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摘 要：目的　系统调查我国已批准含益生元保健食品的产品信息，为相关法规制定和产品生产提供基础数据。

方法　调查 1996—2022 年我国含益生元保健食品的审批信息，包含保健食品配料表、功能声称、适宜人群等信息，

建立产品信息库，统计分析各益生元原料添加频次、产品功能声称、适宜人群分布情况。结果　1996—2022 年共批

准含益生元保健食品 504 个，多以复配方式添加，但使用原料主要集中于低聚果糖（44. 44%）、异麦芽低聚糖

（22. 02%）和低聚木糖（19. 05%）；功能声称较单一，以“增强免疫力”“通便”和“调节肠道菌群”的产品居多，分别占

38. 20%、32. 60% 和 14. 60%；产品中常见的适宜人群依次是免疫力低下者、便秘者和胃肠功能紊乱者。结论　我

国含益生元保健食品未来有很大的发展空间，需要更新相关政策法规，指导生产企业及时跟进，促进我国含益生元

保健食品的健康发展。
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Abstract： Objective　 This study aimed to provide basic data for the formulation of laws and regulations related to 
prebiotic health food and product production， by systematically investigating the product information of prebiotic health 
food approved in China. Methods　The examination and approval information of health food containing prebiotics in China 
from 1996 to 2022 were investigated， including the ingredient list of health food， functional claims， and suitable 
population information.  The product information database was established.  The frequency of adding prebiotic ingredients， 
product functional claims， and suitable population distribution were statistically analyzed. Results　 A total of 504 
prebiotic health foods were approved from 1996 to 2022.  Prebiotics were mostly added in the form of combination， but the 
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ingredients used were mainly concentrated in three kinds， which were fructo-oligosaccharides （44. 44%）， isomalto-

oligosaccharide （22. 02%）， and xylo-oligosaccharides （19. 05%）.  The function was claimed to be relatively simple.  The 
products of “enhancing immunity”， “defecating”， and “regulating intestinal flora”  account for 38. 20%， 32. 60%， and 
14. 60%， respectively.  The common suitable people in the product were those with low immunity， constipation， and 
gastrointestinal dysfunction. Conclusion　Health food containing prebiotics in China has a favorable development space in 
the future.  Updating the relevant policies and regulations， guiding the production enterprises to follow up in time， and 
promoting a healthy development of health food containing prebiotics in China is necessary.
Key words： Prebiotics； health food； approved quantity； ingredient； function claim； suitable population

随着经济的发展，人民生活水平不断提高，膳食

结构趋于不合理，长期饮食结构不健康导致出现“亚

健康”和“富贵病”的现象，人们的保健意识和健康需

求不断增强，因此越来越多的人关注并使用保健食

品［1］。1995 年，英国科学家 Gibsion G R 首次提出益

生元概念，益生元是一种不易消化的食物成分，通过

选择性地影响宿主刺激结肠中一种或少数细菌的生

长和/或活性，从而改善宿主健康；益生元通过影响

肠道菌群对机体健康作用越来越引起关注［2-3］，具有

改善免疫调节、促进矿物质吸收、调节脂类代谢等多

种生理功能，使得其成为功能性食品研究的热点［4-5］。

近年来，含益生元保健食品愈发普及，然而我国缺少

含益生元保健食品的相关法规，同时未见其相关的

现状报道。因此，本研究拟以 2018 年国家市场监督

管理总局发布的《保健食品原料目录研究专项课题》

中提及的益生元为调查对象，分析 1996—2022 年我

国批准含益生元保健食品批准情况和益生元原料的

使用信息，旨在为相关政策制定提供基础数据。

1　材料与方法

1. 1　材料

数据资料来自 1996—2022 年获原卫生部、国

家食品药品监督管理总局和国家市场监督管理总

局的官网上发布批准的保健食品。按照样本统计

条件筛选：1996 年 1 月—2022 年 8 月批准；有明确

的主要原料信息；使用原料包含低聚果糖、菊粉、低

聚半乳糖、异麦芽低聚糖、低聚木糖、抗性糊精、聚

葡萄糖中任意一个或多个。共计 504 个产品符合

入选要求，可作为研究样本和基础数据来源。统计

汇总的信息包括获批保健食品的标签、产品说明

书、添加频次、配料表、适宜人群等。

1. 2　方法

资料收集完成后，对数据进行整理检查录入，

将原始资料进行分类汇总。

1. 2. 1　1996—2022 年含益生元保健食品总体批准

情况

按不同原料、不同年份、不同批号时期和不同

剂型进行统计。其中不同年份含益生元保健食品

批准数量统计条件需要满足有明确批准年份信息；

不同批号时期含益生元保健食品批准数量统计条

件需要满足有明确的批号信息；不同剂型含益生元

保健食品批准数量统计条件需要满足产品信息可

判断剂型。

1. 2. 2　不同益生元原料在保健食品中的添加频次

对不同益生元的添加频次按照单一原料、位于

首位的复配、位于非首位的复配分别进行分类

统计。

1. 2. 3　含益生元保健食品常见功能

含益生元保健食品常见功能统计时统计条件

需要满足有明确保健功能信息。

1. 2. 4　含益生元保健食品适宜人群分析

适宜人群统计条件需要满足：有明确食用适宜

人群；有明确食用不适宜人群。

1. 3　统计学分析

用 Microsoft Excel 2016 建立数据库，按年份分

别录入各年度已注册含益生元的保健食品的标签、

产品说明书、添加频次、配料表、适宜人群等信息，

对历年产品数量、原料添加频次和适宜人群等做定

性分析和描述性统计分析。

2　结果

2. 1　 1996—2022 年含益生元保健食品总体批准

情况

1996—2022 年共批准该类保健食品 504 个，不

同原料产品的批准数量见图 1a，其中批准数量在前

3 位的原料依次是低聚果糖、异麦芽低聚糖和低聚

木糖。各年份批准数量见图 1b，其中 2018 年没有

获批任何含益生元保健食品；其余各年份的获批数

量波动比较大。按不同批号时期统计，卫食健字、

国食健字和国食健注时期分别获批的含膳食纤维

保健食品分别是 86（17%）、359（71%）和 59（12%）

个，以国食健字最多见（图 1c）。不同剂型产品分

析，固体产品占 77. 18%，以粉剂（122 个）和片剂

（106 个）产品占多数，半固体占 0. 79%，液体产品占
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22. 02%，主要是口服液（74 个）和饮料（29 个），具体

分布见表 1。

2. 2　不同益生元原料在保健食品中的添加频次

符合该类产品的保健食品数量共计 504 个，涉

及到的益生元原料有 7 种，不同益生元的总体添加

频次详见表 2。益生元以单一原料形式出现的情况

最为少见，多见的是复配添加方式。常见的复配原

料位于前 3 位的是低聚果糖、异麦芽低聚糖和低聚

木糖。

2. 3　含益生元保健食品常见功能

符合条件的该类保健食品有 500 个，在所有含

益生元保健食品中声称的保健功能排在前 3 位的

是 增 强 免 疫 力 、通 便 和 调 节 肠 道 菌 群 ，分 别 占

38. 20%、32. 60% 和 14. 60%。其中，在各功能中起

到主要作用的益生元原料依次是低聚果糖、异麦芽

低聚糖和低聚木糖。

有些保健食品声称了一项以上的保健功能，有

些保健食品里面含有一种以上益生元。各功能声

称数量以及不同益生元的主要保健功能见图 2。

2. 4　含益生元保健食品适宜人群分析

2. 4. 1　适宜人群分析

符合条件的该类保健食品数量共 500 个，部分

保健食品同时宣称 1 种以上适宜人群，各适宜人群

的保健品数量见表 3。产品适宜“免疫力低下者”

“便秘者”和“胃肠功能紊乱者”的比例分别是：

38. 20%、32. 60% 和 14. 40%。

2. 4. 2　不适宜人群分析

符 合 条 件 的 该 类 保 健 食 品 有 348 个 ，约

30. 40% 的产品未标明不适宜人群（产品总数为

500 个），主要存在于早期产品中。最常见的不适宜

表  1　含益生元保健食品剂型分布情况

Table 1　Distribution of health food dosage forms containing 
prebiotics

状态

固体

半固体

液体

剂型

粉剂

片剂

胶囊

颗粒

冲剂

膏剂

口服液

饮料

酒剂

糖浆剂

数量/n
389
122
106

90
38
33

4
4

111
74
29

6
2

r/%
77.18
24.21
21.03
17.86

7.54
6.55
0.79
0.79

22.02
14.68

5.75
1.19
0.40

图 1　含益生元保健食品的批准数量

Figure 1　Approved quantity of health food containing prebiotics
表  2　不同益生元在保健食品中的添加情况

Table 2　The addition of different prebiotics in health food
不同原料

低聚果糖

异麦芽

低聚糖

低聚木糖

聚葡萄糖

菊粉

低聚半乳糖

抗性糊精

添加方式

单一添加

排在首位的复配

排在非首位的复配

单一添加

排在首位的复配

排在非首位的复配

单一添加

排在首位的复配

排在非首位的复配

单一添加

排在首位的复配

排在非首位的复配

单一添加

排在首位的复配

排在非首位的复配

单一添加

排在首位的复配

排在非首位的复配

单一添加

排在首位的复配

排在非首位的复配

添加频次/n
7

29
188

5
23
83

3
18
75

1
5

47
0
2

25
1
1

12
0
0
5

r/%
1.39
5.75

37.30
0.99
4.56

16.47
0.60
3.57

14.88
0.20
0.99
9.33
0.00
0.40
4.96
0.20
0.20
2.38
0.00
0.00

0.99

合计/n

224

111

96

53

27

14

5

r/%
44.44

22.02

19.05

10.52

5.36

2.78

0.99

注：单一添加是指保健食品中只使用了 1 种原料或使用了 1 种以上

原料但发挥功效的原料只有 1 种，剩余都是加工用辅料；复配是指产

品使用不止一种益生元原料，或者包含益生菌、维生素等原料的产

品；位于首位、非首位的复配是指保健食品中发挥功效的原料不止 1
种，首位或非首位则是益生元在原料表中的排序
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人群依次是少年儿童、孕产妇、乳母和婴幼儿，其中

约 62. 07% 产 品 中 标 注 的 不 适 宜 人 群 是 少 年 儿

童（表 3）。

3　讨论

目前，我国还没有颁布益生元的国家法规。国

际益生菌和益生元科学协会（International Scientific 
Association for Probiotics and Prebiotics，ISAPP）将益

生元定义为“能够被宿主微生物选择性利用并给宿

主的健康带来益处”的成分［6］。中国营养学会于

2021 年发布《中国营养学会益生元与健康专家共

识》概要，文中指出“益生元”为特指一般不能被人

体所消化吸收但可被人体微生物选择性利用，能够

改善肠道微生物组成和/或活性从而益于人体健康

的食物成分［7］。本研究列入的益生元名单是来自于

2018 年国家市场监督管理总局发布的《保健食品原

料目录研究专项课题》［8］，将 7 种原料列为益生元，

包含低聚果糖、菊粉、低聚半乳糖、异麦芽低聚糖、

低聚木糖、抗性糊精、聚葡萄糖。基于以上信息统

计显示 1996 年 1 月—2022 年 8 月我国共批准该类

产品 504 个，多以复配方式添加，使用原料集中，功

能声称较单一，免疫力低下者、便秘者和胃肠功能

紊乱者是常见的适宜人群，少年儿童是主要的不适

宜人群。其中，我国含益生元保健食品的批准数量

与同时期的政策有关。

评价一个原料是否为传统益生元时，需要符合

益生元定义的三个标准：完全或大部分不能被消化

吸收，能够被肠道菌群选择性发酵调节肠道菌群，

并对人体产生有益的影响［9］。本研究中涉及到的原

料包括低聚果糖、菊粉、低聚半乳糖、异麦芽低聚

糖、低聚木糖、抗性糊精、聚葡萄糖，但该目录研究

中的各原料是否均属于益生元，有些存在争议，仍

需进一步探讨。此外，还有其他益生元未被列入此

原料目录研究中，例如 β-葡聚糖。研究表明燕麦/

大麦 β-葡聚糖能够被肠道菌群选择性利用并给宿

主健康带来益处，符合 ISAPP［6］和中国营养学会［7］

的益生元定义，可作为益生元的一种［10］。因此，对

于益生元目录的研究需要更深入的研究支持，需要

相关部门及时制定益生元的定义和评价标准，为国

家法规与政策的制定奠定理论基础。

本研究显示目前市场上批准的益生元保健食

品功能声称单一，产品同质化严重。益生元功能较

多，具有改善肠道微生物、减轻和预防便秘、促进矿

图 2　含益生元保健食品常见功能

Figure 2　Common functions of health food containing prebiotics
表  3　含益生元保健食品常见适宜人群

Table 3　Common applicable population of health food 
containing prebiotics

分类

适宜人群

不适宜人群

人群

免疫力低下者

便秘者

胃肠功能紊乱者

营养素缺乏者

成年人

单纯性肥胖人群

易疲劳者

高血脂者

有黄褐斑者

消化不良者

少年儿童

孕产妇

乳母

婴幼儿

腹泻者

体质过敏者

疾病人群

有妇科肿瘤家族病史

月经过多者

经期妇女

体弱者

乳糖不耐受者

低血压人群

数量/n
500
191
163

72
54
26
22
19
14
10
10

348
216
195
175
116

53
22
21

6
3
2
1
1
1

r/%
100.00

38.20
32.60
14.40
10.80

5.20
4.40
3.80
2.80
2.00
2.00

100.00
62.07
56.03
50.29
33.33
15.23

6.32
6.03
1.72
0.86
0.57
0.29
0.29
0.29
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物质吸收、调节脂质代谢降低血糖血脂、影响代谢

与饱腹感、免疫调节抗肿瘤、缓解精神系统疾病等

多项功能［11-13］。低聚果糖作为一种优异的益生元，

通过增殖肠道中的有益菌提高免疫力，刺激肠道蠕

动润肠通便，产生短链脂肪酸改善胰岛素敏感性从

而降低血糖 ，形成酸性环境促进钙在体内的吸

收［14-16］。异麦芽低聚糖进入人体肠道后被有益菌吸

收分解，产生大量短链脂肪酸，可调节肠道菌群，显

著调节肠道紊乱的免疫系统［17-19］。低聚木糖不仅可

以调节血糖、降低血脂、预防癌症，还能调节肠道菌

群健康、促进矿物质钙的吸收，增强免疫力［20-21］。

BUROKAS 等［13］研究发现，给予低聚果糖和低聚果

糖+低聚半乳糖联合用药可降低促炎性细胞因子水

平及抑郁样和焦虑样行为，从而缓解精神系统疾

病。本研究产品的声称功能以“增强免疫力”“通

便”和“调节肠道菌群”为主，其他功能声称极少。

这与目前研究证据体现的益生元对人体健康功能

多样性不完全匹配。此外，本研究中不同益生元原

料的保健功能相似，以低聚果糖和异麦芽低聚糖添

加频次最高，这两种原料几乎涵盖了益生元涉及的

所有保健功能。建议监管部门进一步规范完善相

关功能评价体系，引导行业和研究机构积极规范开

展益生元类食品的开发应用。本调查分析基于

1996 年 1 月—2022 年 8 月，有必要补充 2022 年

8 月至今的批准数量，从而使含益生元保健食品的

调查研究更详尽。

综上所述，我国含益生元的保健食品还有诸多

工作需要开展，更新相关政策法规，建立益生元评

价体系，指导生产企业及时跟进，保证我国含益生

元保健食品的健康发展。
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