
基金项目:国家市场监督管理总局专项课题(编号:ZBWＧ２０１７Ｇ
BJSPＧ１２)

作者简介:付雨,女,国家市场监督管理总局食品审评中心助理工

程师.
通信作者:姜雨(１９７８—),男,国家市场监督管理总局食品审评中

心副研究员,硕士.EＧmail:４２１５２７２８＠qq．com
收稿日期:２０２２Ｇ０４Ｇ１６　　改回日期:２０２２Ｇ０７Ｇ２６

DOI:１０．１３６５２/j．spjx．１００３．５７８８．２０２２．６００７０

螺旋藻类保健食品批准情况及问题
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摘要:从已批准产品数量、原料使用情况、保健功能声称、
剂型分布、标志性成分指标５方面分析了中国已批准保

健食品产品情况.发现几乎都是以初加工制品螺旋藻粉

投料,同质化严重,且特征性成分与备案规定的βＧ胡萝卜

素和藻蓝蛋白有差异.基于此问题,指出应通过拓宽产

品研发思路,提高注册与备案协同作用,实现促进保健食

品行业良性发展.
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Abstract:TheapprovedhealthfoodproductsinChinawereanaＧ
lyzedfromthefollowingfiveaspects:thenumberofapproved

products,theuseofrawmaterials,theclaimofhealthfunction,

thedistributionofdosageforms,andtheindexofsignatureinＧ

gredients．ItwasfoundthatalmostallSpirulinapowderwasthe

primaryprocessedproduct,andthehomogeneity wasserious．
Moreover,thecharacteristiccomponents weredifferentfrom
thoseofβＧcaroteneandphycocyaninspecifiedintherecord．Based
ontheseproblems,thehealthydevelopmentofhealthfoodindusＧ
tryshould be promoted by broadeningtheidea of product
researchand development,andthenimprovethesynergistic
effectofregistrationandfiling．
Keywords:Spirulina;health food;register;filing;list of
rawmaterials

螺旋藻(Spirulina)是一类古老的蓝藻门颤藻目颤藻

科原核生物[１－２],营养价值丰富,具有蛋白含量高且种类

丰富的特点,其蛋白质干重为５５％~７２％,含有所有必需

氨基酸,是人类理想的蛋白源[３－６].此外,螺旋藻还富含

维生 素 A、维 生 素 B１、锰、铁 等 多 种 维 生 素 和 矿 物

质[１,７－１０],γＧ亚麻酸等人体所需不饱和脂肪酸[１１－１２],藻胆

蛋白[１３－１４]、叶绿素、叶黄素等色素[１５],以及玉米黄质[１]、
螺旋藻多糖[１６－１７]、βＧ胡萝卜素[１５,１８－１９]等其他生理活性物

质,被广泛应用于食品、医药和生物工程等领域[７],也是

保健食品行业重点关注的藻类原料[２０].研究拟通过梳理

分析中国已批准产品数据,结合相关规定,总结中国螺旋

藻类保健食品的审评审批现状及存在的问题,对保健食

品的管理和研发提出建议,旨在为推进保健食品注册备

案工作及螺旋藻行业发展提供依据.

１　分析方法

１．１　数据来源

研究数据来源于国家市场监督管理总局特殊食品信

息查询平台(http://tsspxx．gsxt．gov．cn/gcbjp/tsspindex．
xhtml)及国家市场监督管理总局食品审评中心保健食品

注册管理信息系统,仅统计截至２０２１年１２月３１日已批

准的首次申报产品.

１．２　数据选择及处理

以“主要原料含螺旋藻”为筛选条件,从保健食品注

册管理信息系统中获取２５３件产品数据,主要包括产品

名称、批准文号、批准日期、主要原料、保健功能、功能/标

志性成分及含量等,经核实产品生产工艺及原料质量要

求,将原料名称包含“螺旋藻粉”“螺旋藻”的统一为“螺旋

藻粉”.另以产品名称包含“螺旋藻”为查询条件,从国家

市场监督管理总局特殊食品信息查询平台收集１０件已

备案产品信息,包括产品名称、备案号.将收集的数据纳

入Excel数据库中,剔除辅料后按配方组成分为单方和复

方产品,分别进行统计分析.

２　统计结果

２．１　已批准产品数量

１９９６—２０２１年中国共批准注册以螺旋藻为原料的保

健食品２５３件,备案１０件(见表１),回顾２０余年的审批

历史,螺旋藻类保健食品的发展趋势与法规政策的调整

息息相关.其中有两个较为突出的阶段,第一个是螺旋

藻类产品的鼎盛时期,也是保健食品审批制度起步阶段
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表１　螺旋藻类保健食品状态种类及产品数量

Table１　Differentcategoriesandproductsquantitiesof
Spirulinahealthfood

时间 备案产品 注册产品
注册—单方

产品

注册—复方

产品

１９９６—２０００年 ０ １０７ ７８ ２９

２００１—２００５年 ０ ３８ １２ ２６
２００６—２０１０年 ０ ３９ ２２ １７

２０１１—２０１５年 ０ ５５ ３２ ２３
２０１６—２０２１年 １０ １４ ７ ７
合计 １０ ２５３ １５１ １０２􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋

(１９９６—２０００年),在当时保健食品热潮带动下,近乎１/２
的产品在这一时期获批,这也肯定了螺旋藻较高的市场

需求.第二个是发展缓慢期,２０１６—２０２１年是保健食品

审批政策的交错之年,«保健食品注册与备案管理办法»
和螺旋藻纳入备案管理的政策文件相继出台,导致批准

注册产品数量同比前一时间段下降了７５％.但与此同时

迎来了备案产品的成功获批,仅半年就有１０个产品成功

备案,作为新规下保健食品管理制度改革的重要成果,这
或将成为激发企业活力的强心剂.

２．２　原料使用情况

螺旋藻在保健食品中涉及的两个主要藻种为极大螺

旋藻和钝顶螺旋藻,主要添加形式为螺旋藻粉(９８％),极
少数使用进一步加工的螺旋藻提取物(２％).螺旋藻中

蛋白质、βＧ胡萝卜素等有效成分较为明确,所以大部分为

单方注册.复方产品的添加物种类丰富且差异性大,包
含约１５０种物质,几乎涉及所有保健食品可用原料类型,
普通食品最为常见,原料添加物使用频次前１０名的见

表２.备案产品的原料管理已实现标准化,应使用符合

«原料目录»规定的螺旋藻粉,与注册情况一致.

２．３　保健功能声称

由图１可知,单方产品和复方产品主要声称的保健

功能相似度高,增强免疫力/免疫调节以显著优势成为首

选保健功能,同时也是唯一纳入«原料目录»的保健功能.
复方产品较单方产品多了减肥、通便、辅助降血糖/调节

表２　螺旋藻类保健食品原料添加物种类及出现频次

Table２　TypesandquantitiesofotheringredientsconＧ
tainedofSpirulinahealthfood
原料 频次 原料 频次

枸杞子 １０ 茯苓　　 ６
灵芝类 ９ 魔芋粉　 ６
银杏叶提取物 ８ 乳清蛋白 ６
花粉 ７ 富硒酵母 ６
维生素E ７ 茶多酚　 ５

血糖、辅助改善记忆等功能声称,其主要原因一方面是根

据添加物特性申报多项保健功能,另一方面是不同原料

配伍协同发挥的保健功能有所差异.此外,２１．９％的单方

产品和２５．５％的复方产品选择申报两项及以上保健功

能,“增强免疫力/免疫调节和辅助降血脂/调节血脂”“增
强免疫力/免疫调节和缓解体力疲劳/抗疲劳”为批准最

多的功能组合.

２．４　剂型分布

已批准螺旋藻类保健食品的剂型呈多样化(见表３),
除粉剂为食品形态,其余基本为«中华人民共和国药典»
中收载剂型,片剂和硬胶囊是主要载体形式,与中国保健

食品剂型使用情况一致[２１].螺旋藻粉适宜制成固体制

剂,片剂是保健食品中常用的固体剂型,易于实现标准化

工 业 化 生 产,因 此 成 为 单 方 产 品 (６９％)和 备 案 产 品

(６０％)的首选剂型.复方产品比单方产品更倾向使用硬

胶囊,可能是考虑添加物成分复杂、敏感,及压片成型性

不乐观等因素,胶囊壳保持原料稳定性的同时,还可掩盖

不良气味,提高服用依从性.而备案产品选择的剂型则

符合«原料目录»规定,限定为片剂、硬胶囊和颗粒剂.

２．５　标志性成分指标

产品标志性成分指标是控制产品质量、与声称保健

功能相关的特征成分,蛋白质和βＧ胡萝卜素是现行国家

标准中控制螺旋藻质量的关键指标,具有成熟的检测方

法,因此成为产品选择最多的特征性成分.单方产品的

标志性成分出现率如图２所示,复方产品因配方组成不

同,除螺旋藻所含的营养物质,还包含其他添加物的特征

图１　螺旋藻类保健食品的保健功能种类及产品数量

Figure１　HealthfunctionsandproductsquantitiesofSpirulinahealthfood
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表３　螺旋藻类保健食品的剂型分布

Table３　DosageformdistributionofSpirulina
healthfood

产品种类 片剂 硬胶囊 软胶囊 粉剂 颗粒剂 其他

注册—单方产品 １０４ ３９ ４ ０ ０ ３
注册—复方产品 ４１ ４０ ７ ９ １ ５
备案产品 ６ ３ ０ ０ １ ０
合计 １５１ ８２ １１ ９ ２ ８

􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋􀪋

图２　螺旋藻类单方产品制定标志性成分范围

Figure２　ThescopeoficonicingredientcontentinSpirＧ
ulinahealthfood

性成分,如总黄酮、皂苷类、左旋肉碱、膳食纤维、原花青

素、总蒽醌、茶多酚、低聚糖等.备案产品的情况不尽相

同,考虑到螺旋藻的专属性,产品及所用原料应制定βＧ胡

萝卜素和藻蓝蛋白为标志性成分[２２－２３].

３　讨论及建议

３．１　螺旋藻类保健食品的总体现状

３．１．１　管理模式　自１９９７年中国第一个螺旋藻产品正

式获批,螺旋藻作为保健食品原料已有２４年使用历史,

２００４年由新资源食品转为普通食品管理[２４],２０２０年正式

纳入保健食品原料目录进行备案管理,这也标志着螺旋

藻类保健食品的管理模式自此发生改变,由单一注册制

调整为注册与备案双轨制.将螺旋藻纳入备案管理,不
仅节约了管理部门和生产企业对同类型产品的制度成

本,也意味着保健食品制度改革在功能性原料方面迈出

了重要的一步.但节约并不代表降低,保健食品原料目

录是以已批准注册的单方产品为研究基础,结合充足的

科学研究和证据支持系统评估形成,具有明确的原料质

量控制标准和产品剂型、辅料及技术要求制定原则.

３．１．２　功能性　据文献[２５－２７]报道,螺旋藻在增强小

鼠细胞免疫或体液免疫、单核—巨噬细胞吞噬功能等方

面效果明显,具有增强免疫力的保健功能.螺旋藻中的

γＧ亚麻酸甲酯和营养素补充剂成分等能够调节血脂水

平,有效预防动脉粥 样 硬 化[２８－２９],TorresＧduran 等[３０]、

Mani等[３１]也 从 人 体 试 验 方 面 进 行 了 验 证.万 小 瑾

等[３２－３３]研究发现,螺旋藻可显著提高小鼠的运动耐力和

机体 对 负 荷 适 应 能 力. 此 外,螺 旋 藻 还 具 有 抗 氧

化[３４－３６]、对化学性肝损伤辅助保护作用[３７]、对辐射损伤

细胞有明显的保护作用[３８－４０]、降血糖[４１－４２]等功效.中

国已批准螺旋藻类保健食品的功能声称情况与国内外科

研结果基本吻合,具有科学性,但主要集中在增强免疫

力,其他保健功能有待进一步验证和开发.

３．１．３　安全性　螺旋藻具有较长的食用历史,在保健食

品中表现出的安全性良好.在１６世纪或更早期,墨西哥

Texcoco湖与非洲Chad湖附近居民就有食用螺旋藻或其

制品的习惯[４３].１９６７年,Clement等[４４]证实了螺旋藻无

毒性和副作用,随后美国膳食补充剂专家委员会对螺旋

藻的安全性评价为无毒副作用,安全性好[４５],同时螺旋藻

作为纳入保健食品原料目录的原料,已证实不存在安全

性隐患[４６].另据相关安全性试验显示,经动物试验未发

现螺旋藻存在致突变、致畸、生殖毒性[４７－４９],人体单次摄

入大量螺旋藻纯多糖时(折合螺旋藻粉４５．６９g/次),偶见

白细胞升高、心悸、Tbil升高和大便常规隐血等轻度不良

反应,但在中国已批准单方产品说明书食用范围内,未见

反映其安全性问题的报道[５０－５１].

３．１．４　使用标准　目前,螺旋藻粉最常用的质量要求为

GB１６９１９—１９９７«食 用 螺 旋 藻 粉»,其 更 新 版 本 GB/T
１６９１９—２０２２«食用螺旋藻粉质量通则»已正式发布,计划

于２０２３年５月１日起实施,新国标最大的变化是质量控

制指标增加了藻蓝蛋白,这也是备案标准制定的主要依

据.藻蓝蛋白又称藻蓝色素,主要存在于红藻和蓝藻内,
在螺旋藻中含量高达２０％以上,是螺旋藻吸收光能和传

递光能的重要成分,具有较强的专属性[５２－５３].藻蓝蛋白

作为一种水溶性植物蛋白,具有蛋白质的基本特性,在抗

氧化、抗肿瘤、免疫调节及抗炎等方面表现出较好的保健

功效[５２,５４－５５].此外,其纯天然食品色素的特点也吸引人

们的眼球,被广泛应用于化妆品、食品等领域[５６－５７],作为

食品添加剂在中国使用时应符合食品安全国家标准(GB
１８８６．３０９,GB２７６０)的限量规定.

３．２　思考及建议

３．２．１　探索产品创新研发道路　针对螺旋藻类保健食品

同质化较为严重的现象,企业应加强科研投入,通过改善

配方、创新形式、开发功能等,探索开发多样化产品,促进

行业往高端、创新型道路发展,同时为消费者提供更多的

选择和体验.在产品剂型上,可紧密贴合保健食品的食

品属性[５８],研发更加适应消费者口味和食用习惯的食品

形态产品[５９].在产品有效性开发方面,依靠中国螺旋藻

粉生产大国的产业优势[６０],打破缺乏深加工理念和能力

的行业壁垒[６１],探讨以新原料、藻蓝色素等形式添加的可

行性,同时倡导使用高品质原料提升其有效性[２６],另以正

在有序推进的保健功能目录及配套文件为契机[６２],深入

开展增强免疫力以外保健功能的科学论证工作.但应关

注从螺旋藻多糖方面考虑相应的安全剂量.
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３．２．２　加强注册与备案联动,缜密协调标准一致性　在

保健食品改革的浪潮下,备案制度是落实国务院“放管

服”政策的重要举措,原料目录的进一步扩增是必然的发

展趋势.注册与备案虽独立运行,但不是分割的,是紧密

相连的,面对今后接踵而至的原料目录,注册与备案标准

一致性问题如何妥善解决,建议相关部门加以关注,真正

实现注册与备案的有效连接.

３．２．３　稳步开展已备案原料的保健功能扩展　以螺旋藻

为例,纳入备案管理的增强免疫力,是批准数量最多、科
学依据最充分的保健功能,但审评发现辅助降血脂和缓

解体力疲劳也较为常见,相信随着科学认知的发展及国

内外专业领域研究的深入,原料的保健功能科学依据会

日益完善,新功能的开发也指日可待.建议管理部门持

续跟进«原料目录»以外的保健功能研究进展,并结合注

册情况,稳步推进已备案原料保健功能扩展工作.

３．２．４　有序提升标准实用性　目前,中国尚未建立保健

食品原料标准体系,根据所用原料性质,大多引用食品、
药品标准,使用较为被动,实用性有待提升.例如 GB
１６９１９—１９９７«食用螺旋藻粉»已发布２４年之久,载明信

息已滞后于当前行业发展,同时不足以支撑日常审评工

作,直至２０２２年其更新版本才正式发布.建议有关部门

关注此类问题,探讨多部门联动实现标准动态、适时研究

调整的机制,逐步实现建立保健食品专属标准,以期为保

健食品审批及研发提供适应市场现状的参考依据.
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