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一、营养健康食品与大健康背景

高血脂 1亿多人
高血压 2.7亿人
糖尿病 9240万人
心血管疾病 3.3亿人
超重或肥胖症 7000万人-2亿人

平均每30秒有一个人患糖尿病

平均每30秒至少有一个人死于心脑血管疾病

慢病导致的死亡占到总死亡的88%

慢病引起的疾病负担占到中国整个疾病负担的70%

来源：《2020年中国居民健康大数据》



◆ 上医医未病之病

◆ 中医医欲病之病

◆ 下医医已病之病

传统中医理论基础 现代医学研究证实

◆ 哈佛大学30年的研究表明

坚持食用营养功能食品患

病率降低75%！

➢药王孙思邈：“食疗” 维护健康，干预慢病

➢2019年《关于实施健康中国行动文件》：从“治病救人” 到“关注健康”

治未病健康干预药食同源

一、引言

开发营养健康食品是解决我国营养不均衡及营养过剩引起的心血管等慢性疾病

的重要举措

一、营养健康食品与大健康背景



二、保健食品基本概念及开发策略

概 念：具有保健功能或者以补充维生素、矿物质等营养物质为目的的食品

相
关
法
规

➢《中华人民共和国食品安全法》

➢《保健食品注册与备案管理办法》

➢《保健食品原料目录（一）》和《允许保健食品声称的保健功能目录（一）》

➢《益生菌类保健食品申报与审评规定》

➢《真菌类保健食品申报与审评规定》

➢《野生动植物类保健食品申报与审评规定》



功能食品分类

类 型 申请条件 受理机构 审评机构 审批结果

注 册 类

保 健 食

品

国产保健食品注册申请人应当是在

中国境内登记的法人或者其他组织；

进口保健食品注册申请人应当是上

市保健食品的境外生产厂商

国家 市 场

监督管理

总局

国家市场监督

管理总局食品

审评中心

颁发保健食品

注册证书，有

效期5年

备 案 类

保 健 食

品

国产保健食品的备案人应当是保健

食品生产企业，原注册人可以作为

备案人；进口保健食品的备案人，

应当是上市保健食品境外生产厂商

省级 市 场

监督管理

局

省级市场监督

管理局

发放备案凭证



备案类功能食品——维生素矿物质类

◆ 使用的原料已

经列入保健食

品原料目录

◆ 保健食品生产

企业



备案类功能食品——辅酶Q10等5种保健食品原料



序号 保健功能名称 序号 保健功能名称

1 有助于增强免疫力 13 有助于改善黄褐斑

2 有助于抗氧化 14 有助于改善皮肤水份状况

3 辅助改善记忆 15 有助于调节肠道菌群

4 缓解视觉疲劳 16 有助于消化

5 清咽润喉 17 有助于润肠通便

6 有助于改善睡眠 18 辅助保护胃黏膜

7 缓解体力疲劳 19 有助于维持血脂健康水平

8 耐缺氧 20 有助于维持血糖健康水平

9 有助于控制体内脂肪 21 有助于维持血压健康水平

10 有助于改善骨密度 22 对化学性性肝损伤有辅助保护作用

11 改善缺铁性贫血 23 对电离辐射危害有辅助保护作用

12 有助于改善痤疮 24 有助于排铅

允许保健食品声称的保健功能目录 （2022年版）

注册类功能食品——可宣称的功能



市场/保健需求调

研
组方筛选 制备工艺研究 质量标准研究

安全毒理学

评价

动物功能学

评价

人体临床试食

试验

整理申报资料，

上报国家市场监

督管理总局

批准证书产品产业化

注册保健食品研发技术流程

➢ 营养素补充剂类备案产品提交省市场监督管理局，在省局完成备案



• 前期调查研究工作是发挥资源优势，研发产品适应消费、适应市场的基础，调

查研究内容包括：

◆ 产品预期达到的保健功能和科学水平

◆ 适宜人群在国内外的状况，市场需求情况的调查分析

◆ 同类产品或相似产品在国内的基本状况，本产品具有的特点和优势

◆ 产品投放市场后，对产品的发展前景进行分析，对社会经济效益进行评估

1、市场/保健需求调研



2、组方筛选研究——配方选择途径

◆ 传统食疗书籍古方中优选出保健食品配方

◆ 从中医药文献中发掘保健食品配方。对收集、整理得到基础较好的验方，按

辨证论治系统分析、研究

◆ 运用现代生命科学研究结果，设计效果确切的保健食品

◆ 通过对国内外市场调研，从保健食品功效、药理、制剂、市场销售等方面进

行检索，为配方选择提供可靠的科学依据



2、组方筛选研究——组方原则

（1）原料和辅料的使用依据应明确、合规、安全：符合有关文件和质量标准的规定

功
能
食
品
原
料

普通食品原料

〔2002〕51号
➢ 附件1 既是食品又是药品的物品
➢ 附件2 可用于保健食品的物品

真菌益生菌类
➢ 可用于保健食品的真菌菌种（11种）
➢ 可用于保健食品的益生菌菌种（10种）
➢ 可用于食品的菌种（21种）

新食品原料（新资源食品）

可用于保健食品的动植物原料提取物

特殊原料：芦荟、红曲、核酸、褪黑素、辅酶Q10、左旋肉碱、硫酸软骨素、盐
酸/硫酸氨基葡萄糖、铬酵母、吡啶甲酸铬、柠檬酸亚铁等



2、组方筛选研究——组方原则

（2）科学依据充分：配方配伍及用量的安全性、保健功能必须有足够文献支持，尤其是配方

主要原料安全性、保健功能必须有充分的国内核心期刊或国际专业期刊论文支持

（如一申报增强免疫产品产品，以绞股蓝、红曲、山楂、绿茶提取物为原料组方，未能提供文献资料，

申报功能依据不足。另一产品以桃仁、山楂、红花、黄芪、丹参、姜黄为原料，按生药计，每日食用量仅

0.8g，其用量具有辅助降血脂依据不足）

（3）组方原理明确：

◆ 按照传统中医药养生保健理论的，应从中医药组方理论阐述

◆ 依据现代医学和药理学理论的，应从现代医学和药理学进行阐述

◆ 两者相结合为指导原则的则应按两个理论范畴同时客观论述



特色原料 相关功能

丹参、花椒籽油、银杏叶、西洋参、绞股蓝、植物甾醇、红曲等 降血脂

苦瓜、苦荞、羊乳粉、魔芋、桑叶、五味子、黄精、葛根、山茱萸等 降血糖

核桃、杜仲、西洋参、黄精、淫羊藿、鱼腥草、绞股蓝、当归、红枣等 增强免疫力

沙苑子、枸杞子、绞股蓝、刺五加、杜仲、天麻、黄芪、木耳、香菇等 抗疲劳

绿茶、魔芋、山楂、荷叶、茯苓、决明子、薏苡仁、葛根、荞麦等 减肥

核桃油、元宝枫籽油、五味子、酸枣仁、天麻、刺五加、茯苓等 改善睡眠、记忆

功效明确的特色原料可达到“药食同源，食药同用”的效果

2、组方筛选研究——不同功能特色原料推荐



组方原理实例（1）——传统食疗书籍古方中优选出保健食品配方

◆ 适用于血糖偏高人群的配方筛选与理论阐述

糖尿病属于中医的“消渴症”

证见：阴津亏损，燥热偏盛；逐渐出现阴阳俱损，血脉

阻塞。

受损脏腑：肾、肺、胃，主要是肾

保健理论依据：补肾滋阴，益气健脾，清热生津

补肾滋阴原料――生地黄、枸杞子、桑椹、玄参、女贞子、

制黄精等

益气健脾生津原料――黄芪、茯苓、西洋参、太子参、薏

苡仁、山药等

养阴清热润燥原料――麦冬、北沙参、桑叶、葛根、天冬、

百合、乌梅、玉竹、苦荞麦等

葛根：
解肌退
热，生
津

桑叶：疏散
风热、清肺
润燥

三七：归散
淤止血

黄芪：补气固
表，利尿托毒

生地黄：
清热凉
血、养
阴生津 苦荞麦：有益气力、

续精神、利耳目、宽
肠健胃

诸原料合用，共同调补脏腑，从补气益肾、滋

阴清热，配以活血化瘀达到补气血、进而达到

辅助降血糖



◆组方原理实例（2）——运用现代生命科学研究结果，进行配方设计

葛根：扩
张脑血管，
改善微循
环

牛磺酸：维持
视细胞的结构
和功能

VC：对视网膜
光化学损伤有保
护作用

越橘提取物：花色苷类物质，
增加视网膜视紫质的产生

银杏叶提取
物：清除自
由基，舒张
血管

锌：参与VA的代谢与输送，对
视网膜神经节细胞和色素上皮细
胞脂质过氧化有抑制作用

◆ 缓解视疲劳产品开发



3.2工艺研究3、工艺研究

工艺路线设计原则：分析产品原料组成、功效成分特性、剂型及该工艺流程能发挥
原料功效作用的理论依据

（1）剂型选择和规格确定的说明和科学依据

根据配方组成、食用方法、适宜人群等以及原辅料理化性质、生物学特性

进行论证

◆ 剂型特点：口服、食用

◆ 常见剂型：片剂、胶囊剂（硬、软）、口服液、饮料、粉剂、颗粒

◆ 不适用剂型：速效制剂、缓释制剂、注射剂、透皮吸收制剂等

常见问题：剂型选择不合理产品不予注册。无法提供剂型选择的合理性、必要性而不予认可



（2）辅料及用量选择的说明和依据；

从辅料的安全性、工艺必要性、保持产品稳定、与直接接触产品的包装材料不发生化学

变化、不影响产品的检测、制剂成型性和稳定性等方面情况，提供辅料及用量的确定依据

（3）影响产品安全性、保健功能等的主要生产工艺和关键工艺参数的研究报告

确定影响产品安全性、保健功能等主要生产工序和关键工艺参数，并说明其

优选过程，包括提取精制、制剂成型、灭菌方法等工艺研究数据

3、工艺研究



3.2工艺研究3、工艺研究

实例：以黄芪、山药、葛根、三七、

苦荞麦为原料制成的具有辅助降血

糖的黄芪三七胶囊为例

◆ 黄芪主要含皂类、多糖及部分黄酮，其中文献报道黄
芪多糖具有调节血糖作用；山药含薯蓣皂苷、多糖、
蛋白质等，其中山药多糖亦具有辅助降血糖作用

二者均易溶于水，可采用水煎提取

◆ 葛根含黄酮类、异黄酮类、皂苷等，三七含三七皂苷、
三七素、黄酮等，大量研究证实葛根素、三七皂苷具
有降血糖作用

二者均易溶于乙醇，可采用乙醇回流提取

◆ 苦荞麦中含黄酮、桑包素、淀粉等，为减少辅料糊精
的用量，采取直接粉碎加入的方法



4、产品质量要求研究

主要包括以下几个方面

◆产品的感官要求

◆各项理化指标及其检测方法

◆鉴别方法

◆功效成分或标志性成分指标及其检测方法

◆装量差异或重量差异（净含量及允许负偏差）

◆全部原辅料质量要求



洛伐他汀标准曲线 检测限色谱图

检测限为0.0008μg

重复性试验 加标回收率试验 ➢ 对产品中标志性成
分的适应性进行了
研究，保证产品质
量可控

精密度试验

产品质量标准研究——标志性成分检测方法研究验证



急性经口

毒性试验

细菌回复

突变试验

哺乳动物

红细胞微

核试验

小鼠精原

细胞染色体

畸变试验

28经口

毒性试验

◆ 急性经口毒性试验：按急性毒性分级，属无毒级的

产品符合要求

◆ 三项遗传毒性试验：细菌回复突变试验、哺乳动物

红细胞微核试验、小鼠精原细胞染色体畸变试验，试验

结果为阴性符合要求

◆28天经口毒性试验：实验期间动物各项指标均正常；

大体解剖观察和组织病理学检查，未见异常变化，符合

要求

开发的营养健康产品要求按急性毒性分级为无毒级，未见致突变作用及

异常变化，才能保证食用安全！

5、安全毒理学评价



6、功能学评价

2003年版技术规范
2018年7月已作废

2019年4月4日市场监管局发布《保健
食品毒理学评价程序》（征求意见稿）



7、功能食品注册备案申报审批

注册申报系统填写登录网址：http://106.37.221.168:8081/regist_enter/index.jsp

备案申报系统填写登录网址：http://xbjspba.gsxt.gov.cn/record_pt/index.jsp



三、新食品原料基本概念及申报

新食品原料：具有食品原料的特性，符合应当有的营养要求，且无毒、无害，对

人体健康不造成任何急性、亚急性、慢性或者其他潜在性危害，且在我国无传统

食用习惯

➢《新食品原料安全性审查管理办法》

➢《新食品原料申报与受理规定》

➢《新食品原料安全性审查规程》

➢《关于申请新食品原料安全性评估意见的公告》



◆ 新食品原料申报范围

（一）动物、植物和微生物：如人参、蛹虫草、辣木叶等

（二）从动物、植物和微生物中分离的成分，如地龙蛋白、共轭亚油酸等

（三）原有结构发生改变的食品成分：杜仲籽油、牡丹籽油等

（四）其他新研制的食品原料，如二氢槲皮素、低聚木糖等

注：已列入食品安全国家标准《食品添加剂使用标准》（GB2760）、《食

品营养强化剂使用标准》（GB14880）的不属于新食品原料申报要求



研发调研
生产工艺及标

准研究
成分分析报告

卫生学检验报

告

毒理学评价风险评估
整理申报资料，上报

国家卫生健康委员会
公示批准

新食品原料研发申报流程

背景、名称、来源、营养成分、

食用历史、使用范围、用量等



新食品原料安全性评估

◆ 成分分析报告：包括营养成分、生物活性成分、可能的天然有害成分、生产加

工过程中可能产生的主要杂质等

◆ 卫生学检验报告：包括3批有代表性样品的污染物或微生物的检测结果及方法

◆ 毒理学评价报告：
➢急性经口毒性试验

➢三项致突变试验

➢ 90天经口毒性试验

➢致畸试验

◆ 风险评估：提交有资质的风险评估技术机构出具安全性评估报告



新食品原料申报审批

申报系统填写登录网址：https://slps.jdzx.net.cn/pages/enterprise/login.jsp



目前我团队开展的新食品原料

文冠果叶 金露梅

牡丹籽



五、团队介绍

建立了研发基地、中试生产基地、检测中心，占地90亩，建筑面积11000平方米

陕西省功能食品工程技术研究中心是国内最具有系统规模的营养与健康食品研发创

制与产业化转化机构，主要以秦巴山区、青藏高原、长白山药食两用中草药资源为原料，

进行营养健康食品研究开发及及产业化推广

研发中心 中试生产基地 检验检测中心



（1）营养健康食品研发基地

进行功能食品、营养健康食品、特医食品的研发

◆ 内设工艺研究实验室和质量标准研究实验室。可开展组方筛选、制备工艺研究和产品质量标

准研究工作，可满足常规产品的实验研究需要，向企业提供公共技术服务



（2）中试基地

◆ 占地25000㎡, 净化车间2000㎡

◆ 食品生产许可资质，满足颗粒剂、胶囊、片剂、口服液、茶剂、酒剂、饮料等制剂的生产

◆ 消毒产品的生产资质，满足消毒剂类、卫生用品类、速干消毒液、洗液、膏剂、凝胶剂的生产

◆ 保健用品生产资质，满足眼贴、贴剂、清洗液（外用）、保健袋、枕、喷涂液等的生产



（3）检测中心

◆建筑面积6000㎡

◆通过CMA认证，可进行安全性试验、功能学试验、卫生学检测等，设有理化实验室、安全

毒理功能实验室、微生物实验室

◆通过国家遴选的保健食品注册检验机构、陕西省食品药品监督管理局认证审查，认定的保

健品检测机构



◆工信部批准的2021年国家中小企业公共服务示范平台

◆科技部批准的第六批国家技术转移示范机构

◆省科技厅批准的“四主体一联合”新型校企研发平台

◆省工信厅批准的制造业创新中心“陕西省营养与健康食品创新中心”

◆省工程技术研究中心

◆中小企业创新百强

◆高新技术企业

◆省级中小企业创新研发中心

科研能力



◆国家十二五功能因子研究开发项目

◆2016年十三五营养健康食品研究创制项目

◆2017年国家重点研发计划：山茱萸、黄芩、白及高品质道地药材规模化种植及精准扶贫示范研究

◆2018年国家重点研发计划：基于辨证保健的中药复方保健产品评价技术体系研究及示范研发平台

◆国家重点研发计划项目：木本油料生物活性物的高值化利用及功能产品开发

◆国家重点研发计划项目：食用菌功能产品开发与示范

◆国家重点研发计划项目：“科技助力经济2020专项”生态经济果油高值化利用

国

家

项

目

◆陕西省重点研发计划：降糖、降脂药食两用中药大健康产品的开发及产业化、

特色农业资源健康食品开发与产业化等10余项（项目总经费288万）

◆四川重点研发计划：藤椒高值化产品创制与产业化

◆宁夏回族自治区重点研发计划：功能导向的枸杞高值化产品创制与产业化

◆山东省重点研发计划：大米营养健康产品的开发及产业化、姜蒜大健康高值

化功能性制品研发等4项（项目总经费466万）

◆云南省重点研发计划：云南油橄榄大健康新产品创制、推广示范与产业化

科研能力



创新团队

与西北农林科技大

学成立陕西省精准

营养与健康研究院

◆与西北农林大学联合组建食品分类管理与精准营养、慢病控制创新团队

◆与西安交通大学、西北农林科技大学组建功能食品技术研究与产业创新团队

◆与西北大学共同组建了杜仲综合利用及科技产业化科技创新团队

◆与陕西师范大学共同组建功能油脂研究与产业化科技创新团队

与云南中医药大学

成立云南云中营养

与健康研究院



◆获得陕西省科学技术：一等奖4项，二等奖2项

工程中心荣誉



◆科研成果涉及功能食品、特殊医学用途配方食品、特殊膳食食品、营养健康食品、

保健用品、消毒医疗产品

◆已取得国家食品药品监督管理局颁发的功能食品批准证书600余项

◆在研项目和等待国家药监局批准的项目有330项

获得纵向经费约3500万，科技成果转化3个多亿

科研成果



成果转化

成果转化至陕西80%的食品和医药企业：
步长、力邦、海天制药、金花、碑林药业、
今正、百年、神龙药业、巨子、摩美得制
药等

国内知名企业：扬子江、山西潞安、
吉林亚泰、修正、北京同仁堂、广东
绿瘦、九州通中药集团、江西仁和药、
青海三江源、山东利蒙等



幸福制药
年销售额1亿元

西安杨健药业有限公司
年销售额100亿元

陕西巨子生物
年销售额10亿元

陕西神龙药业
年销售额5亿元

老峰农
年销售额1亿元

成果转化—陕西



成果转化—山东

（1）威海康博尔生物药业有限公司

◆ 2010年开发海参牡蛎等海洋产品24个，合同额728万

◆ 2013年转让洋参氨基酸口服液等2个产品，合同额97万，年销售1.2亿元

（2）山东利蒙药业有限公司

◆ 转让参芪杜仲胶囊等4个产品，合同额198万，年销售1.5亿元

（3）威海康好生物科技有限公司

◆ 2016年转让鲑鱼油软胶囊等2个产品，合同额112万，年销售6千万元

（4）德州佳和医药信息有限公司

◆ 2017年转让美通乐胶囊等6个产品，合同额370万，年销售7千万元

（5）山东润芝康生物科技有限公司

◆ 2019年开发3个产品，合同额57万，年销售5千万元



成果转化—青海

➢ 格拉丹东牌红景天西洋参沙棘胶囊

➢ 景天牌红景天西洋参饮料

➢ 鑫池源牌金池胶囊

➢ 鼎盛安牌枳参胶囊

青海洲龙生物科技有限责任公司

青海国草生物科技有限公司

青海帝玛尔藏药药业有限公司

青海格拉丹东药业有限公司

青海同安泰生物工程有限公司

➢ 悦心牌参萸景天胶囊

青海三江源药业有限公司

➢ 红景天参归胶囊

➢ 夏都牧童牌大黄茶

➢ 虫草洋参胶囊

➢ 三江源牌冬虫夏草洋参片

➢ 帝玛尔牌维生素D钙片

➢ 帝玛尔生芪片

➢ 藏牦牛曲拉钙片

➢ 洲龙堂牌蝙蝠蛾被毛孢菌丝体含片

➢ 同健牌鸿鑫胶囊

青海省轻工业研究所有限责任公司

➢ 红枸杞饮料、黑枸杞冲剂



成果转化—东北

◆黑龙江延寿县鼎鑫生物工程有限公司：鼎盛安牌怡清胶囊、沙棘红曲丹参片、蜂
胶沙棘籽油软胶囊等20余款产品，合同额600万

◆吉林亚泰集团：世纪康牌晶辰胶囊、同健牌奥康优胶囊、盛坤牌辅助降血糖胶囊、
亚泰康派牌红景天西洋参胶囊、亚泰康派牌精益胶囊等20余款功能食品

◆吉林一正药业集团：世纪康牌佰瑞胶囊、辅美牌参杞黄胶囊、双馨堂牌五味百合
胶囊等多款产品

◆吉林青晨药业有限公司：同健牌瑞秀胶囊、盛坤牌唐友胶囊、青晨®采奕胶囊等



成果转化—其他

◆广东绿瘦健康产业集团：金雪妍牌雪颜祛斑靓丽片、减肥等11个产品、牡丹花等

9个产品。合同额1585万

◆扬子江药业集团有限公司：盛坤牌欣尔泰胶囊、欣尔泰胶囊生产、红曲银杏葡萄

籽片/软胶囊、氨糖软骨素钙片等10余款产品，合同额600万

◆北京同仁堂（亳州）饮片有限责任公司：悦心牌常宁茶、悦心牌蓝苓胶囊、华州

牌瑞诺胶囊、同健牌健侬酒、悦心牌赛乐舒茶等产品，合同额700万
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