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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由XXX提出。 

本文件由中国国际经济技术合作促进会归口。 

本文件起草单位：XXX、XXX、XXX。 

本文件主要起草人：XXX、XXX、XXX。 
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口服益生菌产品功效评价规范 

1 范围 

本文件规定了口服益生菌产品的术语和定义、原辅料要求、技术要求以及功效评价。 

本文件适用于口服益生菌产品调节肠道菌群功效评价。 

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 4789.34  食品安全国家标准  食品微生物学检验  双歧杆菌检验 

GB 4789.35  食品安全国家标准  食品微生物学检验  乳酸菌检验 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

口服益生菌产品  oral beauty products 

添加了益生菌，且在保质期内益生菌数量符合一定要求的食品。 

4 原辅料要求 

使用的益生菌菌株应满足以下条件： 

a) 应明确菌株号和分离来源； 

b) 需由第三方机构进行鉴定、保藏和安全性评价； 

c) 需经过全基因组测序且有相关科学文献支持； 

d) 有进行人体或临床试验研究的科学文献支持其正面评价。 

使用的益生菌菌种应符合国家卫生行政部门颁布的《可用于食品的菌种名单》、《可用于保健食

品的益生菌菌种名单》及有关公告的规定。名单及公告如规定了菌株的也应当符合其规定。  

使用的其他食品配料、食品添加剂和食品营养强化剂应符合相应的要求。 

5 技术要求 

口服益生菌产品在保质期内的活菌数量应符合表 1的规定。 

表1 活菌数量 

项目 指标 检验方法 

保质期内益生菌活菌总数/(CFU/g)

或(CFU/mL)                ≥ 
1×10

7
 

GB 4789.35 或 GB 4789.34 或采用国内

外认可的符合该菌种的相应检测方法 

口服益生菌产品其他技术指标应符合相应类别食品安全标准的规定。 

6 功效评价 

试验原则 

6.1.1 动物实验和人体试食试验所列指标均为必做项目。 

6.1.2 正常动物或肠道菌群紊乱模型动物任选其一。 
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6.1.3 受试样品中含双歧杆菌、乳杆菌以外的其它益生菌时，应在动物和人体试验中加测该益生菌。 

6.1.4 在进行人体试食试验时，应对受试样品的食用安全性作进一步的观察。 

动物实验 

6.2.1 实验动物 

推荐用近交系小鼠，18g～22g，单一性别，每组10～15只。 

6.2.2 剂量分组及受试样品给予时间 

实验设三个剂量组和一个阴性对照组，以人体推荐量的10倍为其中的一个剂量组，另设二个剂量组，

必要时设阳性对照组。受试样品给予时间14天，必要时可以延长至30天。 

6.2.3 实验步骤 

在给予受试样品之前，无菌采取小鼠肛门内粪便0.1g，10倍系列稀释，选择合适的稀释度分别接种

在各培养基上。培养后，以菌落形态、革兰氏染色镜检、生化反应等鉴定计数菌落，计算出每克湿便中

的菌数，取对数后进行统计处理。最后一次给予受试样品之后24h，与实验前同样方式取直肠粪便，检

测肠道菌群，方法同上。 

6.2.4 观察指标 

体重、双歧杆菌、乳杆菌、肠球菌、肠杆菌、产气荚膜梭菌。 

6.2.5 数据处理 

资料可用方差分析，但需按方差分析的程序先进行方差齐性检验，方差齐，计算F值，F值＜F0.05，

结论：各组均数间差异无显著性；F值≥F0.05，P≤0.05，用多个实验组和一个对照组间均数的两两比较

方法进行统计；对非正态或方差不齐的数据进行适当的变量转换，待满足正态或方差齐要求后，用转换

后的数据进行统计；若变量转换后仍未达到正态或方差齐的目的，改用秩和检验进行统计。 

6.2.6 结果判定 

比较实验前后自身及组间双歧杆菌、乳杆菌、肠球菌、肠杆菌、产气荚膜梭菌的变化情况，实验组

实验前后自身比较差异有显著性，或实验后实验组与对照组组间比较差异有显著性、且实验组实验前后

自身比较差异有显著性，符合以下任一项，可以判定该受试样品动物实验结果阳性。 

a) 粪便中双歧杆菌和/或乳杆菌明显增加，产气荚膜梭菌减少或不增加，肠杆菌、肠球菌无明显

变化； 

b) 粪便中双歧杆菌和/或乳杆菌明显增加，产气荚膜梭菌减少或不增加，肠杆菌和/或肠球菌明显

增加，但增加的幅度低于双歧杆菌/乳杆菌增加的幅度。 

人体试食试验 

6.3.1 受试者要求 

6.3.1.1 纳入标准： 

a) 一个月内未患过胃肠疾病者； 

b) 一个月内未服用过抗生素者。 

6.3.1.2 受试者排除标准： 

a) 年龄在 65 岁以上者，妊娠或哺乳期妇女，过敏体质及对本保健食品过敏者； 

b) 合并有心血管、脑血管、肝、肾和造血系统等严重疾病及内分泌疾病，精神病患者； 

c) 停服受试样品或中途加服其它药物，无法判断功效或资料不全者。 

d) 短期内服用与受试功能有关的物品，影响到对结果的判断者。 

6.3.2 试验设计及分组要求 
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采用自身和组间两种对照设计。按受试者的菌群状况随机分为试食和对照组，尽可能考虑影响结果

的主要因素如年龄、性别、饮食因素等，进行均衡性检验，以保证组间的可比性。每组受试者不少于50 

例。 

6.3.3 受试样品的剂量和使用方法 

试食组按推荐服用方法、服用量服用受试产品，对照组可服用安慰剂或采用空白对照。受试样品给

予时间14天，必要时可以延长至30天。试验期间不改变原来的饮食习惯，正常饮食。 

6.3.4 观察指标 

6.3.4.1 安全性指标： 

a) 一般状况包括精神、睡眠、饮食、大小便、血压等； 

b) 血、尿、便常规检查； 

c) 肝、肾功能检查（仅在试验开始前检查一次）； 

d) 胸片、心电图、腹部 B 超检查（仅在试验开始前检查一次）； 

6.3.4.2 功效性指标：双歧杆菌、乳杆菌、肠球菌、肠杆菌、拟杆菌、产气荚膜梭菌。 

6.3.5 试验步骤 

在给予受试样品之前，无菌采取受试者粪便1.0g，10倍系列稀释，选择合适的稀释度分别接种在各

培养基上。培养后，以菌落形态、革兰氏染色镜检、生化反应等鉴定计数菌落，计算出每克湿便中的菌

数，取对数后进行统计处理。最后一次给予受试样品之后24h，再次检测，方法同上。 

6.3.6 数据处理 

试验数据为计量资料，可用t检验进行分析。凡自身对照资料可以采用配对t检验，两组均数比较采

用成组t检验，后者需进行方差齐性检验，对非正态分布或方差不齐的数据进行适当的变量转换，待满

足正态方差齐后，用转换的数据进行t检验；若转换数据仍不能满足正态方差齐要求，改用t’检验或秩

和检验；但变异系数太大（如CV＞50%）的资料应用秩和检验。 

6.3.7 结果判定 

符合以下任一项，且试验组试食前后自身比较及试食后试食组与对照组比较，差异均有显著性，可

以判定该受试样品具有有助于调节肠道菌群的作用。 

a) 粪便中双歧杆菌和/或乳杆菌明显增加，产气荚膜梭菌减少或不增加，肠杆菌、肠球菌、拟杆

菌无明显变化； 

b) 粪便中双歧杆菌和/或乳杆菌明显增加，产气荚膜梭菌减少或不增加，肠杆菌和/或肠球菌、拟

杆菌明显增加，但增加的幅度低于双歧杆菌/乳杆菌增加的幅度。 

 


