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我国已注册改善睡眠保健食品的现状分析
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［摘要］ 使用描述性分析方法对我国 1996—2019年注册的改善睡眠保健食品各年度注册情况、地区分布、主

要原料、功效成分/标志性成分、剂型分类等信息进行统计分析。结果显示，1996—2019年我国共批准 562个改善

睡眠保健食品，产品注册地区多集中于北京、广东等经济发达地区；其中，66. 84% 的产品使用了中药原料，原料

的选择较为集中；相关产品多以总皂苷、总多糖或总黄酮等广泛存在于植物中的组分作为功效成分/标志性成分；改

善睡眠保健食品的主要剂型为硬胶囊、软胶囊、片剂、口服液和颗粒剂。目前，我国改善睡眠保健食品存在一定程

度的同质化、功能因子不明确、缺乏中医药理论特色、成分与声称功能的关联性差等问题。因此，在后续保健食品

的开发中，应注意结合中医药理论特色、开发功能因子明确、作用机制清楚的助眠产品，从而更好地促进保健食品

行业的健康发展。
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[Abstract] Through descriptive analysis, this study aims at summarizing the annual registration, regional distribution,

main raw materials, functional/characteristic ingredients, and dosage forms of the sleep-improving food registered in 1996-

2019. The results show that China approved a total of 562 sleep-improving products in this period, with Beijing and

Guangdong outnumbering other places. Among them, 66.84% contain Chinese medicinal, and generally similar raw

materials are used in the sleep-improving products. The functional/characteristic ingredients are total saponins,

polysaccharides, total flavonoids or others ubiquitous in plants. The main dosage forms are hard capsules, tablets, soft

capsules, oral liquid, and granules. The sleep-improving products tend to be homogenized, with unclear functional

ingredients, no support from traditional Chinese medicine (TCM) theory, and poor correlation between ingredients and

labeled functions. Therefore, efforts should be made to develop sleep-improving food with TCM characteristics, and clear

functional ingredients and mechanism, in an attempt to promote the healthy development of health food industry.
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失眠 （insomnia disorder） 指个体出现入睡和

（或） 睡眠维持的困难，造成睡眠品质变差或睡眠

时间减少，难以满足个体生理需求并影响日间社

会功能的一种主观体验 [1-2]。相关研究表明，失眠

不仅会影响人们的身心健康和社会活动功能，还

与抑郁症、高血压、糖尿病、阿尔茨海默病等的

发生与发展存在关联 [3]。随着社会经济的发展、生

活节奏的不断加快，成年人生存压力增加，失眠

的发病率呈上升趋势，给医疗卫生系统带来沉重

负担 [4]。失眠的治疗以改善睡眠质量、消除失眠症

状对日间活动的不良影响为目标，最终目的是消

除失眠造成的不良体验、恢复社会功能、提高生

活质量 [5]。目前，药物是治疗失眠的主要手段，但

长期服用药物易产生依赖性 [6]。保健食品指声称并

具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为

目的的食品，即适用于特定人群食用，具有调节

机体功能，不以治疗疾病为目的，且对人体不产

生任何急性、亚急性或慢性危害的食品 [7]，调节机

能作用温和持久、不良反应小 [8]。本文对 1996—
2019年我国通过审批的改善睡眠保健食品的数量、

各年度注册情况、地区分布、主要原料使用情况、

功效成分/标志性成分、剂型分类进行了分析，为

改善睡眠保健食品研究开发提供参考。

1 方法

1. 1 数据来源

研究数据来源于国家食品药品监督管理总局

（China Food and Drug Administration，CFDA） 保健

食品系统数据库 （http://app1. sfda. gov. cn/），包含

了 1996—2019年经原卫生部和 CFDA 审批通过的具

有改善睡眠功能的 562个保健食品的批件信息。统

计内容包括产品名称、批号、申报厂家、原料、功

效成分/标志性成分等信息。

1. 2 分析方法

对 1996—2019年已注册的改善睡眠保健食品总

数逐年分别进行汇总、统计、分析，得出各年度产

品的注册情况。产品的地区分布按照 2020年中华人

民共和国行政区划代码将我国划分为 34个省、自治

区、直辖市和特别行政区；当有多家企业或单位共

同申报产品时，产品的地址以首家申报单位的地址

为准[9]。保健食品可用原料主要来源于《卫生部关于

进一步规范保健食品原料管理的通知》（卫法监发

〔2002〕 51号）附件 1及附件 2名单中的原料及其他

保健食品可用原料，统计使用频次后，筛选出排名

前 20的原料进行综合分析。对于同一原料使用其粉

剂或提取物时，均计入该原料的使用频次。产品功

效成分/标志性成分以改善睡眠保健食品批件信息及

原卫生部颁布的《保健食品检验与评价技术规范》

2003年版中列出的功效成分/标志性成分进行统计分

析[10]。产品的剂型分布以保健食品中广泛使用的硬

胶囊、片剂、口服液、颗粒剂、粉剂、饮料、酒剂、

丸剂等进行统计分析。

1. 3 数据统计

运用使用 Excel 2010自动筛选功能进行数据分

类和统计整理。

2 结果

2. 1 产品各年度注册情况

根据 CFDA官网上查询到的数据，截至 2020年
1月 15日，我国批准的保健食品总数为 17 947个。

其中，国产保健食品 17 164个（占比 95. 64%）、进

口保健食品 783个 （占比 4. 36%）。1996—2019年，

我国共批准通过改善睡眠保健食品 562个，在同期

已注册保健食品中占比 3. 13%。其中，国产保健食

品共计 523个 （占比 93. 05%）。改善睡眠保健食品

各年度注册情况见表1。
由表 1结果可知，2004年是改善睡眠保健食品

批准产品最多的一年 （69个），而 2017—2018年注

册通过的产品数量最少（每年 1个）。1997年是进口

保健食品批准通过最多的一年，往后批准的数量不

断减少。这可能是由于进口保健食品在注册过程中

存在原料在中国无应用历史、声称的保健功能超出

中国核准的 27种功能、主要成分用量不符合中国规

定及其他证明材料缺失等问题[11]。

2. 2 产品的地区分布

由表2可知，我国批准注册的改善睡眠保健食品

分布地区较广，覆盖了我国除澳门外的其他省、自治

区、直辖市、特别行政区。注册产品数量最多地区分

别为北京市（96个，占比17. 65%）、广东省（77个，

占比 14. 15%）、陕西省（40个，占比 7. 35%）、浙江

省 （34个，占比 6. 25%） 和山东省 （27个，占比

4. 96%）。这 5个地区申报通过的产品数量总和占全
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国批准产品总量的 50%。北京市产品数量超过新疆、

西藏、青海等19个省份的产品总数（83个）。

2. 3 产品主要原料的使用情况

我国保健食品原料来源主要有普通食品、中药、

菌藻类、营养物质原料、新食品原料及其他功能原

料。得益于这些丰富的材料，我国的保健食品的种

类和功能得到了极大丰富[12]。在查询到的 562个改善

睡眠保健食品中，有 377款产品使用了中药原料，

占比 67. 08%；褪黑素类产品的数量为 167个，占比

29. 72%。其中，有少数几款产品使用了咔哇提取

物、氨基酸、大豆异黄酮等原料 （5款早期的产品

通过查询相关公告等信息无法获得原料使用信息）。

通过对数据整理统计得出，改善睡眠保健食品使用

频次较高的原料依次是酸枣仁 （276次）、褪黑素

（167次）、五味子 （105次）、茯苓 （99次）、灵

芝 （81次）、刺五加 （74次）、天麻 （68次）、珍

珠 （54次）、人参 （52次）、远志 （51次）、百合

（50次）、枸杞子 （39次）、柏子仁 （34次）、当归

（32 次）、黄芪 （30 次）、蜂蜜 （29 次）、大枣

（28次）、首乌藤 （26次）、灵芝孢子粉 （23次）、

白芍 （21次）。

2. 4 产品功效成分/标志性成分使用情况

在查询到的改善睡眠保健食品中，产品功效成

分/标志性成分多为一类化合物，单体的化学成分相

对较少。如表3所示，出现频次较高的成分依次为总

皂苷、褪黑素、粗多糖、总黄酮。一方面，保健食品

多为复方产品，单一的化学成分无法反映产品有效成

分情况；另一方面，皂苷、黄酮、多糖这几类成分是

中药中常见的化学成分，因此出现的频次较高。

2. 5 产品剂型分布

我国保健食品以片剂、硬胶囊、软胶囊、口服

液为主[16]，这也是改善睡眠保健食品使用频次较高

的 4种剂型。改善睡眠保健食品中，排名前 5的剂型

占到了产品总数的 92. 3%，而茶剂、丸剂等剂型占

比不足 8% （有 9款产品依据批件及相关公告信息无

法获知其剂型）（表4）。

3 讨论

3. 1 产品各年度注册情况

1996年 6月 1日，原卫生部颁布了《保健食品

管理办法》，开启了我国保健食品的审批工作，自此

我国保健食品的评审监管逐步走向科学化、规范化。

表2 部分地区改善睡眠保健食品注册情况

省份

北京

广东

陕西

浙江

山东

四川

江苏

上海

黑龙江

吉林

湖北

河南

云南

江西

河北

其他

注册数/个

96
77
40
34
27
24
23
22
19
18
18
17
17
16
12
83

占比/%

17.68
14.18
7.37
6.26
4.97
4.42
4.24
4.05
3.50
3.31
3.31
3.13
3.13
2.95
2.21
15.29

表1 1996—2019年改善睡眠保健食品注册情况

个

年份

1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019

国产注册数

1
30
17
8
17
11
30
21
67
42
25
10
18
22
27
23
21
18
44
44
14
1
1
10

进口注册数

2
16
4
4
1
2
3
1
2
1
0
0
1
1
1
0
0
0
1
0
0
0
0
0

注册总数

3
46
21
12
18
13
33
22
69
43
25
10
19
23
28
23
21
18
45
44
14
1
1
10

··2002



中国现代中药 Mod Chin Med Nov. 2021 Vol. 23 No. 112021年 11月 第 23卷 第 11期

30余年来，整个行业的发展呈螺旋上升趋势，注册

政策变化和国家机构改革对整个行业的发展产生了

较大影响[17]。

2003年，由于保健食品的审批职能由原卫生

部移交至食品药品监督管理部门，期间保健食品

的注册审批工作暂停，批准的保健食品数量较少。

2004年，许多单位为了抢在《保健食品注册管理办

法》颁布前获得批准，盲目抢注产品，加上 2003年
一些遗留产品需要在 2004年通过审批，因此 2004年
获批产品较多，全年累计通过保健食品 1516个。其

中，改善睡眠保健食品 69个，是批准量最多的

一年[18-19]。

2006年以来，随着 《保健食品注册管理办法

（试行）》等规范性文件的出台，政府加大了对保健

食品的监管力度，保健品行业进入产业结构调整的

新时期。2013年，保健食品的监管职能由原卫生部

归属至新组建的 CFDA，许多积压的产品在 2014—
2015年陆续得以审批通过，因此这 2年获批产品数

量较多。2016年 7月 1日，《保健食品注册与备案管

理办法》正式实施；国家卫生健康委员会于 2018年
7月宣布《保健食品检验与评价技术规范 （2003年
版）》（以下简称《规范》）文件失效，但新的替代

文件暂未出台；同年，CFDA 进行机构改革并入国

家市场监督管理总局。新政策的发布与实施、新旧

法规的衔接导致部分积压产品需根据新法规的要求

进行调整完善。国家机构改革等诸多因素影响了

2017—2018年的审批工作，因此这 2年审批通过的

改善睡眠保健食品数量较少。2019年，随着机构职

能的调整完成，2017—2018年的遗留产品仍旧按照

《规范》进行审批得以通过。因此，2019年通过注

册的改善睡眠保健食品数量趋于正常，表明保健食

品注册审批工作已稳步展开。

3. 2 产品地区分布

我国改善睡眠保健食品的注册申报覆盖了全国

除澳门特别行政区外的其他省份，但地区间发展极

不均衡。产品主要集中在经济发达的北京、广东等

地区；其次是中药资源较丰富、药品生产企业较多

的四川、吉林、黑龙江、陕西等地区；而地广人稀

的新疆、青海、西藏等地区注册数量只占 15. 29%。

一方面，经济发展水平不同导致这种地区分布的不

平衡；另一方面，这也反映出在人口密集、经济发

达的城市，快节奏的生活带来睡眠不足等健康问题，

使人民对健康类产品的关注程度和需求量均高于不

发达地区。

3. 3 产品主要原料的使用频次

在使用频次排名前 20的原料中，除褪黑素外均

是中药或其提取物，表明中药仍是我国改善睡眠保

健食品最主要的组成原料。这与我国传统医学多元

的养生理论及丰富的中药原料资源密不可分[13]。在

表3 改善睡眠保健食品功效成分/标志性成分与对应原料

功效成分/标志性成分

总皂苷

褪黑素

多糖

总黄酮

天麻素

五味子甲素

10-羟基-α-癸烯酸

灵芝三萜

五味子醇甲

腺苷

使用频次

234
167
120
59
34
14
10
8
8
8

改善睡眠保健食品中主要原料

酸枣仁、天麻、人参、远志、黄芪、麦冬、何首乌、三七、红景天、西洋参、何首乌[13]

褪黑素

酸枣仁、五味子、茯苓、灵芝、刺五加、天麻、枸杞子、大枣、龙眼肉、黄精、牡蛎、麦冬[14-15]

葛根、酸枣仁、淫羊藿

天麻

五味子、南五味子

蜂王浆

灵芝、灵芝孢子粉

五味子

蝙蝠蛾被毛孢菌丝体粉、蝙蝠蛾拟青霉菌丝体粉、蛹虫草

表4 改善睡眠保健食品剂型情况

剂型

硬胶囊

片剂

口服液

软胶囊

颗粒剂

茶剂

粉剂

饮料

酒剂

丸剂

其他

数量/个

268
119
67
41
24
13
8
6
5
2
9

占比/%

47.69
21.17
11.92
7.30
4.27
2.31
1.42
1.07
0.89
0.36
1.60
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可应用于保健食品的具有安神作用的中药中，使用

频次最高的是安神药（如酸枣仁、柏子仁），其次是

补益药（如人参、当归、麦冬）。此外，利水渗湿药

（如茯苓）、活血化瘀药 （如川芎、三七）、清热药

（如菊花、栀子）也可同安神药进行配伍使用，增强

安神促眠的作用[20]。在现有产品中，原料的选择比

较集中，约50%的产品使用了酸枣仁、约1/3的产品

使用了褪黑素，产品间同质化严重。褪黑素是一种

由松果体产生的内源性激素，参与人类睡眠的调节，

唤醒周期和昼夜节律，可用于改善因褪黑素分泌不

足或昼夜节律失调引起的睡眠障碍[21]。但褪黑素对

由压力等心理因素造成的继发性睡眠障碍疗效不明

显；且褪黑素为机体内分泌激素，长期补充外源性

褪黑素可能会反射性引起体内褪黑素合成分泌功能

紊乱，使其昼夜节律性消失而导致睡眠功能紊乱[22]。

3. 4 产品功效成分/标志性成分使用频次

功效成分/标志性成分是保健食品特有的用以控

制产品质量并区别于普通食品的一项重要检测指标。

在已注册改善睡眠保健食品中，中药类产品的功效

成分/标志性成分仍以组分为主，存在同质化趋势、

含量差异大、功能因子不明确、同一成分对应多种

功能而与声称的功能关联性差等问题[23]。一方面，

不仅是因为酸枣仁、人参等富含皂苷类化学成分中

药的使用频次较高，也与多数植物都含有皂苷、黄

酮、粗多糖类成分有关[24]。另一方面，中药在保健

食品中多以复方形式使用，因此较难选择出一个单

体化合物来作为功效/标志性成分，这也带来了难以

控制质量，部分企业可能存在使用劣质、假冒原料

等问题[25]。

近年来，中药中含有的生物碱、挥发油、香豆

素等活性成分也相继被报道出具有镇静催眠的作用。

随着相关研究的深入，许多中药改善睡眠成分的作

用机制也被阐明。例如，五味子乙素可显著提高小

鼠外周血及大鼠大脑皮质、海马、下丘脑中 γ-氨基

丁酸 （γ-aminobutyric acid，GABA） 的水平，降低

谷氨酸 （glutamic acid，Glu） 的水平并通过上调

GABAA受体的表达来发挥镇静和催眠作用[26-27]。因

此，在进行以中药为主要原料的改善睡眠保健食品

研究开发过程中，可在结合现有研究成果的基础上，

通过进一步明确原料发挥改善睡眠作用的具体有效

成分、制定多个功效成分/标志性成分等方法实现对

产品的质量监督。

3. 5 产品剂型分布

中药提取物存在吸湿性较强，流动性较差，苦

味、涩味较明显等缺点。胶囊具有掩盖药物不良气

味、提高药物稳定性、便于携带和服用、生物利用

度高等优点，是改善睡眠保健食品最主要的剂型[28]。

片剂具有稳定性好，携带、运输、服用方便等优点，

因此也成为改善睡眠保健食品中排名第二的剂型。

口服液具有服用方便、服用剂量小、吸收较快等优

点，也是改善睡眠产品的一个重要剂型，出现频次

在所有剂型中排名第三[24]。颗粒剂加工工艺最为简

单，在应用时具有服用、携带、运输均较方便，产

品质量稳定，吸收起效较快等优点，但其往往存在

口感不佳的问题，需要在注重溶解度的同时调整好

口感，提高消费者的接受度。

4 结论

经过 30余年的发展，我国保健食品行业已经取

得了一些成就，行业的监管日趋规范化，但也存在

着地区发展不平衡等问题。现有改善睡眠保健食品

中，中药原料仍是产品的主要原料，原料的选择较

为集中，反映出我国改善睡眠保健产品存在同质化

严重的问题；产品多以总皂苷、多糖或总黄酮等作

为功效成分/标志性成分，存在功能性成分不明确、

成分与声称功能的关联性差等问题。在今后的改善

睡眠保健食品开发过程中，如何结合中药原料已知

的药理药效机制开发具有中医药理论特色、功能因

子明确、作用机制清楚的改善睡眠产品还需要进行

更广泛深入的研究。
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