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张立实 四川大学华西公共卫生学院

营养与食品卫生学系二级教授/博士生导师

◆1986年1月毕业于原华西医科大学(现四川大学)公共卫生学院营养与食

品卫生学专业，获硕士学位。

◆毕业后留校任教，一直从事营养与食品卫生学和毒理学领域的教学、科

研、对外检测与管理等方面的工作。

◆1994年至1996年赴日本国立卫生研究所研修。1998年破格晋升教授，

1999年成为博士生导师，并获政府特殊津贴，2001年被遴选为四川省学

术带头人。

◆承担完成四十多项国家级和部省级科研课题。获省部级科技奖七项，发

表论文300多篇，完成国家标准10个，主编参编教材、专著四十多本。

培养博士、硕士研究生100多人。



ZLS    3

营养与食品安全相关的主要学术兼职

●国家食品安全风险评估专家委员会委员

●食品安全国家标准审评委员会委员

●中华预防医学会食品卫生分会副主任委员

●中国毒理学会理事、食品毒理专委会副主任委员

●中国营养学会监事、营养毒理分会主任委员

●国家卫健委“三新食品”评审专家

●国家市场监督管理总局保健食品评审专家

●国家卫健委国民营养健康专家委员会委员

●四川省营养学会理事长、四川省食品安全学会理事长
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提 纲

一、保健食品上市后再评价及其必要性

二、保健食品上市后再评价的发展、要求与建议

三、保健食品上市后再评价的实践与探索

         ——以完美系列产品为例

四、小结与展望
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一、 保健食品上市后再评价及其必要性

●保健食品上市后再评价：对获准注册/备案的保健食品，在上市销售后，通过科学

合理的设计，使用适当的方法，对不同人群食用该产品后产生的保健功效和安全

性进行较全面的评价。

●已注册的保健食品，部分功能(如增强免疫力、缓解体力疲劳、耐缺氧、保肝、改

善睡眠等)在注册前并未要求进行人体试食试验，其他要求进行人体试食试验的保

健功能，在受试人群样本数、食用时间和观察指标等方面也存在一定局限性。

●因此，对上市后的保健食品，通过较大人群、较长时间和较全面的指标进行“再

评价”，不仅对确证上市产品的安全性和“功效性”是十分必要的，而且还有助

于树立相应产品在公众心目中的地位和“形象”，有助于产品的改进/升级换代和

新产品开发。
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二、保健食品上市后再评价的发展、要求与建议

●我国保健食品注册/备案以及相应的技术评价(毒理、功能、卫生学指标、稳定性试验

等)的发展是一个不断完善的过程。

●随着对保健食品的质量和安全性要求的不断提高，保健食品上市后再评价的作用和意

义也越来越受到重视。

●保健食品上市后再评价可参考已较成熟的药品上市后再评价的模式和方法，但保健食

品毕竟不同于药品，更重视和强调的是其食用安全性，以及“调节人体功能”的作用

，故保健食品上市后再评价应有其自身的特点。

●保健食品上市后再评价应充分利用循证医学、真实世界研究、(数字)健康档案和大数

据等相关方法技术与数据资料。

●国家市场监管总局2023年8月发布的《保健食品新功能及产品技术评价实施细则(试行)

》，正式对保健食品新功能产品的上市后再评价提出了具体要求。
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《保健食品新功能及产品技术评价实施细则(试行)》

(国家市场监管总局，2023.8.13)

第五章 上市后评价

第二十条 新功能保健食品批准上市的，注册人应当按照以下要求开展新功能保健食品上

市后评价：

（一）制定新功能保健食品上市后评价方案，采集产品销售、人群消费、健康评价和投

诉反馈等数据，开展消费人群及健康效应的综合分析，形成上市后评价年度自查报告。

（二）选取符合要求的食品检验机构或临床试验机构开展新功能评价方法评价，除按照

延续注册要求提交资料外，在注册证书有效期届满6个月前，向食品审评中心提供不少于

2家符合要求的食品检验机构或临床试验机构出具的新功能评价方法验证报告。

（三）根据自查报告和评价数据提出新功能上市后评价综述，以及评价方法和功能声称

限定用语的优化调整建议和理由。
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《保健食品新功能及产品技术评价实施细则(试行)》

    (国家市场监管总局，2023.8.13)

第五章 上市后评价

第二十一条 注册证书有效期届满，新功能保健食品

上市后评价符合要求，需对功能目录和保健食品功

能声称限定用语等相关内容进行调整的，食品审评

中心将调整建议等相关材料报送国家市场监督管理

总局。符合要求的，按程序调整。

第二十二条 注册人未按要求开展新功能保健食品上

市后评价的，食品审评中心应当作出“建议不予注

册”或取消新功能声称的延续注册审评结论，并报

送国家市场监督管理总局。经核准后，注销新功能

保健食品注册证书或取消新功能声称。
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三、保健食品上市后再评价的实践与探索

——以完美系列产品为例

●完美(中国)有限公司是生产保健食品和其他健康食品、化妆品、保洁/护理用品等大健

康产品的企业，现有注册/备案的保健食品37个。该公司早在十多年前就开始了保健食

品上市后再评价的相关探索和研究工作。

●2010~2012年，该公司委托我们(四川大学华西公共卫生学院分析测试中心)进行了完美

牌丹参阿胶珍珠胶囊(国食健字G20050661/国食健字G20090346)祛黄褐斑功能动物实验

验证研究。

●2015~2016年，该公司委托中国保健协会保健咨询服务委员会、大道安康(北京)科技发

展有限公司和国内9个科研机构/营养学会/医院对完美“清调补”系列产品(5个产品：

肽藻营养粉，芦荟王浆矿物粉，低聚果糖沙棘茶，高纤乐冲剂，活立多牌低聚果糖；3

种功能：增强免疫力、润肠通便，调节肠道菌群)进行了多中心、大规模的循证医学临

床观察研究。
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(一)完美牌丹参阿胶珍珠胶囊祛黄褐斑功能动物实验研究

四川大学华西公共卫生学院分析测试中心

●成年雌性SD大鼠按体重随机分为空白对照组、雌激素(注射)对照组、雌激素注

射+受试物低、中、高剂量(分别相当于人体推荐剂量5倍、15倍、30倍)灌胃组

，共5组，每组10只。

●试验期一个月，末次给予受试物30min后处死大鼠，取皮肤和肝脏各一块，制

匀浆，取上清液检测丙二醛(MDA)和超氧化物歧化酶(SOD)，以及黑色素生

成相关指标——皮肤和肝脏组织酪氨酸(Tyr)和酪氨酸酶(TYR)。

●另取皮肤组织固定于4%中性甲醛，制作石蜡切片后用免疫组化法标记黑色素并

用病理图像分析系统对目标图像进行定量分析，测量每张切片黑色素阳性目标

面积(Area)、平均光密度(mean density)和累积光密度(IOD)。
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完美牌丹参阿胶珍珠胶囊祛黄褐斑功能动物实验研究

四川大学华西公共卫生学院分析测试中心
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完美牌丹参阿胶珍珠胶囊祛黄褐斑功能动物实验研究

四川大学华西公共卫生学院分析测试中心
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完美牌丹参阿胶珍珠胶囊祛黄褐斑功能动物实验研究

四川大学华西公共卫生学院分析测试中心

结论：完美牌丹参阿胶珍珠胶囊对黄褐斑模型动物具有较好的祛斑作用，其机理

可能与增强皮肤组织和体内抗氧化活性，减少黑色素生成有关。
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(二)高纤乐冲剂改善功能性便秘作用的临床观察试验研究

（1）兰州大学营养，兰州大学第二医院西固医院

（2）国家食品安全风险评估中心

●研究对象：年龄25-70岁习惯性便秘者(排便次数减少、粪便硬度增加；大便一周少于3

次，或间隔时间有大于3天者)；非器质性便秘或其他疾病引起的便秘。

●研究方法：采用自身和组间对照两种试验设计。按受试者的便秘症状(排便次数、粪便

性状等)随机分为试食组和对照组，进行均衡性检验，以保证组间的可比性。试食组每

日食用高纤乐冲剂两次，每次一包。试验期15天。

●主要观察指标：①每日排便次数；②排便状况：按排便困难程度分为I~IV级，I级(0分)

排便正常；II级(1分)仅有下坠感、不适感；III级(2分)下坠感、不适感明显，排便困难

且量少；IV级(3分)经常出现腹痛或肛门烧灼感，影响排便。③粪便性状：分为I~III级

，I级(0分)平滑且软，像香肠或蛇状，表面可有裂痕和明显的边缘，容易排除；II级(1

分)香肠形状但有松散的团块，边缘较粗糙；III级(2分)性状为分离的硬团，像果核，

不易排出；④实验前后粪便含水率：⑤日常饮食情况：纤维素类食物的比例。
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高纤乐冲剂改善功能性便秘作用的临床观察试验研究(1)

兰州大学营养，兰州大学第二医院西固医院

高纤乐组受试者(n=156，年龄

41.99±9.80岁)在试食后与试

食前比较，以及试食后与对照

组(n=153，年龄43.14±5.01岁

)比较，排便次数增加，排便

状况和粪便性状改善，粪便含

水率增加，差异有统计学意义

(P<0.05)，表明高纤乐冲剂有

较好的润肠通便功能。

试食期间未观察到不良反应。
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高纤乐冲剂改善功能性便秘作用的临床观察试验研究(2)

国家食品安全风险评估中心

高纤乐组受试者(n=50，年

龄52±10岁)试食后与试食

前比较，以及试食后与对照

组(n=50，年龄51±10岁)比

较，排便次数增加，排便状

况和粪便性状改善，差异有

统计学意义(P<0.05)，表明

高纤乐冲剂有通便作用。

未观察到不良反应。
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(三)三种保健食品联用对肠道菌群和免疫功能影响的人体试验研究

上海市营养学会，上海第一人民医院营养科

●研究方法：试食组(n=37，年龄50.78±12.77岁)，每日食用完美牌低聚果糖沙棘

茶(市售品，每天两次，每次一包)，芦荟王浆矿物粉(市售品，每天两次，每次

一包)、肽藻营养粉(市售品，每天一包)，持续15天。

●主要观察指标：

安全性观察：一般情况；血/尿/便常规；血生化检测；心电图；不良反应。

功效性指标：

①粪便中益生菌检验；受试者在试食前后，分别无菌取适量粪便样本，提取

DNA，将制备好的cDNA进行PCR扩增。

②免疫指标：受试者在试食前后检测外周血T细胞亚群(CD3/CD4/CD8)水平并

计算CD4/CD8比值。



ZLS    18

三种保健食品联用对肠道菌群和免疫功能影响的人体试验研究

上海市营养学会，上海第一人民医院营养科

试食后受试者一般状况良好，血、尿、便常规及血生化指标均未见异常改变，试食期

间未发现不良反应。试食前后受试者粪便样品中双歧杆菌、乳酸杆菌和肠球菌定量检测结

果的比较表明，试食后三种菌的数量均显著增加(P<0.05)。表明三种完美牌保健食品联用

对受试者肠道菌群有改善作用。
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三种保健食品联用对肠道菌群和免疫功能影响的人体试验研究

上海市营养学会，上海第一人民医院营养科

受试者试食前后自身比较，试食后CD3+和CD4+升高，CD8+降低，CD4+/CD8+比

值升高(P均<0.01)，表明三种完美牌保健食品联用有增强受试者免疫功能的作用。
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四、小结与展望

●保健食品上市后再评价对保证已注册/备案产品的安全性和有效性有重要意义。

但目前相关工作大多还处于“起步”阶段，对上市后再评价的要求、原则和方法

内容等都还有许多有待规范和完善的地方。

●保健食品上市后再评价可参照药品、化妆品等上市后再评价的方法，但应注意保

健食品自身的特点，以及“安全性第一”的要求。

●对不同类别保健食品上市后再评价的方案设计应充分考虑不同不同保健功能及其

适宜人群的特殊性，选择有针对性的评价内容和观察指标。

●应重视使用循证医学方法和真实世界研究方法，并充分利用(数字)健康档案和大

数据资料等，完善保健食品上市后再评价的研究设计和数据收集。

●保健食品上市后再评价应注重整个评价过程的质量控制，并注重与科研院所的合

作，开展“再评价”相关研究，发表高质量的研究论文。
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中国食品卫生杂志，2022, 34(3):399~403

现代预防医学杂志，2022, 49(14):2497~2501



ZLS    22

谢 谢 ！
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