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·监督管理·

保健食品功能定位的探讨

刘长喜 　严卫星

(中国疾病预防控制中心营养与食品安全所 ,北京 　100021)

　　《保健食品管理办法》颁布以来 ,在各级卫生行

政部门、相关检验机构、广大保健食品生产经营企业

以及社会各界的共同努力下 ,保健食品行业已经走

上了健康发展的轨道 ,为促进国民经济的发展 ,提高

人们的健康水平起到了积极的作用。国家卫生部结

合我国的实际情况 ,相继确定了 22 项保健功能 ,并

颁布了相应的功能评价程序和检验方法 ,为国家审

批保健食品提供了重要依据 ,为企业开发研究保健

食品提供了参考标准。但是 ,由于认识的局限性 ,目

前的保健食品行业还没有充分发挥我国传统饮食文

化、养生理论和食疗保健资源的优势 ,目前的产品还

远远不能满足消费者的保健需求 ,许多新的食品保

健领域有待于进一步开发研究 ,很多保健功能有待

于研究确定。为此 ,结合卫生部已经颁布的 22 项保

健功能 ,参考国外保健食品的特点 ,本文就保健食品

的功能定位问题进行探讨。

1 　保健食品功能定位的法律依据

《中华人民共和国食品卫生法》(以下简称《食品

卫生法》)以及《保健食品管理办法》确定了保健食品

功能定位的法定范畴。《食品卫生法》第二十二、二

十三条规定 ,表明具有特定保健作用的食品 ,其产品

和说明书必须报国务院卫生行政部门审查批准 ,不

得有害于人体健康 ,使保健食品纳入法制化管理的

轨道。《保健食品管理办法》第二条明确规定 ,保健

食品系指表明具有特定保健功能的食品。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

目的的食品。保健食品的这一法定定义要求对保健

食品的特定功能作出明确解释 ,要求每一种保健食

品都必须具有经必要的动物和Π或人群功能试验 ,证

明其具有明确、稳定的保健作用。

2 　保健食品功能定位的科学依据

211 　祖国医学为保健食品的功能定位提供了理论

依据

祖国医学认为“不治已病 ,治未病”、“不病而治

易得 ,小病而治可得 ,大病而治难得”,强调早期预

防、防患于未然的重要性。孙思邈在《千金要方》中

认为 :“夫为医者 ,当须先洞晓病源 ,知其所犯 ,以食

治之 ,食疗不愈 ,然后命药”。“以食养肌 ,以食疗

疾”。指出了食疗既能愈病 ,又免伤正的重要意义 ,

只有当食疗不能治愈的前提下 ,方可用药治疗。《素

问》中提出“五谷为养 ,五果为助 ,五畜为益 ,五菜为

充”,指出了各种食物的不同营养功能与平衡膳食的

理论。《饮膳正要》中明确提出了膳食治疗疾病的理

论 ,并收集整理了众多食疗保健处方 ,是祖国医学中

最权威的食疗保健专著。益气养血、滋阴补阳、健脾

和胃、疏肝理气、清肝明目、补肾壮阳、清热解毒等祖

国医学传统功效作用是最具代表性的滋补调理、食

疗保健功效。将上述保健功效进一步具体化并用现

代医学语言加以表述 ,那就是免疫调节作用、延缓衰

老作用、改善记忆作用、抗氧化作用、促进生长发育

作用、改善胃肠道功能作用、改善睡眠作用、促进泌

乳作用、改善视力作用、抗疲劳作用、抗突变作用、对

化学性肝损伤有辅助保护作用等保健功能。可见 ,

现代医学、营养学等科学理论与祖国医学的有机结

合 ,是保健食品功能定位的重要理论依据。

212 　现代医学、现代营养学为保健食品的功能定位

提供了科学依据

现代医学认为 ,人的健康状况可分为健康、亚健

康、疾病 3 种状态 ,而且这三者处于动态的相互演变

过程中 ,健康人群由于某些生理指标的改变或功能

受损而转变为亚健康人群 ,亚健康人群是疾病的高

发人群 ,若不能及时得到改善 ,很容易演变为疾病。

保健食品是既不同于一般食品又区别于药品的一类

特殊食品 ,从对人体健康发挥的作用和保健食品的

法定定义两方面来看 ,可以将保健食品归属于调节

机体的生理功能、提高机体的应激能力、减轻有毒有

害物质对机体的损伤、改善各种营养素的代谢、辅助

临床治疗疾病、减轻临床治疗疾病过程中的毒副作

用、预防疾病等范畴。

21211 　从人体的正常健康状态分析保健食品的功

能定位

人体的正常健康状态应包括生理、心理、饮食 3
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方面的健康。生理和心理健康是衡量人体健康的前

提 ,但却不是唯一的标准。饮食不健康的人群仅能

列为暂时健康的人群 ,长期的膳食结构不合理 ,营养

失衡与许多疾病有关 ,如某种膳食摄取过多容易患

龋齿、脑血管疾病、冠心病、脂肪肝、肥胖病以及肿瘤

等 ,缺乏某种食物或营养素容易患佝偻病、骨质疏松

症、缺铁性贫血、缺碘性甲状腺肿以及各种维生素缺

乏症等。根据中国卫生统计年鉴可知 ,我国儿童中

体重超标的小胖子占儿童总数的 5 % ,成人体重超

标准的胖子高达 31 % ,12～15 岁少年高血压症发病

率已达 3111 % ,成人高血脂症、高血压症、冠心病、

脂肪肝等发病率也在不断上升 ,而发病年龄却不断

降低。膳食中含有的致癌物或致癌物前体 ,如亚硝

胺与亚硝酸盐 ,苯丙芘等与肿瘤的发病率密切相关 ,

常食用腌制、油炸、烟熏等食物易患食管癌和胃癌

等。可见饮食健康是人体健康不可或缺的重要评价

指标。但是 ,由于营养知识的贫乏、环境污染以及自

我保健意识不足等原因 ,导致许多人或多或少地存

在膳食营养失衡的问题。具有特定功能的保健食品

可针对膳食中的某个不健康环节进行调整 ,可以针

对膳食中容易影响人体健康的物质进行阻断或清

除 ,以达到促进人体健康 ,预防某些疾病的发生 ,提

高健康水平的目的。抗氧化作用、抗突变作用、对化

学性肝损伤有辅助保护作用、抗辐射作用、促进排铅

作用、对胃粘膜有辅助保护作用等保健功能可列为

此范畴。

21212 　从人体的亚健康状态分析保健食品的功能

定位

许多因素如饮食不健康、环境污染以及过度疲

劳等均能导致亚健康状态的出现。近年来 ,由于工

作或生活压力 ,过劳死已经成为危及人类生命尤其

是中青年人生命的非常重要的因素。由于亚健康状

态未能得到及时修正 ,使高血压、冠心病等成人病的

发病年龄正在逐渐降低 ,严重影响人类健康和生命

质量。饮食调整是使亚健康状态向健康状态转化的

重要手段之一 ,保健食品在此方面能发挥巨大的作

用 ,可调节机体功能 ,改善机体的某些生理指标 ,解

除或缓解导致亚健康状态的因素 ,使之恢复到健康

状态或控制在正常范围内 ,降低疾病的发生率。如 ,

高血脂人群 ,容易患动脉硬化、冠心病等一系列心血

管系统疾病。血脂虽然是机体的组成成分 ,是生命

活动所必须的 ,但是血脂过高却是疾病的诱因 ,高血

脂人群是患心血管系统疾病的危险人群 ,调节血脂

作用保健食品的功能定位在于降低血脂 ,使之恢复

到正常水平 ,或者减缓血脂的进一步升高 ,对心血管

系统疾病的发生起到预防保健作用。再比如 ,衰老

是一个生理过程 ,而许多因素可加速衰老的进程 ,体

内自由基的堆积就是导致衰老的原因之一 ,延缓衰

老作用保健食品的功能定位在于清除体内过量的自

由基 ,从而达到延缓衰老的目的。目前 ,国家卫生部

所确定的保健功能 ,如 :免疫调节作用、调节血脂作

用、延缓衰老作用、抗氧化作用、改善记忆作用、改善

视力作用、改善睡眠作用、促进泌乳作用、抗突变作

用、抗疲劳作用、改善骨密度作用、改善骨质疏松作

用、对化学性肝损伤有辅助保护作用、减肥作用、改

善消化功能作用等可列为此范畴。

由于健康状态和亚健康状态很难截然分开 ,因

此 ,保健食品的功能定位也难免有交融之处 ,随着科

学技术的进一步发展 ,相信不久将有更清楚的认识。

21213 　从疾病状态分析保健食品的功能定位

药物是以治疗疾病为目的 ,作用迅速效果显著 ,

针对的是疾病的症状、体征以及合并症 ,有明确的禁

忌症和不适宜人群 ,给药途径多样 ,安全性评价以治

疗作用大于对机体的损害为前提 ,因此 ,当症状消失

后应立即停止用药 ,以免对机体造成损伤。有些保

健食品与药品从其原料的使用、有效成分、作用机

理、作用方式、作用效果以及适用人群等方面均有相

似之处 ,从学术的角度很难区分。但是 ,保健食品的

基本属性是食品 ,《食品卫生法》第五十四条明确规

定 :“食品系指各种供人食用或饮用的成品和原料 ,

以及按照传统既是食品又是药品的物品 ,但是不包

括以治疗为目的的物品”。关于食品必须具备的特

征 ,在该法的第六条也有明确的规定 :“食品应当无

毒、无害、符合应当有的营养要求 ,具有相应的色香

味等感官性状”。保健食品应符合《食品卫生法》对

食品的定义及其必备特征的规定 ,与药品的本质区

别之一在于是否存在毒副作用。俗话说“七分药三

分毒”,也就是说药物在治疗的同时不可避免地出现

不同程度的毒副作用 ,给人带来不舒服的感觉 ,同时

药品必须明确标示服用剂量 ,不能擅自改变。而保

健食品作为食品不能有毒副作用 ,而且要满足摄食

者心理和生理要求 ,同时要具有调节人体生理功能

的作用 ,其作用平和 ,不需要医生处方 ,对适用人群

无严格的剂量限制 ,一律经口食用 ,正常条件下食用

安全 ,在评价其食用安全性时 ,不得援用药品及其他

日用化学品权衡利益与危险的原则 ,而只能是确保

食用安全 ,针对的是疾病过程中某些生理指标以及

功能异常的改善调理 ,是在药物治疗的基础上起辅

助作用 ,不能代替药物的治疗作用。因此 ,该类保健

食品的功能除定位于亚健康状态外 ,也应考虑对疾

病状态的改善、预防疾病以及减轻药物治疗的毒副

作用等方面。如 :辅助降血糖作用 ,辅助降血压作
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用 ,减轻肿瘤放、化疗的毒副作用等。糖尿病患者需

要临床用药治疗 ,但是临床上普遍认为饮食调理是

糖尿病非常重要的辅助治疗手段 ,辅助降血糖作用

保健食品的功能定位在于降低血糖 ,而且可提供给

糖尿病人理想的食疗方法 ,促进疾病早日康复 ,并且

作用缓慢 ,局限于辅助降血糖 ,在临床治疗中起辅助

作用 ,而临床药物治疗的目的除降低血糖外 ,还要治

疗高血糖引发的各种并发症。辅助降血压作用的保

健食品的功能定位也是仅仅在于降低血压 ,用于高

血压早期 ,其作用局限于高血压这一症状。肿瘤的

放、化疗疗法是肿瘤治疗不可缺少的重要治疗手段 ,

随着肿瘤放、化疗的不断发展 ,大大提高了肿瘤的治

疗效果 ,但是其毒副作用却难以克服 ,而许多食物或

食品成分具有很好的改善肿瘤放、化疗毒副作用的

功效 ,既不影响放、化疗的疗效 ,又可减轻其不良反

应 ,同时可提供全新的营养成分 ,改善肿瘤患者的整

体状态 ,在国内外有着广泛的市场需求 ,有很好的开

发应用前景。临床上的放、化疗病人必须在治疗一

个疗程或几个疗程后 ,根据患者的身体情况 ,调整治

疗方案或中断治疗 ,待患者的整体状态恢复到一定

程度后方可继续治疗 ,大大地提高了肿瘤的治疗效

果。因此 ,营养配餐以及大量的营养补充剂等几乎

成了肿瘤放、化疗患者的必备品 ,保健食品减轻肿瘤

放、化疗毒副作用的功能定位也就是在这种背景下

产生的。该类保健食品与抗肿瘤药物截然不同 ,仅

仅针对肿瘤治疗过程中的毒副作用 (抗肿瘤药物在

杀伤肿瘤细胞的同时 ,也损伤正常细胞) ,阻断和减

缓抗肿瘤药物的副作用 ,并在一定程度上增加抗肿

瘤药物的作用 (协同或增敏作用) ,使肿瘤患者能够

坚持治疗 ,是放、化疗的辅助手段。

3 　我国传统的声称具有保健作用的食品对功能定

位的影响

自古以来我国在预防保健方面积累了丰富的经

验 ,具有丰富的自然资源优势 ,许多食疗保健处方在

民间流传甚广 ,被百姓普遍认同 ,在百姓心目中根深

蒂固。20 世纪 80 年代后出现了工业化、规模化生

产的保健食品 ,使该行业日益壮大 ,许多声称具有特

定保健功能的食品拥入市场 ,并被消费者广泛接受 ,

创造了十分可观的经济效益 ,对提高健康水平起到

了一定的作用。《保健食品管理办法》颁布以来 ,国

家加大了对保健食品的监督管理力度 ,力求规范市

场上众多的功能声明 ,在市场上已经存在的保健功

能的基础上 ,卫生部组织全国的专家 ,依据祖国医学

和现代医学、营养学理论 ,从众多的保健功能中优选

出比较成熟的功能 22 项 ,并制定了相应的功能评价

程序和检验方法 ,使保健食品业走上了健康发展的

轨道。但是 ,尚有许多声称具有某种保健作用的食

品功能没有被确定 ,有待于进一步研究完善。

4 　国内外保健食品功能定位的借鉴

美国没有保健食品或功能性食品的官方管理办

法 ,只有《膳食补充物健康与教育法》,但是所涉及的

对象和管理原则有许多相似之处 ,明确规定膳食补

充物是指组成人们日常膳食以外的食物或成分 ,不

能取代日常消费的膳食 ,不得申报有治疗疾病的作

用 ,不能取代正常的疾病治疗措施。它可能含有一

种或多种维生素、矿物质、氨基酸、草本或其它植物 ,

用以增加每日总摄入量来补充膳食的食物成分 ,或

以上成分的浓缩品、代谢物、成分、提取物或组合产

品等。也包括在得到批准、发证、许可前已作为膳食

补充剂或食品上市的已批准的新药、维生素或生物

制剂。其特点是 ①来源于天然食品或草药 ,经现代

生产工艺加工提高有效物质浓度 ,最大限度发挥其

保健作用 ; ②具有特定的生理功能以及防治疾病作

用 ,其功能超越一般营养素的作用 ; ③食用对象有人

群选择性 ,似食品而非食品 ,似药品而非药品。其保

健功能除涉及我国目前已有的功能外 ,还有针对肿

瘤、冠心病、风湿病、前列腺增生、更年期、龋齿、抑郁

症等的保健功能。

日本国的《特定保健用食品的管理规定》中所指

的标明具有特定保健用途的食品 ,即以某种特定保

健功能为目的而摄取的 ,可调节机体的某些生理功

能、防治疾病的食品与我国的保健食品以及美国的

膳食补充物基本一致 ,所涉及的功能作用的面也很

广。

我国台湾地区经过多年的准备也于 1999 年颁

布了“健康食品管理法”,台湾地区卫生署参考祖国

大陆的保健功能定位 ,目前已经公布了调节血脂作

用、改善骨质疏松作用、牙齿保健作用、免疫调节作

用、胃肠功能改善作用等保健功能 ,其它的保健功能

也正在研究之中。除此之外 ,其它国家也有大量标

有特定保健功能的食品 ,这些均可作为我国保健食

品的功能定位的参考 ,借鉴国外及台湾地区的保健

食品的功能定位情况 ,结合我国的实际情况而定。

5 　保健功能的确定必须以科学可靠的评价方法为

前提

迄今为止 ,经卫生部批准的功能学检验机构已

经达到 31 家 ,经过检验的保健食品已经超过数千

种 ,保健食品市场已经逐步规范并开始呈现出良性

发展的态势。但是 ,目前国内的保健食品科技含量
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较低 ,有效成分不清楚 ,或者虽然已知有效成分 ,而

成分和功能的量效关系尚未进行系统的研究 ,因此 ,

功能学评价是判定保健食品有无保健功能主要或唯

一的依据。为此 ,全国各功能评价检验机构以及多

家医学大专院校和科研院所 ,投入大量的人力、物力

积极开展保健功能以及功能评价方法的研究 ,取得

了可喜的成绩 ,迄今为止卫生部已经确定的保健功

能均具有扎实的理论基础 ,定位准确 ,针对性强 ,而

且建立了详细的功能评价程序和具体的功能评价检

验方法 ,为我国保健食品业的健康发展作出了贡献。

国家卫生部也非常重视保健食品功能学评价的研究

工作 ,设立了专项科研经费 ,开展保健食品功能学评

价方法以及全国各功能评价检验机构的质量控制的

研究 ,以确保功能评价的科学性、客观性和公正性。

坚信随着保健食品功能学检验良好实验室质量规范

( GLP)以及全国质量评价体系的建立和完善 ,保健

食品事业的发展必然会出现新的生机 ,具有更大的

活力。
[收稿日期 :2001 - 09 - 21 ]
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辽宁省面粉添加食品添加剂的状况和管理对策

薛 　慧 　张丽娟 　刘鸿德 　周海燕 　尤 　林

(辽宁省卫生监督所 ,辽宁 沈阳 　110005)

　　为了全面了解辽宁省面及面制品厂添加面粉处

理剂的状况 ,加强对面及面制品添加面粉处理剂卫

生监督管理的力度 ,我们于 2001 年 7 月～8 月对辽

宁省面粉添加食品添加剂的状况进行了集中监督检

查及监测。

1 　检查对象与方法

111 　检查范围 　省级和市级卫生监督机构联合对

辽宁省 14 个市中正在生产的 16 个面粉及面制品加

工厂进行了集中监督检查及监测。

112 　检查方法　采取预先不告知的检查方式 ,重点

检查了添加面粉处理剂的生产车间及存放面粉添加

剂的库房并对企业的生产卫生状况进行了填表调

查。样品采集方法为现场随机抽样。监测样品送辽

宁省疾病预防控制中心检验 ,依据卫法监发 [ 2001 ]

159 号卫生部文件 ,检测过氧化苯甲酰和甲醛次硫

酸氢钠 2 项指标。

2 　检测结果的判定 　检测过氧化苯甲酰按 GB

2760 —1996 规定 ,结果小于等于 0106 gΠkg 为合格 ;

检测甲醛次硫酸氢钠结果以未检出为合格。

3 　结果

办证情况 　被检查的面粉企业均办理了当年有

效卫生许可证和从业人员健康合格证。

加工工艺及条件 　被检查的 16 个面粉加工厂

分别引进瑞士、英国、意大利等现代化的机械加工设

备 ,年产量达到万吨以上。添加面粉处理剂的方法

均采用微量固体喂料机或配粉系统。贮存面粉添加

剂有专用库房和专人管理。在库房内未发现有甲醛

次硫酸氢钠。检查中未发现有小作坊式面粉加工

点。

食品添加剂的使用状况 (1) 16 个面粉加工厂均

未使用甲醛次硫酸氢钠。(2) 1 个企业从未使用这

面粉处理剂 ;11 个企业曾经使用或正在使用过氧化

苯甲酰 ,其添加量均控制在 3 ‰以下 ;5 个企业还使

用其它面粉处理剂 ;有些企业是根据用户的要求或

生产的品种不同 ,而添加不同的面粉处理剂。(3) 查

出使用的面粉处理剂品种有 :面粉增效剂、面粉改良

剂、面粉增白剂、镘头面粉品质处理剂、饺子粉改良

剂。从这些面粉处理剂的标识来看 ,所用的原料有 :

过氧化苯甲酰、磷酸盐、碳酸盐、α2淀粉酶、维生素

C、谷原粉、硬脂酰乳酸钙、活性物质、进口复合乳化

剂、惰性物质等。(4) 4 个企业索取了部分面粉处理

剂的有效卫生许可证 ;所有企业都未索取面粉处理

剂的检验合格报告单。

检测结果对 31 份样品进行了过氧化苯甲酰、甲

醛次硫酸氢钠检测 ,甲醛次硫酸氢钠均未检出。过

氧化苯甲酰 18 份未检出 ,2 份含量 0102 gΠkg ,11 份

含量 0103 gΠkg。

4 　讨论与建议

411 　面粉处理剂是使面粉增白和提高焙烤制品质

量的一类食品添加剂。过氧化苯甲酰是我国允许使
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