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摘 要:五味子作为东北传统道地药材,其不仅用于临床疾病治疗,也广泛用于日常保健。近年来,以

五味子为主的保健食品不胜枚举,其主要具有改善睡眠、修复肝损伤、提高免疫力、降血糖等功效,但

五味子保健食品还有待进一步深入挖掘。在国家市场监督管理总局特殊食品安全监督管理司平台上

以“五味子”“五味子提取物”为关键词进行检索,基于五味子药材的传统功效和主要化学成分,结合现

已通过审批的含五味子保健食品的功效和剂型,阐述五味子药材应用于保健食品的合规性、安全性及

功效性,旨在为以五味子为原料的保健食品申报注册、功效研究等提供思路和参考。
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ApplicationofSchisandraeChinensisFructusinDietarySupplement
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Abstract:SchisandraeChinensisFructus,asatraditionalChinesemedicineinnortheastChina,isnotonlyusedinthe
treatmentofclinicaldiseases,butalsofrequentlyusedinthehealthcareofdailylife.Inrecentyears,dietarysupplement
ofSchisandraeChinensisFructus,mainlytoimprovesleep,repairliverdamage,improveimmunity,lowerbloodsugar
level,butthestudyofitsdietarysupplementstillneedstobefurtherexplored.OntheplatformofSpecialfoodsupervi-
sion,andAdministrationDepartmentofStateAdministrationofMarketSupervisionandadministration,thekeywords
“SchisandraeChinensisFructus”and“SchisandraeChinensisFructusextract”weresearched,basedonthetraditional
efficacyandmainchemicalcomponentsofSchisandraeChinensisFructus,combinedwiththeefficacyanddosageform
ofapproveddietarysupplement,thecompliance,safetyandefficacyofSchisandraeChinensisFructusinthedietarysup-
plementwerefurtherelaborated.Aimtoprovideideasandreferencesfortheregistrationandefficacy-relatedresearch
ofdietarysupplements.
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  五味子习称“北五味子”,又名五梅子、山花椒,
因五味具有而得名,主产于东北三省、河北、甘肃等
地,是 木 兰 科 植 物 五 味 子 Schisandrachinensis
(Turcz.)Baill.的干燥成熟果实。五味子性温,味酸、
甘,归肺、心、肾经,具有收敛固涩、益气生津、补肾宁
心之功[1]。《本草蒙筌》记载:“虚损劳伤,北五味最
妙。”现代临床常用其保肝、镇静催眠、抑制肿瘤细胞
增殖、提高免疫力等[2-3]。研究发现,五味子中含有

40多种化学成分[4],主要包含木脂素、多糖、挥发油、
萜类、氨基酸、有机酸、黄酮等化合物[5-7],因此五味

子不仅是临床常用药材,也常被应用于日常饮食保
健中,是重要药食同源药材之一。近年来,由于中医
药产业快速发展,人们愈加重视自身健康,众多保健
食品进入大众视野,五味子作为东北地区常见的道
地药材,也广泛应用于食品和药品中。本研究对五
味子药材在保健食品中的应用进行综述,旨在为五
味子开发应用提供参考。

1 五味子用于保健的相关依据

五味子最早载于《神农本草经》,被列为上品,有
益气、滋补肝肾的功效。《抱朴子·仙药》记载,服用

—612—



五味子十六年的移门子“色如玉女,入水不沾,入火
不灼也”。可见,五味子不仅能药用,也是日常滋补
佳品。

在2020版《中华人民共和国药典》中五味子被
分为南、北两个种类,日常滋补所用多为北五味子,
为木兰科植物五味子的干燥果实,其产地分布于东
北三省、河北、山西、宁夏、甘肃等地区。2002年3
月,国家卫生部公布的《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)》中《可用于保
健食品的物品名单》列出了包括五味子在内的114
个品种,距今已有二十年的使用历史,其原料使用安
全管理较为严格,安全性有一定保障,在保健食品应
用领域属较为成熟的品种。

2 五味子在保健食品中的应用现状

2.1 标志性成分
五味子中主要化学成分为木脂素类化合物,约

占总成分的2%~8%,另外还有挥发油、有机酸、多
糖,以及少量氨基酸和黄酮等成分[8]。根据功效主
治、入血成分等筛选五味子主要成分[9],其中较有代
表性的成分即为联苯环辛烯型木脂素,常见的有五
味子甲素、五味子乙素、五味子醇甲、五味子醇乙等。
2.2 用法用量

2020版《中华人民共和国药典》对五味子药材的
日服用量进行了明确规定,即2~6g,亦有文献报道
成人日服用量范围在1~3g,且应分次服用。肖炯昌
等[10]对从汉代至今的医药典籍中涉及五味子的方剂
进行了研究发现,以汉唐平均次用量为最高,即
8.01g,以宋代用量最低,为0.99g,其中,现代综合平
均次用量为1.91g。2002年3月,国家卫生部公布
的《关于进一步规范保健食品原料管理的通知》将五
味子列入《可用于保健食品的物品名单》,更加明确
了五味子可应用于保健食品的地位。
2.3 剂型分布

以“五味子”“五味子提取物”为关键词,检索国
家市场监督管理总局特殊食品安全监督管理司平
台,共检索到相关品种67个,见表1。表1中胶囊剂
有40种(包含软胶囊8种),占59.70%,口服液占

13.43%,片剂占10.45%,饮品占7.46%,酒剂占

4.48%,膏剂、茶剂、颗粒剂各占1.49%。胶囊剂具
有携带服用方便、遮盖不良气味、生物利用度高等诸
多优点,考虑五味子药材自身特性及其开发产品的
功效,推测以上因素即为胶囊剂选择度最高的原因。
2.4 应用现状

以“五味子”“五味子提取物”为关键词,检索国
家市场监督管理总局特殊食品安全监督管理司平
台,共检索到相关品种73个,见表2。

表1 五味子相关注册保健食品剂型统计

剂型 品种数目

胶囊剂 40
口服液 9
片剂 7
饮品 5
酒剂 3
膏剂 1
茶剂 1

颗粒剂 1

表2 五味子相关注册保健食品功能统计

保健功能 五味子及其提取物(个品种)
改善睡眠 31

保肝 19
免疫调节 9

提高缺氧耐受 2
辅助降糖 4

保肝和免疫调节 4
改善睡眠及免疫 1

改善睡眠和缺氧耐受 1
保护肝脏和胃黏膜 1

保肝和降血脂 1

  从表2可知,在73个品种中改善睡眠、保肝和
调节免疫三类各占比42.46%、26.03%、12.33%,而
提高缺氧耐受、辅助降糖、降血脂及保护胃黏膜等品
类仅有14种,其中还包含了多种功效的保健产品,
其主要原因可能是由于这几类品种中的五味子并非
主要添加或添加量较少。五味子药材相关研究发
现,其主要药理作用体现在中枢系统的镇静作用以
及保护肝脏免受化学性损伤两方面,这也印证了这
两类品种的注册申请相对于其他品种更易通过的
现象。

3 安全性评价

3.1 药材安全性评价
向韵等[11]观察了140只大鼠经反复给药五味子

超微粉和普通粉4周后及停药后的状态,并检测了
大鼠体质量、血液、组织切片等生理生化指标发现,
各指标前后无明显变化(P>0.05),结果发现,五味
子超微粉对大鼠未产生明显损伤,证明经超微粉处
理后的五味子药材未产生明显毒性。丁涛等[12]研究
发现,1.6g/kg、3.2g/kg、6.4g/kg剂量的五味子粗粉
对雄性大鼠和妊娠大鼠产生了不同程度的影响,认
为五味子应用于保健食品时应注意使用期限和用
量,即日服用量不宜超过2g。
3.2 提取物安全性评价

袁一平等[13]发现,尽管五味子80%醇提物无急
性毒性,但对小鼠的胃肠道黏膜有明显的损伤作用,
因此使用五味子醇提物的保健食品应注意添加的剂
量。胡燕平等[14]利用小鼠淋巴细胞和骨髓微核研究
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五味子水提液的遗传毒性发现,五味子水提液体外
细胞实验存在遗传性细胞毒性,但在体内实验中并
未发现相应毒性,推测可能是由于体内代谢的解毒
所导致。周博宇等[15]研究表明,以五味子药材为主
药的保健品复方五味子胶囊对小鼠无明显毒副作
用,高、中、低剂量给药的3组小鼠相关生理生化指
标无显著性差异。

4 保健功能

4.1 对中枢神经系统的作用
张林魁等[16]的实验发现,经腹腔注射五味子醇

甲的大鼠,其下丘脑及纹状体内多巴胺(DA)和
DOPAC含量显著增加,推测这与五味子药材的中枢
神经抑制作用和镇静催眠作用有一定联系。李贺
等[17]研究发现,相较于空白组,灌胃给药五味子乙素
的小鼠外周血及脑组织内的GABA/Glu水平显著增
加,GABAARα1和GABAARγ2蛋白的表达水平亦增
加,阐明了五味子乙素抗焦虑作用的机制。许方敏
等[18]对SCH给药组小鼠和空白组小鼠进行行为学
实验发现,在悬尾实验和强迫游泳实验中,相较于空
白组,SCH组小鼠的不动时间显著缩短,表明五味子
醇甲有潜在的抗抑郁作用。郭笑等[19]用D-半乳糖
对小鼠进行衰老造模,结果发现,五味子中的木脂素
通过上调脑组织中Prdx6、GSH-Px1基因的表达,极
大避免了脑组织的活性氧损伤,从而改善了衰老模
型小鼠的学习记忆能力。周妍妍等[20]研究发现,经
五味子醇甲治疗后的APP/PS1双转基因痴呆模型
小鼠的脑组织中α-syn水平明显下降,且经过行为学
实验证明,给药后模型组小鼠的症状也明显改善。
4.2 保肝

马钰捷等[21]实验发现,五味子乙素能降低非酒
精性脂肪肝小鼠的体质量,防止脂肪在肝脏的堆积,
改善小鼠肠道菌群组成,从而减轻肝脏部位的炎症
性损伤。QIN等[22]研究发现,五酯片与紫杉醇联用
能通过抑制糖蛋白P和相关酶类的活性,在一定程
度上增加了紫杉醇的生物利用度,起到了减轻毒副
作用,增强疗效的作用。据相关报道称,五酯胶囊和
免疫抑制剂他克莫司联用时,能达到提高生物利用
度的效果,减轻药物的副作用[23]。综上,五味子酯甲
相关制剂与抗肿瘤、免疫抑制等药物联用时,可增效
减毒,起到保护肝脏的作用[24]。
4.3 对肾脏生殖系统的作用

皮子凤等[25]对糖尿病大鼠进行了血清代谢组
学研究,采用了 UPLC-Q-TOF-MS与PLS-DA相结
合的手段,对黄尿酸、油酰胺等7个内源性代谢物进
行检测,最终认定五味子主要通过嘌呤代谢及肠内
菌代谢两大通路减轻糖尿病肾病带来的损伤。杨江
辉等[26]观察腹腔注射五味子提取物于糖尿病大鼠发

现,该组别大鼠肾组织中的CAT 活性升高明显,且
GSH-Px活性也有所上升,肾组织和血清中的 MDA
水平明显降低,反映出五味子可在一定程度上改善
肾组织功能病变。熊刚等[27]在实验中发现,五味子
乙素能改善糖尿病大鼠不良的肾组织形态,大鼠的

Scr、Cys-c及ALT水平显著降低,而Ucr、Ccr水平明
显升高,说明糖尿病大鼠肾功能有所改善,且大鼠肾
脏组织 HMGB1、TLR4蛋白表达水平及IL-1β、IL-6
及TNF-α蛋白表达水平显著下降。张艳等[28]给生
精障碍模型大鼠灌胃给药五味子多糖后观察发现,
相较于模型组,给药组大鼠的精子密度和活率均显
著上升,精子畸形率大幅下降,此外,大鼠的生殖激
素FSH和LH水平有所下降,而T的水平明显上
升,进一步提示了五味子多糖可改善生精功能的
作用。
4.4 抗炎抗氧化

武晓英等[29]对肠炎模型小鼠灌胃1mg/mL五
味子醇提液后,经病理解剖观察发现,相较于模型
组,给药组小鼠的炎症损伤明显减缓,且给药组小鼠
肠组织和血清的抗氧化能力更高,可见1mg/mL的
五味子醇提液对肠炎有很好的治疗作用。李启思
等[30]的实验采用SHIMADA[31]的方法,对比了 Vc
及五味子木质素提取液的抗氧化能力发现,两者的
抗氧化能力与其浓度在一定范围内呈现出正相关趋
势,且五味子木质素提取液还原力为Vc的0.4倍,
同时采用KETNAWA [32]的方法测定了五味子木质
素对不同菌种的抗菌能力,认为其对黄曲菌、黑曲菌
等有较为良好的抗击能力,具有一定的天然防腐
潜力。
4.5 对心血管的作用

岑人军等[33]经实验发现,相较于力竭运动组和
对照组,灌胃给药五味子乙素氯化钠溶液的力竭运
动大鼠体内SOD水平恢复,并抑制OS产物 MDA
产生,大鼠心肌细胞的氧化应激一定程度上得以改
善。孙红霞等[34]实验发现,北五味子乙素通过提高
左心室最大收缩压,从而增大左心室内压正负变化
速率最大值,能明显改善大鼠的心脏功能,避免了缺
血再灌注对大鼠的损伤。刘威等[35]研究发现,与其
他组别比较,五味子乙素高剂量组的乳鼠心肌细胞
回缩程度较小,搏动频率稳定,心机细胞的形态相对
良好,并随着五味子乙素浓度上升,乳鼠心肌细胞的
存活率也逐渐升高,其中,CK、LDH、MDA指标水平
均有所下降,但SOD水平上升,减轻了心肌细胞的
损伤。此外,五味子存在的一种有机酸———琥珀酸
能够调控cleavedcaspase-3蛋白表达水平,激活Akt
的磷酸化,从而保护心肌细胞免受缺氧复氧的损
伤[5]。
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5 讨论

五味子最早来源于中国东北及朝鲜,属中国较
早栽培的品种,有较长的种植史、应用史。因而中国
在五味子栽培、入药、食用及保健品开发等方面具有
丰富的经验和独特优势。五味子药材具有收敛固
涩、益气生津、补肾宁心等功效,现代常用于治疗失
眠和辅助治疗肝肾疾病。此外,研究发现,五味子对
氧化损伤及心血管疾病也具有一定的疗效,而经检
索发现,当前市场上五味子相关保健食品的功效多
以改善睡眠和保护肝脏为主,而涉及其他功效的保
健食品还相对较少。因此,应结合新型科学手段深
入研究五味子药材,进一步开发五味子其他功效保
健食品,挖掘五味子药材的更多潜在价值。
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