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从灵芝类保健食品批准情况看未来中药类

保健食品发展方向
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［摘要］　灵芝在中国有近千年的使用历史，在传统中药中被列为上品，其养生保健作用被历代医家认可。近年
来，灵芝可用部位不断被挖掘，在保健食品中的可用部位原料包括灵芝子实体、灵芝孢子粉、灵芝孢子油和灵芝菌

丝体。截至２０１８年底，已批准含有上述可用部位的保健食品数量达到１２７０余个。本研究首次系统地对１９９７年以来
批准的灵芝类保健食品进行分类梳理总结。首先对每个可用部位的单方和复方产品批准情况分别统计；再对灵芝传

统使用部位的复方保健食品配方配伍进行分析；最后以灵芝为例，分析了已批准中药类保健食品的现状，提出未来

中药类保健食品发展方向。
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灵芝最早的文字记载可以追溯到 《山海经》，在

我国最早的药学著作 《神农本草经》中就记载了６种
灵芝的药性，并将其列为上品。自古以来，灵芝就是

滋补强壮、扶正培本的珍贵原料，历代医药学家认

为，灵芝具有较高的药用和养生价值［１］。自１９９６年
实行保健食品审批以来，获得批准的以灵芝为主要

原料的保健食品数量达到１２７０余个。随着灵芝的规
模化种植和科学技术的发展，灵芝及其系列的产品

被不断开发为各式各样的保健食品。本研究首先对

已批准的灵芝类保健食品进行梳理分析，再从灵芝

类保健食品的特点及现状分析中药类保健食品未来

的发展方向。

·４２１１·



２０２０年７月　第２２卷　第７期 中国现代中药　ＭｏｄＣｈｉｎＭｅｄ Ｊｕｌ２０２０　Ｖｏｌ２２　Ｎｏ７

１　资料与方法

１１　数据来源

本研究通过对国家市场监督管理总局食品审评

中心的保健食品注册管理信息系统数据库 ２０１８年
１２月３１日以前已获批准保健食品进行统计，将灵
芝子实体、灵芝孢子油、灵芝孢子粉、灵芝菌丝体

原料使用情况分别统计。本次仅统计首次申报产品，

对再注册、变更产品不再重复统计。

１２　原料筛选

将产品配方中原料包含灵芝（子实体）、灵芝孢

子油、灵芝孢子粉、灵芝菌丝体的产品分别按照批

准年限统计。同时，按照原保健食品配方审评规定

规范原料使用名称，包括原料名称为 “灵芝”“灵

芝子实体”的统一为 “灵芝”；使用原料名称为

“灵芝孢子粉”“破壁灵芝孢子粉”的统一为 “灵芝

孢子粉”。

１３　数据分析

根据产品配方和工艺特点剔除辅料后先分出单

方和复方产品，再将所得到数据库通过 Ｅｘｃｅｌ、ＳＰＳＳ
Ｍｏｄｅｌｅｒ１８０软件进行数据挖掘，并分析统计。

２　结果

２１　灵芝类保健品历年批准情况

自１９９６年保健食品实行审批以来，灵芝作为保
健食品原料的热度一直不减（见图１）。申报２７种保
健功能的产品中，含有灵芝可用部位作为原料的产

品约占已批准的功能产品总数的８％，其保健功能
涉及增强免疫力、缓解体力疲劳、辅助降血脂、抗

氧化等２０种保健功能，可见灵芝在保健食品中较为
常用。

图１　历年来灵芝类保健食品批准情况

２２　产品批准情况

可以作为原料的灵芝可用部位包括灵芝子实体、

灵芝孢子粉、灵芝孢子油、灵芝菌丝体，具体的保健

食品审批情况见图２。可以看出，保健食品中使用灵
芝子实体（包括提取物）作为原料的产品居榜首，与传

统灵芝药用部位相同。灵芝菌丝体的使用频率最低。

图２　灵芝不同原料的产品批准数

２２１　单、复方保健食品批准　为了统计传统中药
材灵芝的使用情况，表１对灵芝各部位单方、复方
产品批准情况进行了统计，可以看出９０％以上的传
统药用部位灵芝子实体产品是与其他中药配伍后制

成产品；而对于经过提取的灵芝孢子油成分明确，

多单方使用；对于近代研究使用灵芝孢子粉和菌丝

体通常复配使用。

表１　单、复方保健产品批准情况
％

原料 单方产品占比 复方产品占比

子实体 ６８ ９３２

子实体提取物 ３６ ９６４

灵芝孢子油 ８０８ １９２

灵芝孢子粉 ４９７ ５０３

灵芝孢子粉提取物 ２５０ ７５０

灵芝菌丝体 ２８６ ７１４

灵芝菌丝体提取物 ２００ ８００

２２２　功能分布　通过对灵芝类原料制成的保健食
品统计发现，灵芝子实体为原料的产品涉及除缓解

视疲劳等７个保健功能外的 ２０种保健功能，其中
６６８％的产品申报功能为增强免疫力，同时申报
２种功能的产品占此类产品的２９％；灵芝孢子粉原
料的产品中，９１％的产品申报功能为增强免疫力，
申报２种功能的产品占此类产品的２４％；灵芝孢子
油为原料的产品中，９２％的产品申报功能为增强免
疫力，申报２种功能的产品占此类产品的１０％；灵

·５２１１·
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芝菌丝体为原料的产品中，６８％的产品申报功能为
增强免疫力，申报 ２种功能的产品占此类产品的
４３％。从表２看出，所有灵芝类保健食品都首选增
强免疫力功能。

表２　含灵芝各原料的产品中保健功能分布
排名 子实体 孢子粉 孢子油 菌丝体

第一 增强免疫力 增强免疫力 增强免疫力 增强免疫力

第二 缓解体力疲劳 对化学性肝损

伤有辅助保护

作用

对化学性肝损

伤有辅助保护

作用

对化学性肝

损伤有辅助

保护作用

第三 对化学性肝损

伤有辅助保护

作用

改善睡眠 对辐射危害有

辅助保护功能

缓解体力疲

劳、辅助降

血脂

２２３　标志性成分特征　不同种类原料的单方产品
中，标志性成分指标和含量情况见表３。可以看出，
不同原料的标志性成分有差别，其原因应为不同原

料的组成成分不同。

表３　不同原料灵芝产品标志性成分
％

原料 粗多糖 三萜类

灵芝子实体 ８０ １０

灵芝孢子粉 ８４ ５０

灵芝孢子油 ０ １００

灵芝菌丝体 １００ ０

２２４　剂型分布　从剂型上看，以灵芝类为原料的
保健食品剂型中，使用最多的是硬胶囊，其次是软

胶囊和片剂。根据历史沿用习惯和原料特点，７２％
的粉剂产品中使用了灵芝孢子粉，９５％的酒剂产品
中使用了灵芝子实体，９８％的茶剂产品中使用了灵
芝子实体；所用剂型基本都在 《中华人民共和国药

典》中收载，剂型分布情况和保健食品所有产品剂

型使用情况基本一致（见图３）。

图３　灵芝类保健食品剂型分布

２３　灵芝子实体产品批准情况

２３１　原料使用频次统计　传统灵芝的使用部位是
灵芝子实体，在配伍制成保健食品的其他原料也多

选用常用中药，与其组合使用频次前１０名的原料见
表４。可以看出，保健食品配方配伍中使用频次高
的中药也通常在文献中显示有增强免疫力等作用，

在已批准的产品中也是常用的申报相同功能的原料。

从中药药性看，灵芝性甘、平，与之配伍原料性味

绝大多数具有甘味。《本草备要·药性总义》中叙述

“甘者能补能和能缓”，因此此类保健食品也是以补

益、缓和药性为主。

表４　与灵芝组合使用频次排名前１０名的原料
序号 原料 频次 序号 原料 频次

１ 枸杞子　　 １８２ ６ 茯苓　 ６８

２ 西洋参　　 １３９ ７ 酸枣仁 ６２

３ 黄芪　　　 １０１ ８ 黄精　 ５４

４ 人参　　　 ９５ ９ 红景天 ４５

５ 灵芝孢子粉 ７８ １０ 五味子 ３７

２３２　网络图分析　为了阐述已批准７６０余个复方
产品中原料配伍的关联性，分析软件的支持度设为

３０（表示在所有原料中同时出现的个数），各原料的
关联网络见图４，图中线条的粗细与关联频次呈正
比关系。可见常用原料组合前 ５位分别是：枸杞子，
灵芝；西洋参，灵芝；黄芪，灵芝；人参，灵芝；

灵芝孢子粉，灵芝。

图４　灵芝复方产品常用原料网络

３　讨论及建议

３１　含灵芝类原料保健食品的总体现状

保健食品中所用的灵芝主要是 《中华人民共和

·６２１１·
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国药典》中的赤芝Ｇａｎｏｄｅｒｍａｌｕｃｉｄｕｍ（ＬｅｙｓｓｅｘＦｒ）
Ｋａｒｓｔ，其次是紫芝 ＧｓｉｎｅｎｅｓＺｈａｏ，ＸｕｅｔＺｈａｎｇ，
极少数产品使用了松杉灵芝。与药品功效评价方式

不完全相同，保健食品使用原料的安全性通常较高，

现行允许声称的保健功能需要经过指定的动物实验

和人体试验以验证其功效和安全性。结合现代文献

研究，灵芝各部位的功效成分也越来越明确。

３１１　灵芝子实体（及提取物）　灵芝子实体中主要
活性成分是多糖、三萜类化合物，还包括核酸、呋

喃等类成分。灵芝子实体多糖种类繁多，结构复杂，

有报道的灵芝多糖结构已达２００多种，其中包含杂
多糖、葡聚糖等；子实体中的单糖主要由葡萄糖、

甘露糖、木糖、半乳糖等组成［２３］，而单糖间的糖苷

键包括（１→３）（１→６）等连接方式；大多数灵芝多糖
有分支，部分还含有蛋白或多肽片段，形成糖蛋白

或蛋白聚糖结构，其中单糖组成和重均相对分子质

量或可作为控制灵芝提取物中多糖质量的有效指

标［４］。灵芝多糖具有免疫调节［５］、抗氧化［６７］、抗电

离辐射等多种作用［８］。有文献显示［９］，通过热水浸

提、超声破碎提取、微波辅助提取法［１０］可以得到提

取率较高的灵芝多糖，在已批准的保健食品中，对

灵芝的提取也多采用热水多次提取的方法，灵芝多

糖的提取率也较高。从质量控制看，不同产地的灵

芝子实体尽管部分化学成分和含量有差别，但水溶

性粗多糖含量较为稳定［１１］。此外，灵芝中还含有三

萜化合物，其化学结构较复杂，已发现的种类达

３００多种［１２］，目前，已知的三萜化合物具有抗氧化、

免疫调节、抗肿瘤等活性［１３］。已批准的含有灵芝子

实体原料的保健食品中多采用 “多糖”或 “三萜及

甾醇”作为标志性成分，但它们的检测方法都使用

分光光度法，专属性较低，其中多糖还容易受到其

他辅料的影响。因此，从监督管理的角度也希望未

来申请人能通过专属性的检测指标更好地控制产品

质量。

３１２　灵芝孢子粉　灵芝孢子是灵芝生长成熟期从
菌盖弹射出来极其细小的孢子，是灵芝的生殖细胞，

具有灵芝的全部遗传活性物质。２０世纪９０年代相关
研究才越来越多，灵芝孢子粉中主要活性成分是多

糖、三萜、蛋白质等类物质［１４］，已批准的保健食品

中标志性成分也以多糖和三萜等类成分为主。灵芝

孢子粉多糖主要是由鼠李糖、阿拉伯糖、甘露糖、

葡萄糖和半乳糖组成的杂多糖［１５］，且多以蛋白多糖

的形式存在，其中３０％ ～６０％为多糖，２０％ ～３０％

为蛋白质［１６］，是灵芝孢子粉的主要活性成分。有研

究显示，灵芝孢子粉多糖与同源灵芝子实体多糖可

能在组成和结构上存在差异，从体外抗氧化对比研

究中可以发现两者活性差异较大［１７］。为了使部分活

性成分更容易释放，对其采用破壁工艺后，破壁灵

芝孢子粉中的三萜类化合物、水溶性多糖［１８］、粗脂

肪［１９］的含量要明显高于不破壁灵芝孢子粉。根据对

已批准含有灵芝孢子粉的产品配方、工艺进行统计，

９５％以上的产品也直接使用了破壁灵芝孢子粉或在
产品中将灵芝孢子粉进行破壁处理，但是经过破壁

后如果保存不善，其含有的大量不饱和脂肪酸发生

氧化从而酸败；因此，为了保证产品在保质期内质

量可控，一般对直接接触原料的内包装材料有较高

要求。已批准产品中绝大多数产品不再对已破壁的

灵芝孢子粉再进行提取加工。

３１３　灵芝孢子油　从２００６年开始，灵芝孢子油
做为保健食品的原料申报保健食品获得批准。灵芝

孢子油是以破壁的灵芝孢子粉为原料，通过超临界

ＣＯ２萃取法、索氏抽提法和水酶法
［２０］得到的油状提

取物，其含有许多活性成分，如三萜类的灵芝酸，

不饱和脂肪酸等；但灵芝孢子油几乎不含抗氧化成

分，容易氧化，低温容易结晶，长期存放其酸值、

过氧化值变化幅度较大［２１］。灵芝孢子油产品主要

获得批准的功能为增强免疫力，与现有文献［２２２３］

研究一致，含有该原料的产品标志性成分均为灵芝

三萜。

３１４　灵芝菌丝体　灵芝菌丝体是灵芝孢子萌发形
成菌丝，含有三萜、多糖、蛋白质、氨基酸等成分。

已批准的原料使用菌丝体的保健食品中单方产品不

足１０个，保健功能也以增强免疫力为主。复方３０余
个产品，也以２０１０年前批准为主，保健功能几乎全
部为增强免疫力。研究表明，灵芝菌丝体的活性成

分中多糖成分与灵芝子实体、灵芝孢子粉多糖成分

在多糖含量、单糖组成、相对分子质量及免疫活

性［２４］、抗氧化活性等方面差异很大。

３２　从灵芝类保健食品看未来中医药用于养生保健
发展

上述对灵芝类保健食品的分析梳理，基本代表

了已批准中药类保健食品的现状，即除传统组方水

煮精制后制得保健食品外，还通过依据现代科学技

术先将中药制成提取物，然后再与其他原料配伍成

保健食品。从批准产品的属性看，许多中药类保健

·７２１１·
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食品运用了现代制剂技术，为方便食用而参照使用

了 《中华人民共和国药典》中的剂型，如灵芝产品

的固体制剂（包括片、胶囊、颗粒、茶等）占批准总

数的８９３％，液体制剂（包括口服液、酒剂）仅占比
１０７％。２０１９年１０月，习近平总书记对中医药工作
做出重要指示，中医药学包含着中华民族几千年的

健康养生理念及其实践经验，是中华文明的瑰宝，

凝聚着中国人民和中华民族的博大智慧。为推动中

药类保健食品在养生保健方面的发展，可以从以下

几个方面入手。

３２１　推进保健食品原料目录的发布　２０１９年８月，
国家市场监督管理总局发布了 《保健食品原料目录

和功能目录管理办法》（以下简称 《办法》），为加

快推进 《保健食品原料目录》（以下简称 《原料目

录》）和 《保健食品功能目录》（以下简称 《功能目

录》）管理提供了法律支撑。纳入 《原料目录》的原

料有明确的保健功能、用量、适宜人群等，保健食

品生产企业可以通过备案管理尽快将符合要求的产

品生产上市，２０１８年国家市场监督管理总局食品审
评中心在前期招标研究的基础上推进了破壁灵芝孢

子粉等５种原料进入 《原料目录》，未来破壁灵芝孢

子粉列入 《原料目录》并纳入备案管理后，将进一

步推动产业健康发展。对于前期研究日趋成熟的单

味中药原料，根据已批准产品的实际情况（包括剂

型、保健功能、食用量、人群食用情况等）也将探索

纳入 《原料目录》的可行性。下一步，结合中医药

的现行研究情况，可以探索经典使用的中药原料药

对组合等纳入 《原料目录》的可行性研究，例如对

具有统计意义的灵芝常用的药对及组合开展研究。

３２２　推进新保健功能的发布　批准的保健食品功
能是以现代营养学、药理学、临床医学等为基础提

出来的；而实际中药类保健食品在申报时，也是遵

循已发布的保健功能评价方法，通过现代的功能评

价试验来验证是否具有保健功能。目前，还未见申

请中医药养生保健的相关功能表述的产品。新发布

的 《办法》中纳入 《功能目录》的保健功能明确了

可以 “以传统养生保健理论为指导的保健功能，符

合传统中医养生保健理论”，本条规定为未来中药类

保健食品开发中医药特色的保健功能开辟了新路径。

以灵芝为例， 《中华人民共和国药典》中记载的灵

芝功效为 “补气安神，止咳平喘”，现在批准的保

健功能多为增强免疫力和改善睡眠等，虽然与传统

功效实有相关联，但也未涵盖其作为已使用千年的

上品中药的养生概念。

３２３　挖掘中医药养生古典名方　经过几千年沉淀
的中医药宝库中，许多中药不仅用做治疗疾病，还

是膳食原料，这些称为药食两用物质。根据已批准

的复方保健食品和经典名方来看，用于养生保健的

中药不仅包括药食两用物质，还包括保健食品可用

的中药。在中医药理论指导下每个人体质的不同，

以治未病为宗旨，在不同季节选用养生保健的配方

应有不同［２５］，本着未来保健食品服务于人民大众的

宗旨，从经典名方中选择合适的组方申报为保健食

品［２６２７］，不仅有利于中医药精华的传承，还能充分

发挥中医药防病治病的独特优势。

３２４　中药资源的可持续利用　中医药的可持续发
展以中药材的可持续生产为基础。与千年来的中药

获取方式不同，如今许多中药材可以通过规模化种

植来实现资源的可持续性，此外为尽量降低采摘野

生植物对生态环境的破坏，现代研究也加大了对中

药材的家种研究，通过人工栽培扩大其产量。为使

中药不仅用于治疗疾病，同时满足人民的养生保健，

需要对现代中药资源进行合理规划使用，使之具有

资源利用的可持续性。同时应加大对中药提取物的

管理规定，适时制定出适合保健食品使用的严格的

中药提取物标准必将推动中药类保健食品的发展。
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