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我国保健食品原料的特点及安全学问题

张  波
(北京联合大学应用文理学院，生物活性物质与功能食品北京市重点实验室，北京      100191)

摘   要：我国保健食品有悠久的历史，尤其是以含有中药以及药食两用原料为主研制而成的具有中医特色的保健食

品在我国养生保健中发挥着越来越重要的作用。因此，这类原料的安全性已成为十分重要的食品安全问题，现就

我国保健食品原料的特点及安全学问题作一综述。
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自 20 世纪 80 年代以来，保健食品作为我国食品市

场上一个新的食品品种迅速地发展起来。2005 年，我国

《保健食品注册管理办法(试行)》将我国的保健食品定

义为“声称具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物

质为目的的食品，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，并且对人体不产生任何

急性、亚急性或者慢性危害的食品”，即适用于特定人

群食用并具有特定保健功能的食品。按照此定义，我国

保健食品与国际上相关的名称如功能食品、疗效食品、

药用食品、营养食品以及特殊保健用途食品等有共同的

特点，即与食品密切相关，都是以调整人体亚健康状况

为目的，对人体的功能失调有调整作用，可长期服用且

无不良反应。我国保健食品从 20 世纪 80 年代的兴起至

今，经历了一、二代的发展，现在正经历第三代，即

保健食品不仅需要人体及动物实验证明该产品具有某项生

理调节功能，更需查明具有该项保健功能因子的结构、

含量、作用机理以及在食品中应有的稳定形态[1]。所以

对于第三代保健食品，研究其功能因子以及毒作用因子

的结构、含量以及作用机理有重要的意义。

1 我国保健食品的特色

从 2005 — 2009 年获得批准的保健食品来看，产品的

声称功能主要集中在免疫调节、缓解体力疲劳以及营养素

补充剂这 3 类，其中营养素类补充剂主要有补充维生素、

矿物质、脂肪酸和氨基酸 4 类，其中以补钙类产品最多。

这些保健食品的原料主要有两个来源：一是通过提取或合

成人体所需营养素或其他生物活性成分来改善肌体某方面

缺陷，达到改善机体的功能，如植物提取或人工合成的

化学物质等。二是利用传统中医药理论中“药食同源”

特点进行组方，并用现代加工技术提取和加工成的具有我

国特色的具有特定保健功能的食品。因此，充分利用我

国丰富的药食同源原料，开发中国特色的保健食品新原料

十分重要。对于一些有复杂成分的食物或中药，还要明

确其功能因子[2-3]。为了进一步规范保健食品原料管理，

卫生部 2002 年颁发了卫法监发 51 号文件，(简称 51 号)规定

了既是食品又是药品的物品名单(表 1)、可用于保健食品

的物品名单(表 1)以及不可用于保健食品的物品名单。

虽然 51 号文件对保健食品中允许使用的原料已作出

了明确规定(表 1)，但当前我国保健食品原料的安全性是

建立在长期食用、药用经验基础上，缺少系统全面的

毒理学研究资料，即使是表 1 中的原料，作为药物可以

应用，但作为保健食品长期和广泛食用的安全性有待确

定 [ 4 ]，而且一些中药原料有些具有毒性甚至较高毒性，

所以保健食品的中药原料的毒性应引起高度重视。我国
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大量保健食品是以中药及提取物作原料的产品，近几年

来统计，已批准的保健食品中，既是食品又是药品的物

品原料中使用较多的 2 0 种为：枸杞子、茯苓、山药、

山楂、葛根、决明子、酸枣仁、蜂蜜、黄精、大枣、

荷叶、俄脚、桑葚、菊花、金银花、龙眼肉、桑叶、

薏苡仁、栀子、麦芽；可用于保健食品的物品原料中

使用较多的 2 0 种为西洋参、黄芪、人参、当归、银

杏叶、淫羊藿、五味子、珍珠、芦荟、丹参、红景

天、三七、马鹿茸、刺五加、制何首乌、红花、生

何首乌、泽泻、党参、熟地黄。一些产品中五味子、

制何首乌、杏仁等的最大用量已超过了药典上限值。

2 我国保健食品原料的安全性

我国传统的中草药原料有些具有毒性甚至较高毒

性，因此，保健食品的中药原料的毒性不能掉以轻心。

目前对中药原料毒性反应研究多集中在肝肾功能上。肝

脏作为外源物的主要代谢转化器官，也是人体代谢药物

的重要器官，而肾脏作为主要的排泄器官，对外源物

包括药物的代谢物的排泄起着十分重要的作用，肝脏和

肾脏都是产生毒副作用的主要靶器官。中药发挥药效或

产生毒性的物质基础是其所含的化学成分，一般认为含

生物碱类、苷类、蒽醌衍生物类、毒蛋白类、萜类

及内酯类及重金属类中药，其药物性肝肾损害的发生率

比较高 [ 5 ]。下面是一些常用的原料毒性的报道。

2.1 生物碱类

生物碱为一类含氮有机化合物，具有很强的药理作

用，同时也具有典型的肝脏毒性。如吡咯里西啶生物

碱(pyrrolizid inealkaloids，PAs) 在我国常见中草药千里

光、狗舌草、菊三七、款冬以及 51 号文件表 1(可用于

保健食品的物品)中的佩兰、泽兰等材料中含量较高[6]。

PAs 进入机体通过肝脏的代谢活化后可引起肝细胞出血

性坏死、肝巨细胞症及静脉闭塞症[7]。PAs 体外毒性研

究也表明有潜在的细胞毒性，使肝原代培养的细胞数目

减少、形态学发生显著变化并使乳酸脱氢酶(LDH)释放

量显著增加[8]。放射自显影技术检测还发现对大鼠肝细

胞有致突变作用 [ 9 ]。

2.2 苷类

苷类是由糖和非糖部分结合而成的一类化合物，可

分为强心苷、氰苷和皂苷 3 类：强心苷和氰苷引起的肝

损伤报道较少，含有皂苷的中药原料引起的肝损伤报道

较多。如含有皂苷的三七、黄药子、商陆等都是公认

的肝毒性中药。大鼠肌肉注射三七总皂苷 450mg/kg 3d，
肝肾功能指标血液丙氨酸氨基转移酶(ALT)、天冬氨酸

氨基转移酶(AST)、尿素氮(BUN)、肌苷(CREA)显著升

高，组织病理学检查出现肝细胞变性、坏死，肾小管

上皮细胞变性、坏死[10]。杨洪军等[11]研究了栀子对大鼠

肝毒性的实验研究，整体动物实验结果表明：3.08g/kg
水提物、1.62g/kg 的醇提物以及 0.28g/kg 的栀子苷均可

导致肝质量增加，肝指数显著增大；A L T、A S T 活性

增高，BU N 含量显著增加；光镜下可见明显的肝细胞

肿胀、坏死，大量炎症细胞浸润等形态改变，表明栀

子水提物、醇提物、栀子苷均具有肝毒性。另外，番

泻叶中的主要成分番泻苷经肠道细菌的分解作用产生的

二羟蒽醌，也是已知的肝损伤成分 [ 1 2 ]。

2.3 蒽醌衍生物类

自从 1961 年，Lerman[13]首次提出了平面芳香稠环

结构分子以嵌入方式与 DNA 相结合的 DNA 嵌入剂模型

以来，平面芳香稠环化合物的生理活性研究得到了极大

的重视。蒽醌类化合物由于具有平面刚性结构，其长

度恰好是 DNA 单链相邻碱基距离的 2 倍，非常容易以静

项目 原料名称

丁香、八角茴香、刀豆、小茴香、小蓟、山药、山楂、马齿苋、乌梢蛇、乌梅、木瓜、火麻仁、代代花、玉竹、

甘草、白芷、白果、白扁豆、白扁豆花、龙眼肉 ( 桂圆 ) 、决明子、百合、肉豆蔻、肉桂、余甘子、佛手、

杏仁 ( 甜、苦 ) 、沙棘、牡蛎、芡实、花椒、赤小豆、阿胶、鸡内金、麦芽、昆布、枣 ( 大枣、酸枣、黑枣 ) 、
既是食品又

罗汉果、郁李仁、金银花、青果、鱼腥草、姜 ( 生姜、干姜 ) 、枳椇子、枸杞子、栀子、砂仁、胖大海、
是药品的物品

茯苓、香橼、香薷、桃仁、桑叶、桑椹、橘红、橘梗、益智仁、荷叶、莱菔子、莲子、高良姜、

淡竹叶、淡豆豉、菊花、菊苣、黄芥子、黄精、紫苏、紫苏籽、葛根、黑芝麻、黑胡椒、槐米、槐花、

蒲公英、蜂蜜、榧子、酸枣仁、鲜白茅根、鲜芦根、蝮蛇、橘皮、薄荷、薏苡仁、薤白、覆盆子、藿香

人参、人参叶、人参果、三七、土茯苓、大蓟、女贞子、山茱萸、川牛膝、川贝母、川芎、马鹿胎、马鹿茸、

马鹿骨、丹参、五加皮、五味子、升麻、天门冬、天麻、太子参、巴戟天、木香、木贼、牛蒡子、牛蒡根、

车前子、车前草、北沙参、平贝母、玄参、生地黄、生何首乌、白及、白术、白芍、白豆蔻、石决明、

石斛 ( 需提供可使用证明 ) 、地骨皮、当归、竹茹、红花、红景天、西洋参、吴茱萸、怀牛膝、杜仲、

可用于保健 杜仲叶、沙苑子、牡丹皮、芦荟、苍术、补骨脂、诃子、赤芍、远志、麦门冬、龟甲、佩兰、侧柏叶、

食品的物品 制大黄、制何首乌、刺五加、刺玫果、泽兰、泽泻、玫瑰花、玫瑰茄、知母、罗布麻、

苦丁茶、金荞麦、金樱子、青皮、厚朴、厚朴花、姜黄、枳壳、枳实、柏子仁、珍珠、绞股蓝、

胡芦巴、茜草、荜茇、韭菜子、首乌藤、香附、骨碎补、党参、桑白皮、桑枝、浙贝母、益母草、

积雪草、淫羊藿、菟丝子、野菊花、银杏叶、黄芪、湖北贝母、番泻叶、蛤蚧、

越橘、槐实、蒲黄、蒺藜、蜂胶、酸角、墨旱莲、熟大黄、熟地黄、鳖甲

表 1 既是食品又是药品的原料以及可用于保健食品的原料名单

Table 1   A list of materials used as both food and medicine and materials used in functional foods
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电吸附形式嵌入DNA 单链的碱基之间或DNA 双螺旋结构

的相邻多核苷酸链之间或与 DNA 形成加合物，从而显示

出细胞毒性。51 号文件附件 1 和附件 2 中含蒽醌衍生物的

大黄、何首乌、决明子、芦荟等中药原料被广泛地用于

各种保健食品，其安全性应引起高度重视。大黄以其泻

热通肠、凉血解毒等功效，为我国中药临床四大最常用

的中药之一，全国 8000 多种中药制剂中约有 800 多种含有

大黄，称为中药“四大金刚”之一。大黄药理有效成

分主要为蒽醌类化合物，包括大黄酸、大黄素、大黄

酚、芦荟大黄素、大黄素甲醚等。最近，王青秀等 [ 1 4 ]

对大黄中游离蒽醌对人肾脏近曲小管上皮细胞(HK-2)的细

胞毒性作用及毒性作用机制进行了研究。结果发现大黄

素、大黄酸和大黄素甲醚作用 HK-2 细胞 48h 后，明显抑

制细胞增殖，并能够导致细胞皱缩和空泡化，LDH 漏出

率增加以及促使细胞凋亡等，表明大黄素、大黄酸和大

黄素甲醚可能是大黄中主要的肾毒性物质，其毒性机制可

能涉及线粒体膜电位途径。张路勇等[15]根据整体动物实验

推测其主要毒性靶器官可能是肾脏近曲小管。生何首乌以

其解毒消痈、润肠通便等功效，制何首乌以其益精血、

乌须发、强筋骨之功效均作为原料使用在保健食品中。

何首乌致肝损害的报道较多，如盛家琦[16]报道，何首乌

引起家族性急性肝损伤与遗传性肝脏代谢酶缺陷有关。

姜鹏等[17]综述了近年来何首乌及其制剂的肝损害的临床

病例，陈晨等[18]报道，口服何首乌可引起肝细胞脂质过

氧化，同时破坏细胞膜运载胆盐的受体以及影响细胞膜

Na ＋ /K＋ ATP 酶活性，使肝细胞正常的结构和代谢功能发

生异常，导致肝脏损害。决明子以其清热明目、润肠通

便之功效作为原料使常用在保健食品中。高芃等[19]、周

宇红等[20]的亚慢性毒性病理实验结果表明决明子长期服用

可引起肝脏、肾、结肠、直肠、肠系膜淋巴结、睾

丸等靶器官病理改变，而且决明子引起肝肾损害最小毒副

作用剂量仅为 5g/kg，按 100 倍安全系数计算，折合人体

日摄入量为 3g，远小于药典规定的日最小摄入 9g 的限量

要求。芦荟以其清肝、通便之功效作为原料使用在保健

食品中。芦荟富含芦荟大黄素苷，在所有大黄苷类泻药

中，不断有关于服用芦荟或芦荟类药物产生不良反应的报

道[21-23]。以上说明，这些材料作为保健食品原料长期大

量摄入存在一定安全隐患，应限制使用剂量和服用期限，

不宜列入既是食品又是药品的物品名单。

2.4 其 他
薄荷中的长叶薄荷酮、薄荷吠喃和异薄荷酮等成分

也具有肝脏毒性。薄荷吠喃、甜薄荷萜是薄荷油的主

要成分，主要通过 I 相毒物代谢酶细胞色素 P4502E1
(CYP2E1)进行代谢， 其代谢物对肝细胞有毒性作用，摄

入大剂量的薄荷油引起暴发性肝衰竭甚至死亡的病例的

尸检中发现大块或亚大块肝坏死[24]。大鼠口服 2.4mg/kg
薄荷油即引起肝功能指标 AST、ALT 等显著升高，肝

细胞脂肪变性甚至坏死[25 ]。

总之，当前我国保健食品原料的安全性是建立在长期

食用、药用经验基础上，缺少系统全面的毒理学研究资料，

即使是表 1 中的原料，作为药物可以应用，但作为保健食

品，其长期和广泛食用的安全性有待确定。作为保健食品原

料应是长期服用无毒副反应，应有系统的安全性评价(包括评

价原则、策略、程序的方法) [26]。所以，需要对保健食品

中天然成份原料的毒性进行全面的、深入细致的毒性及其机

理的研究，在保障原料安全的前提下，发挥传统中医药文化

的优势，充分利用我国丰富的药食同源原料，才能开发出具

有中国特色的保健食品，保证我国保健食品的健康发展。
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