳杆菌（Lactobacillus sakei）
卫计委公告2014年第20号

9 产丙酸丙酸杆菌（Propionibacterium acidipropionici）

10 乳酸片球菌（Pediococcusacidilactici）
卫计委公告2014年第6号

11 戊糖片球菌（Pediococcuspentosaceus）

12 弯曲乳杆菌（Lactobacillus curvatus） 卫健委公告2019年第2号

13 瑞士乳杆菌（Lactobacillus helveticus，菌株号：R0052）

卫健委公告2020年第4号14 婴儿双歧杆菌（Bifidobacterium infantis，菌株号：R0033）

15 两歧双歧杆菌（Bifidobacterium bifidum，菌株号： R0071）
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乳杆菌

链球菌

图 2    各菌属使用频次

Fig.2    Frequency of use of each genus
 

 

表 5    各菌种使用频次

Table 5    Frequency of use of each strain

序号 名称 数量（件）

1 嗜酸乳杆菌 80

2 长双歧杆菌 27

3 动物双歧杆菌 16

4 两歧双歧杆菌 15

5 婴儿双歧杆菌 15

6 短双歧杆菌 5

7 青春双歧杆菌 3

8 鼠李糖乳杆菌 14

9 干酪乳杆菌 12

10 德氏乳杆菌保加利亚亚种（保加利亚乳杆菌） 9

11 植物乳杆菌 5

12 罗伊氏乳杆菌 3

13 瑞士乳杆菌 1

14 副干酪乳杆菌 1

15 嗜热链球菌 23

16 干酪乳杆菌干酪亚种 3
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图 3    各菌种使用频次

Fig.3    Frequency of use of each strain
 

 

表 6    各功能所占数量

Table 6    Number of functions

序号 保健功能 数量（件）

1 增强免疫力 40

2 调节肠道菌群 21

3 润肠通便 6

4 缓解视疲劳 1

5 辅助保护胃粘膜 2

6 增免和调节肠道菌群 24

7 调节血脂 1

8 增免和润肠通便 7

9 调节肠道菌群和润肠通便 4

10 促进消化和润肠通便 2

11 促进消化和增免 1

12 促进消化和调节肠道菌群 3

13 调节肠道菌群和改善皮肤水份 1

14 抗疲劳和改善皮肤水份 1

15 润肠通便和保肝 1

16 增免和调节血脂 1

17 辅助保护胃粘膜和调节肠道菌群 1

18 润肠通便和调节血脂 1

19 抗疲劳和调节肠道菌群 1
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生菌类保健食品配方原料以乳杆菌和双歧杆菌的使

用次数较高，并以这两类菌属相互配伍为主，所以新

配伍的研究具有较大的发展空间。例如：陈萍[69] 研

究表明益生菌与维生素 B2 联用，并结合蓝光照射，

可有效改善新生儿高胆红素血症，其临床安全性高，

能提高患儿免疫系统发育。金娉婷等[70] 研究表明饮

水中添加螺旋藻与益生菌，具有协同发挥增强模型鼠

免疫力、促进生长的功能。并有大量研究证明，维生

素 D 与囊卵巢综合征具有较高的联系[71]。一项研究

表明维生素 D 与益生菌联用可增加囊卵巢综合症患

者菌群丰富度，与维生素 D 使用组相比，具有更为明

显的升高机体总抗氧化能力和降低总睾酮水平的作

用，表明两者联用可改善囊卵巢综合征患者代谢因子

及激素水平[72]。除此之外，还有许多的科学研究，给

予了产品配伍更多的新思路和支持。

其二，开发新的功能。目前调节肠道菌群与增

强免疫力是益生菌类原料最为常见的申报功能，另

外，有少数其它功能产品，是其它原料复配益生菌发

挥其功效。因此，开发益生菌类原料新功能的保健食

品可弥补市场空缺，且已有大量研究表明益生菌在脂

肪代谢、抗氧化、骨质疏松以及护肝等方面均有较好

的功效，其对开发新的功能十分有利。

其三，开发新的剂型。剂型影响着产品工艺研

发、质量及人群食用的顺应性，剂型的研究需要结合

原料的性质出发。目前益生菌类保健食品常见剂型

主要为粉剂和胶囊类居多，这是由于益生菌类原料大

多属于在低温、低湿、低 pH 环境下存活为佳，生产

工序复杂可能会导致菌种活菌数量降低，不利于产品

质量的把控，所以在生产加工过程中需要考虑的关键

参数要全面，产品技术要求的制定也要与其相适应。

可以通过添加适量益生元优化配方，提高菌种活菌数

量。据相关企业调研数据显示，有部分企业将益生元

与软糖剂型相结合，克服了两者生产工艺上的摩擦，

且技术较为成熟，产品也深受儿童、成年人喜爱，人

群接受度也十分良好。因此对于新剂型的开发可针

对人群特点进行，让益生菌活在软糖里的研究也是值

得我国学习和思考的。 

4.2　益生菌类保健食品开发的注意事项

很多保健食品稳定性不好，因此，根据益生菌原

料的特性，开发保健食品过程中需要注意以下三个方

面的问题。

研发方面：产品的活菌数是影响其功效及货架

期的重要因素之一，其重要的评价指标为水分活度。

因此，摸索工艺时应当结合原料特点，考察适宜的剂

型、辅料比例、生产温湿度等条件以确保产品的稳定

性，生产过程中的环境温度、湿度条件也需要严格把

控（总水活度<0.2）[73]。另外，组方中涉及的益生元等

组分应充分考察其是否影响产品水分活度[74]。其次，

直接接触产品的包装材料也是影响益生菌活菌数的

因素之一，需结合实验研究摸索出组方与包材相适应

的产品，以确保益生菌产品发挥其最大功效的同时兼

具较好的使用感[75]。即益生菌类保健食品在研发过

程中需反复试验摸索，充分考虑组方设计与生产工艺

之间的协调性，从而保证产品保质期内的活性成分及

稳定性[75−76]。

采购方面：在采购原料的过程中要向供应商索

要益生菌菌种的检验报告（国外供应商还需提供出入

境货物检验检疫证明）、质量标准、生产工艺（详细参

数）、原料供应商资质以及《益生菌类保健食品审评

规定》中要求提供的资料信息。

生产方面：①要在符合《益生菌类保健食品审评

规定》中规定的保健食品生产企业进行产品的生产；

②要合理安排生产时间及人员培训等，即在原料到厂

后及时安排入场检查等流程，确定各原辅料符合生产

规程等条件后及时安排生产，并在生产过程中严格控

制生产环境中的温湿度条件，并有完整真实的生产记

录及可能出现的偏差也需如实记录。 

5　结语与展望
目前，我国益生菌保健食品由于原料特殊性及

生产加工技术等原因，剂型上以粉剂、颗粒剂、硬胶

囊、片剂等固体形式居多，功能声称也主要是改善肠

道菌群与增强免疫力居多，配方相似度高，缺乏创新

性及差异性，长此以往，不利于益生菌保健食品的长

久发展。因此，应加强这些方面的研究和应用，为益
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图 4    各功能所占数量

Fig.4    Number of functions
 

 

颗粒剂 13

粉剂 44

口服液 4

乳制品
12

片剂 8

胶囊剂 30

冲剂 4
饮料 4

图 5    各剂型所占比例

Fig.5    Proportion of each dosage form
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生菌类保健食品带来更多的可能及突破。

另外，我国益生菌原料供应商相较于国外而言

起步晚，菌种生产工艺、设备、保藏等方面也较为落

后。但是，科技界和产业界目前越来越重视益生菌原

料的开发和研究，相信随着相关研究的不断深入，以

及益生菌类保健食品新产品的不断问世，将会有效带

动该产业链各个环节相关企业的快速发展。而且，随

着消费者健康意识的提高以及科研人员对益生菌类

原料的深入研究，益生菌类原料的深度开发、加工以

及机理研究必将成为未来食品领域的趋势之一，也将

促进益生菌类保健食品的开发及产业快速发展，提升

我国益生菌类原料保健食品的国际竞争力。
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