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前 言
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食药同源功能性食品在慢性病管理中的应用技术规范

1 范围

本文件规定了食药同源食品在慢性病管理中的原料要求、生产加工技术要求、应用规范、功效评价

要求、质量控制要求、标签标识要求、储存运输要求、应用指导要求和检验方法。

本文件适用于以食药同源物质为核心原料，针对血糖调节、肿瘤防治、结节辅助治疗等慢性病管理

方向开发的功能性食品，包括固体饮料、液体饮料、压片糖果、胶囊等剂型产品的研发、生产、检验及

应用指导。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

GB 2762 食品安全国家标准 食品中污染物限量

GB 2763 食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量

GB 4789 食品安全国家标准 食品微生物学检验

GB 5009.3 食品安全国家标准 食品中水分的测定

GB 7101 食品安全国家标准 饮料

GB 5009.34 食品安全国家标准 食品中二氧化硫的测定

GB 14881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范

GB/T 15672 食用菌中总糖含量的测定

GB/T 29602 固体饮料

GB/T 47142 多糖分子量的测定 分子排阻色谱-多角度激光光散射法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

低分子量岩藻聚糖硫酸酯

从褐藻中提取、经生物酶解和益生菌发酵转化后获得，分子量分布在1 kDa～3.5 kDa之间的硫酸化

多糖组分。

3.2

多级功效评价体系

涵盖体外酶活评价、细胞模型评价、动物模型评价及人群临床试验评价的多层次、系统性功效的验

证体系。

3.3

慢性病管理

通过营养干预、功能食品辅助、生活方式调整等手段，对糖尿病、肿瘤、甲状腺结节等慢性疾病进

行长期、系统的干预和控制的过程。

4 原料要求

4.1 核心原料

4.1.1 应选自国家公布的《食药同源物质目录》，优先选用来源明确、品质可控的天然原料，如海带

等褐藻原料应来自合规养殖基地，符合 GB 2762、GB 2763 等相关标准要求。
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4.1.2 低分子量岩藻聚糖硫酸酯作为核心原料使用时，应符合表 1 的要求。

表 1 低分子量岩藻聚糖硫酸酯质量要求

项目 指标

提取率 ≥ 80%

总糖含量 ≥ 75%

硫酸根含量 ≥ 20%

总多酚含量 ≥ 0.8%

分子量分布 1 kDa～3.5 kDa

水分 ≤ 7.0%

菌落总数 ≤ 10³ CFU/g

大肠菌群 ≤ 10 CFU/g

4.1.3 原料应经过筛选、清洗、干燥等预处理，去除杂质、有害物质及正常视力可见外来异物，确保

原料纯净度。

4.2 辅助原料

4.2.1 功能助剂、甜味剂、稳定剂、分散剂等辅助原料应符合 GB 2760 要求，且与核心原料具有良好

的相容性。

4.2.2 优先选用功能糖、糖醇、氨基酸及多肽等新资源食品原料，辅助原料的种类和用量应不影响核

心原料的功效稳定性。

5 生产加工技术要求

5.1 生产环境

生产企业应符合GB 14881的要求，生产车间应具备相应的洁净等级，配备必要的防尘、防污染、防

交叉感染设施，生产环境应定期检测并记录。

5.2 关键工艺

5.2.1 应根据原料特性采用低温干燥、粉碎等工艺进行原料预处理，确保原料粒径均匀，不破坏有效

成分活性。

5.2.2 采用复合酶解提取工艺时，应优化酶的种类、配比、用量及提取温度、pH、时间等参数；采用

益生菌发酵工艺时，应筛选功能明确的益生菌菌株，优化发酵方式、碳氮比、接种量、发酵周期等参数，

可采用好氧/厌氧双阶段发酵或流加补料发酵技术。

5.2.3 应采用双水相萃取偶联膜分离技术、凝胶层析等多级纯化工艺，实现有效成分的高效分离与富

集，去除杂质及无效组分。

5.2.4 根据产品剂型需求，优化配方及制备工艺，确保产品的溶解性、稳定性及感官特性，制剂过程

中应控制温度、湿度等关键参数，避免有效成分降解。

5.3 工艺验证

生产企业应建立关键工艺验证制度，对提取、发酵、纯化、制剂等核心工艺进行验证，确保工艺的

稳定性，验证记录应至少保存3年。

6 应用规范

6.1 功能定位

食药同源食品应明确其辅助功能，包括但不限于：

——血糖调节（如α-葡萄糖苷酶抑制）；

——肿瘤防治（如细胞增殖抑制）；

——甲状腺结节辅助治疗（如甲状腺过氧化物酶抑制）。

6.2 使用人群
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应根据产品功能定位，明确适用人群，包括但不限于：

——2 型糖尿病高危人群及患者；

——肿瘤术后或康复期人群；

——甲状腺结节患者。

6.3 使用方法

6.3.1 应提供明确的使用剂量、频次、周期及注意事项。

6.3.2 应避免与药物同时服用，必要时应在医生指导下使用。

6.4 注意事项

应提醒消费者在食用前咨询医生或专业人士，尤其是正在接受药物治疗的人群，避免与药物相互作

用。

标注产品可能的不良反应及应对措施，如出现不适症状应立即停止食用并就医。

明确产品的保质期及过期后的处理方式，禁止食用过期产品。

6.5 跟踪评价

生产企业应建立产品应用跟踪机制，收集消费者食用反馈及功效相关数据，持续优化产品配方及工

艺。

7 功效评价要求

7.1 评价体系建立

应建立涵盖体外、动物、人群三个层面的多级功效评价体系，明确各层面评价指标及方法。

7.2 体外评价

7.2.1 血糖调节相关功效应包括α-葡萄糖苷酶/淀粉酶酶活抑制能力、胰岛素抵抗细胞模型中葡萄糖

消耗和糖原生成检测等指标。

7.2.2 肿瘤防治相关功效应包括肿瘤细胞增殖抑制实验、细胞集落形成实验等指标。

7.2.3 结节辅助治疗相关功效应包括甲状腺过氧化物酶抑制活性检测、相关细胞存活率检测等指标。

7.3 动物评价

7.3.1 应构建相应的动物模型，包括 2 型糖尿病小鼠模型、肿瘤荷瘤小鼠模型、结节大鼠模型等。

7.3.2 评价指标应包括相关生理生化指标检测、病理组织学检测、功效相关标志物检测等，如空腹血

糖、口服糖耐量、肿瘤抑瘤率、结节抑制率等。

7.4 人群评价

7.4.1 应在具备相应资质的医疗机构开展临床试验，试验设计应符合医学伦理要求，受试者选择应符

合相应疾病诊断标准。

7.4.2 评价指标应包括临床症状改善情况、相关实验室检查指标变化、生活质量评分等，试验数据应

进行统计学分析。

7.5 功效声明

产品功效声明应基于完整的多级功效评价结果，实事求是，不得夸大宣传，应明确标注“本品仅用

于慢性病辅助管理，不能替代药物治疗”。

8 质量控制要求

8.1 感官要求

8.1.1 具有产品应有的色泽，均匀一致。

8.1.2 具有产品应有的滋味和气味，无异味、无异嗅。
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8.1.3 固体产品应质地均匀，无结块；液体产品应澄清透明或均匀混悬，无正常视力可见外来异物。

8.2 理化指标

8.2.1 固体产品水分含量应≤7.0%，液体产品应符合相应剂型的国家标准要求。

8.2.2 液体产品 pH 值应在产品设计范围内，且稳定。

8.2.3 有效成分含量应明确标注核心功效成分的含量范围及检测方法，确保产品批次间一致性。

8.2.4 其他理化指标应符合相应剂型的国家标准要求。

8.3 微生物指标

微生物指标见表2。

表 2 微生物指标

项目 指标

菌落总数 n=5，c=2，m=10⁴CFU/g（mL），M=5×10⁴CFU/g（mL）
大肠菌群 n=5，c=2，m=10CFU/g（mL），M=10²CFU/g（mL）
致病菌 沙门氏菌、金黄色葡萄球菌等致病菌不得检出

其他微生物指标 符合GB 14881及相应产品标准要求

8.4 安全性要求

应通过急性毒理实验、细胞毒性实验等安全性评价，确保产品无急性毒性。

重金属、农药残留、污染物等限量指标应符合GB 2762、GB 2763等相关国家标准要求。

9 标签标识要求

9.1 基本信息

应包括产品名称、规格、净含量、生产日期、保质期、贮存条件、生产者名称、地址、联系方式、

统一社会信用代码等。

9.2 配料表

应按原料用量从多到少的顺序标注配料表，明确核心原料名称及含量，低分子量岩藻聚糖硫酸酯等

核心功效成分应单独标注。

9.3 功效信息

应标注产品对应的慢性病辅助管理方向，明确功效声称及依据，标注“本品不能替代药物治疗”的

警示语。

9.4 其他标识

应标注产品执行标准编号、生产许可证编号，涉及专利的产品应标注专利号。

10 储存运输要求

10.1 储存

应储存在阴凉、干燥、通风的库房内，避免阳光直射、高温高湿环境，储存温度应符合产品标注要

求，一般不超过25℃，相对湿度不超过65%。

产品应分类存放，远离有毒有害物质、异味物品及易腐蚀性物质。

储存期间应定期检查产品质量，防止变质、受潮、结块等。

10.2 运输

运输工具应清洁、干燥、无污染，具有防雨、防晒、防潮、防破损等设施。

运输过程中应避免剧烈震荡、挤压，防止产品包装破损。
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运输温度应符合产品储存温度要求，不得与有毒有害物质、异味物品混运。

11 检验方法

11.1 感官检验

采用目测法观察色泽、状态，采用嗅觉法和味觉法评价滋味和气味。

11.2 理化检验

水分按GB 5009.3规定的方法检测。

总糖含量GB/T 15672-2009检测。

硫酸根含量采用GB/T 5009.34明胶氯化钡比浊法检测。

分子量分布采用GB/T 47142检测。

其他理化指标按按剂型/指标匹配现行国标检测，如GB/T 29602、GB 7101等。

11.3 微生物检验

按GB 4789系列国家标准规定的方法测定。

11.4 功效成分检验

按产品设定的专用检验方法或相关国家标准、行业标准规定的方法测定，专用检验方法应经过验证

并备案。
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A
A

附 录 A

（资料性）

食药同源食品常用原料目录及建议使用方向

表A.1 列出了本标准涉及的食药同源物质常见种类及其在慢性病管理中的建议应用方向，供研发和

生产参考。

表 A.1 食药同源食品常用原料目录及建议使用方向

序号 原料名称 建议应用方向 备注

1 海带/褐藻 甲状腺结节辅助管理、血糖调节
作为低分子量岩藻聚糖硫酸酯

的核心来源

2 山楂 血脂调节、助消化 可用于血糖、血脂管理类产品

3 葛根 血糖调节、改善胰岛素抵抗 常与其它降糖原料复配使用

4 黄芪 肿瘤术后康复、免疫调节 适用于体弱及康复期人群

5 枸杞 抗氧化、免疫调节、护肝 适用人群广泛，可作基础复配原料

6 茯苓 利水渗湿、健脾安神 适用于代谢紊乱及睡眠不佳人群

7 姜黄 抗炎、抗氧化、辅助肿瘤防治 需注意生物利用度的提升

8 桑叶 辅助降血糖
DNJ（1-脱氧野尻霉素）是其关键活

性成分

9 山药 健脾养胃、辅助调节血糖 适合消化功能弱的慢性病患者

10 薏苡仁 利湿健脾、抗肿瘤辅助 常用于肿瘤术后或湿气重的人群
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B
B

附 录 B

（规范性）

低分子量岩藻聚糖硫酸酯核心质量指标检验方法

B.1 总糖含量测定—苯酚-硫酸法

B.1.1 原理

多糖在硫酸作用下，水解成单糖，并迅速脱水生成糠醛衍生物，与苯酚反应生成橙黄色化合物，在

490 nm波长处有特征吸收，其吸光度与糖含量呈线性关系。

B.1.2 试剂

浓硫酸（分析纯）、5%苯酚溶液（现用现配）、葡萄糖标准品（干燥至恒重）。

B.1.3 操作步骤

操作步骤如下：

a) 精密称取葡萄糖标准品，配制成系列浓度标准溶液。分别吸取各浓度标准溶液 1.0 mL，加入

5%苯酚溶液 1.0 mL，混匀，迅速加入浓硫酸 5.0 mL，混匀，沸水浴加热 15 min，冷却至室温，

于 490 nm 处测定吸光度，绘制标准曲线。

b) 精密称取样品适量，配制成合适浓度的供试品溶液。取供试品溶液 1.0 mL，按上述步骤操作，

测定吸光度，从标准曲线中计算样品总糖含量。

B.2 硫酸根含量测定—明胶-氯化钡比浊法

B.2.1 样品中的硫酸根离子与氯化钡在明胶溶液中反应生成均匀的硫酸钡悬浮颗粒，形成浊度，在36

0 nm波长处测定吸光度，与标准硫酸根溶液比较定量。

B.2.2 明胶溶液（0.5%）、氯化钡-明胶溶液（含0.5% BaCl₂·2H₂O的0.5%明胶溶液）、三氯乙酸溶液（4%）、

硫酸钾标准溶液。

B.2.3 操作步骤如下：

a) 精密称取样品，加入 4%三氯乙酸溶液水解，定容，过滤，取续滤液备用。

b) 精密吸取硫酸钾标准溶液系列，加水补至一定体积，加入明胶溶液和氯化钡-明胶溶液，混匀，

静置，于 360 nm 处测定吸光度，绘制标准曲线。

c) 取样品前处理液，按标准曲线绘制步骤操作，测定吸光度，计算硫酸根含量。

B.3 分子量分布测定—高效液相凝胶色谱法

B.3.1 色谱条件如下：

a) 色谱柱：凝胶色谱柱（如 TSKgel G3000PWXL 或等效柱）；

b) 检测器：示差折光检测器（RID）；

c) 流动相：0.1 mol/L 硝酸钠溶液（含 0.05% 叠氮钠）；

d) 流速：0.5 mL/min ~ 0.8 mL/min；

e) 柱温：35℃；

f) 进样量：20 μL。

B.3.2 操作步骤如下：

a) 取不同分子量的系列葡聚糖标准品，配制成溶液，按色谱条件测定，以保留时间为横坐标，分

子量对数为纵坐标，绘制标准曲线。

b) 取样品配制成合适浓度的溶液，经 0.45 μm 微孔滤膜过滤后，注入液相色谱仪，记录色谱图，

根据标准曲线计算样品的重均分子量（Mw）及分子量分布范围。



T/CS 405—2026

8

C
C

附 录 C

（资料性）

多级功效评价体系关键指标参考表

表C.1 列出了本标准第7章“功效评价要求”中各层级评价的关键指标示例，供评价方案设计参考。

表 C.1 多级功效评价体系关键指标参考表

评价层级 血糖调节方向 肿瘤防治方向 结节辅助治疗方向

体外评价
• α-葡萄糖苷酶抑制率

• α-淀粉酶抑制率

• HepG2细胞葡萄糖消耗量

• 肿瘤细胞（如HepG2、
A549）增殖抑制率（IC50）
• 细胞凋亡率（流式细胞术）

• 甲状腺过氧化物酶

（TPO）抑制活性

• 甲状腺滤泡上皮细胞增

殖影响

动物评价 • 空腹血糖值

• 口服葡萄糖耐量（OGTT）
• 胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）

• 糖化血清蛋白

• 抑瘤率（TGI）
• 瘤重/体积

• 生存期延长率

• 免疫器官指数（脾/胸腺）

• 甲状腺结节体积/重量

• 血清甲状腺激素水平

（T3、T4、TSH）
• 甲状腺组织病理学评分

人群评价

• 空腹血糖（FPG）
• 餐后2h血糖（2h-PG）

• 糖化血红蛋白（HbA1c）

• 生活质量评分（QOL）
• 免疫功能指标（如

CD4+/CD8+）
• 无进展生存期（PFS）

• 甲状腺超声影像学变化

• 结节最大直径/体积变化

• 甲状腺自身抗体水平

注：本表所列指标为评价时可参考的关键内容，具体选择应根据产品功能定位、剂型特点及应用人群，结合相关

国家标准及医学指南，设计科学合理的评价方案。
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