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《斑马鱼用于保健食品功能检测技术规程》（征求意见稿）编制说明 

 

一、工作简况 

1. 任务来源 

斑马鱼作为一种小型脊椎类模式生物，在全球范围内已有90多年

的研究历史，在药品、保健食品及食品等领域的应用已得到大量相关

领域企业的认可。斑马鱼实验既有体外实验快速、高效的特点，又具

备哺乳动物实验相关性好、预测性高的特点，并且符合国际动物福利

保护趋势，当下已经取得了显著的科研和产业化成果。 

杭州环特生物科技股份有限公司作为斑马鱼生物检测领域的领

军企业，成立十余年来已为超过600家客户提供了6000余项实验服务，

相关技术成熟稳定。 

在此背景下，杭州环特生物科技股份有限公司联合中国标准化研

究院、农业农村部食物与营养发展研究所、中国疾病预防控制中心营

养与健康所、中国农业科学院农业质量标准与检测技术研究所、云南

贝泰妮生物科技集团股份有限公司、华熙生物科技股份有限公司、北

京东方红航天生物技术股份有限公司、黑龙江飞鹤乳业有限公司、北

京姿美堂生物技术有限公司、东阿阿胶保健品有限公司、漳州片仔癀

药业股份有限公司、浙江养生堂天然药物研究所有限公司、健合（中

国）有限公司、石家庄君乐宝乳业有限公司、碧生源控股有限公司、

广东完美生命健康科技研究院有限公司于2021年11月向中国保健协

会提交了《斑马鱼用于保健食品功能检测技术规程》团体标准立项申

请。中国保健协会组织专家召开的标准立项审核论证会通过了该团标

的立项申请，并确定由杭州环特生物科技股份有限公司牵头承担标准

起草任务。该项标准旨在对斑马鱼生物检测方法在食品及原料功能评

价中的应用进行统一规范，以助力企业缩短产品研发周期，降低产品

研发成本，提升产品质量，从而进一步提高产品市场竞争力，促进行

业繁荣发展。 

本文件起草单位：杭州环特生物科技股份有限公司、云南贝泰妮

生物科技集团股份有限公司、华熙生物科技股份有限公司、北京东方



红航天生物技术股份有限公司、黑龙江飞鹤乳业有限公司、北京姿美

堂生物技术有限公司、东阿阿胶保健品有限公司、漳州片仔癀药业股

份有限公司、浙江养生堂天然药物研究所有限公司、健合（中国）有

限公司、石家庄君乐宝乳业有限公司、碧生源控股有限公司、广东完

美生命健康科技研究院有限公司、北京世标认证中心有限公司、中国

标准化研究院、农业农村部食物与营养发展研究所、中国疾病预防控

制中心营养与健康所、中国中医科学院中药研究所、首都医科大学附

属北京中医医院、中国农业科学院农业质量标准与检测技术研究所、

中国保健协会行业认证分会、中国保健协会健康服务与研究专业委员

会。 

本文件主要起草人：李春启、赵琳、徐熙明、朱大洲、丁刚强、

林如海、赵海誉、徐霄龙、邱静、王飞飞、郭珈均、谢瑶、郑成栋、

孙阳恩、陈志亮、张正方、张华、柴艳兵、张耀广、黄森、宫建辉、

周邦勇、李萍、李永波、孙茵、李霞、张丽丽、李妍、廉琳、朱晓宇、

徐懿乔、戴明珠、朱家乐。 

2. 主要工作过程 

（1）2021年11月09日，中国保健协会组织召开了《斑马鱼用于

保健食品功能检测技术规程》团体标准立项审核论证会，与会专家通

过现场讨论对团体标准的名称、术语和定义、指标及检测方法等基础

框架给出了建议，一致同意该团体标准立项。 

（2）2021年11月16日，中国保健协会发布《斑马鱼用于保健食

品功能检测技术规程》团体标准立项公告。 

（3）2021年11月，标准起草组对国内外斑马鱼技术在保健食品

功能评价中的应用情况进行全面调研，同时广泛搜集和检索了国内外

斑马鱼技术应用资料，并进行了大量的研究分析、资料查证工作，在

此基础上形成《斑马鱼用于保健食品功能检测技术规程》标准草稿。 

（4）2021年11月-12月，标准起草组陆续组织杭州环特生物科技

股份有限公司、中国标准化研究院、农业农村部食物与营养发展研究

所、中国疾病预防控制中心营养与健康所、中国中医科学院中药研究

所、首都医科大学附属北京中医医院、中国农业科学院农业质量标准

与检测技术研究所、云南贝泰妮生物科技集团股份有限公司、华熙生



物科技股份有限公司、北京东方红航天生物技术股份有限公司等单位

及企业对《斑马鱼用于保健食品功能检测技术规程》的标准内容进行

了审核与修订，经过起草组数次研讨后，完成了标准征求意见稿和编

制说明。 

二、标准编制原则和主要内容 

1. 标准编制原则 

本文件的制订符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合理

性和可操作性的原则以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一

致性和规范性原则来进行本文件的修订工作。 

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。 

2. 标准主要技术内容 

本文件由范围、规范性引用文件、术语和定义、基本流程、试验

方案确认与准备、斑马鱼准备、试验程序、结果评价、试验报告撰写

等部分构成。 

2.1 范围 

本文件确立了斑马鱼用于保健食品功能检测流程，规定了试验方

案确认与准备、斑马鱼准备、预试验、正式试验、结果评价、数据分

析、试验报告撰写/审核等阶段的操作指示，以及上述阶段之间的转

换条件，描述了记录、标记、审核等追溯方法。 

本文件适用于普通食品、保健食品及其原料和配方的功能评价。 

2.2 规范性引用文件 

列举了本文件引用的国家标准的名称和标准号。 

2.3 术语和定义 

对“斑马鱼”、“受精后天数”、“无可观察效应浓度”等进行了定义。 

2.4 基本流程 

规定了斑马鱼用于保健食品功能检测的基本流程，包括试验方案

确认与准备、斑马鱼准备、预试验、正式试验（分组、造模、受试样

品处理、死亡判断、数据采集）、结果评价（统计学分析、结果判定、

结果有效性分析）、数据分析、试验报告撰写/审核等阶段。 

2.5 试验方案确认与准备 



2.5.1 受试样品信息确认 

应从样品提供方获得如下样品信息：受试样品的名称、批号、规

格、数量、颜色性状、保存条件、保质期、申请单位名称、理化性质、

保健功能等信息；受试样品为单体成分时，还应提供相应的化学信息，

包括分子量等；受试样品的溶剂信息，以及在溶剂中的溶解性，在水

中、光中、实验条件下的稳定性；整个周期所用受试样品批号应一致。 

2.5.2 受试样品前处理 

按照表1的方法对不同类型受试样品进行前处理。 

表1 不同类型受试样品前处理方法 

样品类型 前处理方法 

原料类 
依次经过粉碎、提取、超声、均质等步骤

制得受试样品 

固体类 

颗粒剂 
依次经过粉碎、溶解、超声、均质制得受

试样品 

片剂 
依次经过去除包衣、内容物粉碎、溶解、

超声、均质制得受试样品 

硬胶囊 
依次经过去除胶囊壳、内容物粉碎、溶解、

超声、均质制得受试样品 

粉剂 依次经过溶解、超声、均质制得受试样品 

硬糖/软糖 
依次经过粉碎、提取、溶解、超声、均质

制得受试样品 

袋泡茶 
依次经过加热水、提取、溶解制得受试样

品 

液体类 直接稀释的方式溶解得到受试样品 

油性类 
依次经过去除软胶囊壳、内容物减压干燥

制得受试样品 

 

2.5.3 受试样品储备液配制 

受试样品储备液宜用标准稀释水配制，受试样品难以用水溶解时

可考虑使用低毒的助溶剂或分散剂。推荐的溶剂有：二甲基亚砜、乙



醇、 甲醇、二甲基甲酰胺、三甘醇。适合的分散剂有：聚氧乙烯化

脂肪酸甘油酯、吐温80、0.01%的纤维素甲醚、聚氧乙烯化氢化蓖麻

油。储备液配制完成的受试样品应做标识，包括受试样品名称、受试

样品浓度、溶剂名称、配制日期、配制人。经前处理且做好标识的受

试样品进入斑马鱼准备阶段。 

2.6 斑马鱼准备 

按照GB/T 39649的规定执行斑马鱼质量控制。 

2.7 试验程序 

2.7.1 暴露条件 

本标准规定了功能评价实验中对斑马鱼暴露条件的要求，包括：

持续时间；通常暴露时间在24 h及以内不需要更换溶液，如受试样品

富含营养物质，试验溶液容易腐败变质，可考虑换液，换液频率宜根

据水质情况调整；暴露期间避光处理，避免光照对受试样品稳定性的

影响；水温控制在26～28.5 ℃；溶解氧为不低于6 mg/L饱和溶解氧；

pH需要在6.8～7.5范围内。 

2.7.2 预试验 

预试验用于确定受试样品的NOEC浓度，为后续正式试验的浓度

设置提供参考。对受试样品储备液用标准稀释水以几何级数稀释，宜

设置3～5个浓度组，浓度的间隔系数≤3.2，宜设为2。如果必须使用

助溶剂，所有组别中的助溶剂浓度应保持相同，同时还应设置一个相

应的溶剂对照组。实时观察并清除异常的斑马鱼，对斑马鱼的死亡和

其它毒性效应进行记录，确定受试样品的NOEC。只准许已经确定

NOEC的受试样品进入正式实验阶段。 

2.7.3 正式试验 

（1）试验分组 

正式试验设置正常对照组、模型对照组、阳性对照组、受试样品

测试组（宜设置3～5个浓度组，以几何级数浓度系列设置受试样品浓

度梯度，浓度的间隔系数≤3.2，宜设为2）、溶剂对照组（当受试样

品配制过程中使用了助溶剂，应设置该组，助溶剂浓度应该保持一致，

且浓度不大于1%（W/V或V/V））。 

（2）造模 



选择受精后一定天数的一定品系的斑马鱼，用诱导剂处理一定的

时间，建立斑马鱼保健食品功能评价模型。根据保健食品功能选择合

适的斑马鱼模型，不同斑马鱼模型的建立方法。  

（3）受试样品处理 

根据试验需求，预先筛选好足够数量且发育状况一致的斑马鱼胚

胎，并随机分配到试验容器中，每孔斑马鱼数量至少为10尾。用模型

诱导剂建立斑马鱼模型，然后向试验容器中加入一定体积的受试样品

溶液（饲养密度宜为1尾/100 μL）、阳性对照样品。充分混匀后，用

铝箔纸包裹，在28℃生化培养箱中避光孵育至终点。 

（4）死亡与毒性判断 

当所有试验组斑马鱼死亡率≤10%时，准许进入数据采集阶段；

当有试验组斑马鱼死亡率＞10%时，应判断是否继续试验，如继续试

验，应重新进入斑马鱼准备阶段，如不再继续试验，应终止试验。 

（5）数据采集 

应根据不同斑马鱼功能评价模型的具体评价指标选择合适的数

据采集方式，数据采集具体方式如下： 

a）直接拍照：孵育结束后，从表型正常的斑马鱼中随机选取至

少10尾斑马鱼，用三卡因麻醉后，将斑马鱼用3%甲基纤维素固定（甲

基纤维素应提前在室温放置至少30min），在体视显微镜或荧光显微

镜（转基因荧光斑马鱼品系相关的试验）下观察、拍照并保存。所有

试验组斑马鱼拍照应在相同的仪器和环境条件下完成，且斑马鱼体位

保持一致。利用图像处理软件测量累积光密度（体视显微镜）或荧光

强度（荧光显微镜），每组的有效数据量不低于10个。 

b）染色后拍照：孵育结束后，试验容器中的斑马鱼用养殖水清

洗3次，采用特异性荧光染料或组织化学染料对各组斑马鱼进行染色。

染色后各组至少取10 尾斑马鱼，用3%甲基纤维素固定。特异性荧光

染料染色的斑马鱼用荧光显微镜观察、拍照并保存，组织化学染料染

色的斑马鱼用体视显微镜观察、拍照并保存。利用图像处理软件对图

像进行分析，测量累积光密度（体视显微镜）或荧光强度（荧光显微

镜），每组的有效数据量不低于10个。 

c）运动行为分析：孵育结束后，试验容器中的斑马鱼用养殖水



清洗3次，每个试验组随机选择10尾斑马鱼转移至96孔板中，每孔1

尾，利用行为分析仪记录斑马鱼的运动轨迹，记录时间宜为20 min～

1 h，每组的有效数据量不低于6个。 

d）酶标仪检测：孵育结束后，试验容器中的斑马鱼用养殖水清

洗3次，每个试验组随机选择斑马鱼转移至96孔板中，每孔1-3尾，按

照试剂盒检测说明书进行试验操作，利用酶标仪测定OD值、荧光值

或生物光值。选择符合检测试剂要求的激发波长和发射波长，检测时

间宜为20 min～1 h，每组的有效数据量不低于3个。 

2.8 结果评价 

2.8.1 统计分析 

利用统计分析软件进行相关图表制作与统计学分析。计算各组试

验的平均值（Mean）及标准误差（Standard Error，SE），统计学处

理结果用Mean ± SE表示。宜采用方差分析，按方差分析的程序先进

行按方差分析的程序先进行正态性检验（P值）和方差齐性检验（F

值）。当F<0.05，P<0.05时，各组均数间组间至少有一组有显著性差

异，宜采用非参数检验；当F≥0.05，P≥0.05时，采用单因素方差分析，

选择事后两两比较的结果进行统计；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。 

2.8.2 结果判定 

在试验满足有效性的基础上，使用统计分析软件对数据进行方差

分析，比较受试样品各浓度组与模型对照组原始数据的统计学差异，

P<0.05表示具有统计学差异。 

2.8.3 结果有效性分析 

正常对照组（当使用了助溶剂，也包括溶剂对照组）斑马鱼的死

亡率或异常率不得超过10%，超过10%则该次试验结果视为无效；模

型对照组与正常对照组之间的原始数据存在统计学上的显著性差异，

阳性对照组与模型对照组之间的原始数据存在统计学上的显著性差

异，否则该次试验结果视为无效；当使用了助溶剂，溶剂对照组与正

常对照组之间的原始数据不能存在统计学上的显著性差异，否则该次



试验视为失败。只准许有效试验结果进入试验报告撰写/审核阶段。 

2.9 试验报告撰写 

试验报告应包括：检测依据、受试样品和阳性对照的信息、斑马

鱼来源和品系等相关信息、试验条件和方法、试验开始至完成的日期、

试验结果、数据处理与统计方法、结论。 

三、本标准制定参考的主要依据 

本文件制定过程中参考了国际国内斑马鱼技术相关的文献。 

四、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况 

近年来，随着经济水平的提高，人民健康意识的增强，对营养健

康的需求也越来越高。人们对营养的需求有三个阶段，第一需求是安

全，第二是营养，第三是功能。目前食品讲究高质量发展，高质量发

展讲究的是营养和功能。 

随着食品监管改革的不断推进，我国大健康产业整体确立了“预

防为主”、“风险管理”、“全过程控制”和“社会共治”等科学理念。一系

列法规文件的相继发布和实施进一步规范了各类健康产品的监管体

系。根据《食品注册审评审批工作细则（2016年版）》的要求，食品

在注册时必须提供“配方主要原料具有功能作用的科学依据，其余原

料的配伍必要性；产品配方配伍及用量具有保健功能的科学依据”，

明确了要加强食品配方的功能研究。 

在新的法规要求之下，如何通过技术创新来提高食品配方研发的

效率和质量就显得非常迫切。国家市场监管总局对新技术新方法是鼓

励和支持的态度。 

斑马鱼作为一种小型脊椎类模式生物，其实验方法既有体外实验

快速、高效的特点，又具备哺乳动物实验相关性好、预测性高的特点。

在中药、营养食品的研发和评价过程中，斑马鱼实验显示出其独特优

势和价值，在功效评价、安全毒理学评价及活性成分筛选等方面的应

用日渐广泛，取得了显著的科研和产业化成果，目前已经可用于食品

的注册申报。 

本文件通过将斑马鱼实验在保健食品功能评价中的应用方法进

行统一规范，能够协助企业进一步缩短产品研发周期，降低产品研发

成本，提高产品市场竞争力，对于满足社会需求和促进行业发展都有



重要意义。 

五、与国际、国外对比情况 

本文件在制定过程中未采用国际标准或国外文件。 

六、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及标准，

特别是强制性标准的协调性 

本文件与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调一致。 

七、重大分歧意见的处理经过和依据 

本文件在制定过程中无重大分歧性意见。 

八、标准中涉及专利的情况 

本标准不涉及专利。 

九、标准性质的建议说明 

本文件为首次制定，为中国保健协会团体标准，属于自愿性标准，

供社会和会员自愿采用。 

十、贯彻标准的要求和措施建议 

建议本文件批准发布1个月后实施。 

建议本文件由中国保健协会组织宣贯实施。 

十一、其他应予说明的事项 

无。 

 

标准起草组 

2021年12月 

 


