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益生菌与药食同源植物成分协同作用评价

1 范围

本文件规定了益生菌与药食同源植物成分协同作用评价的基本原则、评价指标体系、评价方法、评

价流程、结果判定及分级、质量控制与保证、评价报告等。

本文件适用于益生菌与药食同源植物成分协同作用的评价。

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 4789.35 食品安全国家标准 食品微生物学检验 乳酸菌检验

GB/T 8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定

保健食品功能检验与评价技术指导原则

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

益生菌 probiotic

是一类活的微生物，当摄入足够数量时，对宿主健康有益。这些微生物通常定植于人体肠道、生殖

系统内，能产生确切健康功效，如改善宿主微生态平衡、调节免疫力平衡等。

3.2

药食同源植物 medicinal and edible plant

既具有中医学药用价值，又可作为普通食品食用的植物资源。其安全性高，可长期食用，兼具营养

保健和调理疾病的双重功能。

3.3

协同作用 synergistic effect

益生菌与药食同源植物成分共培养后组合物使用时，其整体功效显著超越两者单独使用时功效的简

单累加效应。

4 评价原则

4.1 科学性原则

评价方法和指标基于分子生物学、代谢组学等科学理论，采用已验证的实验技术，确保评价结果真

实可靠。

4.2 系统性原则

从微生物学、化学成分、生物功能三个核心维度，综合考量益生菌与药食同源植物成分在不同层面

的协同作用，全面系统地进行评价。

4.3 实用性原则

评价方法、操作流程、判定规则具备可重复性和可操作性，适用于企业实验室、第三方检测机构及

监管部门。

4.4 安全性原则
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在评价协同功效的同时，严格遵循相关安全标准，确保复合产品对人体健康无急性、慢性毒性及致

敏等不良影响。

5 评价指标体系

5.1 益生菌与药食同源植物成分协同功效评价指标体系由微生物学指标、化学成分指标、生物学功能

指标等三部分组成。

5.2 评价指标体系由一级指标 3 个、二级指标 7 个、三级指标 16 个，共三个层次构成，具体如表 1

所示。

表 1 5.1 益生菌与药食同源植物成分协同功效评价指标体系

一级指标 二级指标 三级指标

微生物学指标

益生菌增殖与活性

体外增殖率

体内增殖率

活性指标

菌群结构与多样性
菌群多样性指数

有益菌与有害菌比例

化学成分指标

药食同源植物成分变化
活性成分含量

功效成分转化与修饰

代谢产物分析

益生菌代谢产物种类

益生菌代谢产物含量

植物 - 益生菌共代谢产物

生物学功能指标

肠道功能改善
肠道屏障功能

消化吸收功能

免疫调节作用
免疫细胞功能

免疫分子水平

其他生理功能调节

降血脂功能

降血糖功能

抗过敏

抗病毒

改善睡眠与情绪

抗幽门螺杆菌感染

改善肠息肉

6 评价方法

6.1 人体实验

6.1.1 ​ 人体试食设计

6.1.1.1 实验原则

遵循伦理学原则，严格按照《保健食品功能检验与评价技术指导原则》开展。 ​

6.1.1.2 受试人群选择

制定明确的纳入和排除标准，招募健康志愿者或特定疾病患者，如招募高脂血症患者时，要求符合

《中国成人血脂异常防治指南》中高脂血症诊断标准。受试人群年龄、性别、体重指数等应具有代表性，

且签署知情同意书。​

6.1.1.3 分组与干预

将受试者随机分为空白对照组、安慰剂组、益生菌单独干预组、药食同源植物单独干预组、益生菌

与药食同源植物协同干预组。安慰剂采用外观、口感与受试产品相似但无活性成分的制剂。干预周期根

据产品特性和研究目的确定，干预期间要求受试者保持正常饮食和生活习惯，记录饮食和运动情况。​
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6.1.1.4 监测指标与频率

在试验开始前、干预期间（如每 4 周）和试验结束后，采集受试者血液、粪便样本。检测指标包

括微生物学指标（如粪便中益生菌数量、肠道菌群多样性）、化学成分指标（如血液中相关代谢产物含

量）、生物学功能指标（如血脂、血糖、免疫功能指标）。同时，定期收集受试者的主观感受（如消化

情况、疲劳感等）和不良反应信息。 ​

6.1.2 样本采集与分析 ​

6.1.2.1 样本采集

血液样本采集采用真空采血管，采集后分离血清或血浆备用。粪便样本采集后置于无菌容器中，尽

快低温保存或送检。采集过程遵循无菌操作原则，确保样本无污染。 ​

6.1.2.2 样本分析

运用相应的检测技术分析微生物学、化学成分和生物学功能指标。微生物学指标检测按照有关国家

相关标准的要求进行。化学成分指标采用 HPLC、GC - MS 、LC-MS、HPLC-MS等仪器进行分析。生物学

功能指标依据相关临床检验标准进行检测。同时，采用问卷调查等方式收集受试人群的主观感受和不良

反应信息，并进行详细记录和统计分析。

6.2 动物实验

6.2.1 动物模型选择 ​

6.2.1.1 ​ 肠道菌群失调模型

采用抗生素灌胃法构建，选用正常小鼠，通过灌胃给予广谱抗生素（如氨苄青霉素、甲硝唑等混合

溶液），连续5-7天，破坏肠道正常菌群结构。 ​

6.2.1.2 免疫低下模型

6.2.1.2.1 免疫抑制动物模型

采用环磷酰胺腹腔注射法，对实验动物注射适宜剂量的环磷酰胺，连续 3-5天，诱导免疫抑制状态。

6.2.1.2.2 ​ 睡眠剥夺免疫低下模型

选取小鼠/大鼠等实验动物，先适应性饲养以稳定生理状态；随后将其置于含声（如80-100 dB、
2000-4000 Hz间歇性噪音）和光（如100-300 lux间歇性强光）装置中，通过随机交替的声光刺激打断动

物睡眠（急性剥夺24-72h，慢性剥夺1-4周）；期间监测动物觉醒状态以确保剥夺效果。

6.2.1.2.3 OVA 过敏模型

选用 SPF 级 Balb/c 或 C57BL/6 小鼠（6-8 周龄，雌雄可根据实验需求选择，实验前适应环境至

少 3 天）为实验对象；造模分为致敏与激发两个阶段，致敏阶段通过腹腔注射卵清蛋白（OVA）与佐剂

（如氢氧化铝凝胶）的混合液，一般每周 1 次，连续 2-3 周以建立机体过敏状态，激发阶段在致敏结

束后，采用 OVA 溶液（通常含生理盐水或磷酸盐缓冲液）进行鼻腔滴注，每日 1 次，连续 7-14 天以

诱导过敏性鼻炎症状；对照组需分别设置空白对照组（不进行任何处理）与佐剂对照组（仅腹腔注射佐

剂、滴鼻生理盐水）以排除干扰因素；造模后主要通过观察动物鼻部症状（如打喷嚏、挠鼻次数、流涕

程度），检测鼻黏膜组织病理变化（HE 染色观察炎症细胞浸润、黏膜水肿情况），测定血清中 OVA 特

异性 IgE 抗体水平（ELISA 法）及鼻灌洗液中炎症细胞（如嗜酸性粒细胞）与细胞因子（如 IL-4、IL-5、

IFN-γ）含量，综合评估模型是否成功及过敏性炎症反应程度。

6.2.1.3 高脂血症模型

选用 SPF 级 SD 大鼠或 C57BL/6 小鼠（6-8 周龄，雌雄可根据实验需求选择，实验前适应普通饲

料喂养 3 天）为实验对象；给予定制高脂饲料喂养，饲料中含胆固醇、猪油、胆酸钠等关键成分（典

型配方如 1% 胆固醇 + 10% 猪油 + 0.2% 胆酸钠，其余为基础饲料），持续喂养 4-8 周以诱导机体血

脂异常；对照组需设置普通饲料对照组（仅饲喂基础饲料，其他饲养条件一致）以排除基础饮食影响；
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造模后主要通过采集动物血清，采用全自动生化分析仪检测总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密度

脂蛋白胆固醇（LDL-C）及高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）水平，结合动物体重变化及肝脏组织病理切片

（如油红 O 染色观察脂质沉积），综合判断模型是否成功及高脂血症严重程度。 ​

6.2.1.4 糖尿病模型

选用 SPF 级 SD 大鼠、Wistar 大鼠或 C57BL/6 小鼠（6-10 周龄，雄性为主，避免雌性激素对血

糖的潜在影响，实验前适应环境 3 天）为实验对象；采用链脲佐菌素（STZ）诱导法，需先将 STZ 用

柠檬酸-柠檬酸钠缓冲液（pH4.2-4.5）新鲜配制为适宜浓度，再根据动物种类（大鼠常用剂量 40-60mg/kg，

小鼠常用剂量 100-150mg/kg）及模型类型（1 型或 2 型糖尿病），选择腹腔注射或尾静脉注射方式给

药；对照组需设置溶剂对照组（注射等量柠檬酸 - 柠檬酸钠缓冲液）以排除缓冲液对机体的影响；建

模后需动态监测动物空腹血糖（FBG），通常以连续 3 天 FBG≥11.1mmol/L 作为糖尿病模型成功的判

定标准，同时可结合检测糖耐量（OGTT）、胰岛素水平（ELISA 法）、糖化血红蛋白（HbA1c）含量，

观察动物多饮、多食、多尿及体重减轻等 “三多一少” 典型症状，综合评估模型稳定性及糖尿病病理

状态。

6.2.1.5 肠息肉模型

选用 APCMin/+ C57BL/6J 小鼠作为实验对象（通常为 6-8 周龄，雌雄均可，实验前适应 SPF 级

饲养环境 3 天，饲养条件为恒温 22±2℃、恒湿 50±5%、12h 光暗循环，自由摄食饮水）；基于APC 基

因功能缺失与肠息肉自发形成的关联，通过基因编辑技术（如化学诱变、CRISPR-Cas9）构建 APC 基因

功能缺失的杂合子小鼠（即 APCMin/+ 基因型），该基因型小鼠因 APC 抑癌基因功能异常，可在饲养

过程中自发形成肠息肉，无需额外外界诱导；造模过程中需通过表型与分子水平双重验证：表型上，在

小鼠饲养至特定周龄（通常 12-16 周）时处死，解剖观察肠道内息肉的数量、大小及分布位置；分子

水平上，检测息肉组织及正常肠道组织中 APC 基因的表达量与突变情况，同时可检测 Wnt/β-catenin

信号通路相关蛋白（如 β-catenin、c-Myc）的表达水平，以确认模型的基因缺陷特征与病理机制；对

照组一般选用同品系野生型 C57BL/6J 小鼠（APC+/+），在相同饲养条件下同步观察，对比分析息肉形

成差异，确保模型构建的有效性与特异性。

6.2.1.6 呼吸道 H1N1 病毒感染模型

该模型以 SPF 级 BALB/c 小鼠（6-8 周龄，体重 18-22g）为实验对象，先在鸡胚尿囊腔中扩增 H1N1

流感病毒并通过 TCID₅₀或 EID₅₀法测定滴度，再采用腹腔注射麻醉或异氟烷吸入麻醉的方式处理小鼠，

将 5 倍 50% 致死剂量（5×LD₅₀）的病毒液（约 50μL，分两侧鼻腔滴入）进行鼻滴感染，对照组滴入

等量无病毒培养液；造模后通过每日观察小鼠精神状态、体重变化及死亡率，在感染不同时间点检测肺

组织病毒载量、观察肺组织病理变化，同时检测血清细胞因子水平与肺组织免疫细胞亚群变化，以此评

估 H1N1 病毒感染后的病理生理反应与免疫状态。

6.2.1.7 焦虑模型

该模型常用 SPF 级 SD 大鼠或 C57BL/6 小鼠（多选择雄性，实验前适应环境≥3 天），主要通过

慢性不可预知温和应激（CUMS，21-28 天内随机施加禁水禁食、倾斜笼具等多种应激源）、束缚应激（每

日束缚 2-6h，连续 7-14 天）等方式造模，辅以高架十字迷宫（EPM）验证焦虑样行为；造模后从行为

学（高架十字迷宫测开放臂相关指标、旷场实验测中央区域活动、明暗箱实验测明箱停留时间）、生理

指标（ELISA 检测血清皮质酮水平）、分子指标（检测 HPA 轴相关基因与受体表达、脑内神经递质水

平）三方面，综合评估动物的焦虑状态与相关生理分子机制。

6.2.1.8 幽门螺杆菌感染模型

可选用 SPF 级 C57BL/6 小鼠（6-8 周龄，雌雄均可）或蒙古沙鼠或 SD 大鼠（根据研究需求选择，

小鼠因易获取、成本低为首选），实验前需适应 SPF 级饲养环境 3-5 天（恒温 22±2℃、恒湿 50±

5%、12h 光暗循环，自由摄食饮水）；预处理阶段，实验前 24h 对动物进行禁食（不禁水），并在接

种前 1h 左右灌胃给予胃酸抑制剂（如奥美拉唑，剂量通常为 20-40mg/kg），以降低胃内酸度、提高 Hp

定植率；接种阶段，将对数生长期的 Hp 菌株（常用标准株如 SS1 株、ATCC43504 株）用无菌 PBS 或

布氏肉汤调整至适宜浓度（通常为 1×10⁸-1×10¹⁰CFU/mL），采用灌胃针进行胃内灌胃，每次灌胃体积
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0.2-0.5mL（根据动物体型调整），连续灌胃 3-7 天（每日 1 次）以确保感染成功；造模后需通过三

重检测验证感染效果：细菌定植检测，处死动物后取胃黏膜组织，采用 Hp 培养、快速尿素酶试验或实

时荧光定量 PCR 检测 Hp 特异性基因（如 ureA 基因）确认定植；病理检测，对胃黏膜组织进行 HE 染

色，观察黏膜炎症细胞浸润（如中性粒细胞、淋巴细胞）、黏膜损伤程度；血清学检测，采集动物血清，

通过 ELISA 法检测 Hp 特异性抗体（IgG、IgA）水平；对照组需设置空白对照组（仅灌胃 PBS）与胃

酸抑制剂对照组（仅给予胃酸抑制剂，不接种 Hp），排除非特异性因素干扰，确保模型构建的可靠性

与科学性。

6.2.2 实验设计 ​

6.2.2.1 实验分组

针对每种动物模型，均设置以下分组，且益生菌与药食同源植物协同给药组分别设置高、中、低剂

量梯度组（高剂量按体表面积换算的3倍或按体重换算后的2-5倍，中剂量为 1 倍，低剂量为0.2-0.3 倍），

以验证协同效应与剂量的关系： ​
a) 空白对照组：不做任何处理，给予正常饲料及生理盐水灌胃； ​
b) 模型对照组：仅构建相应模型，给予正常饲料及生理盐水灌胃； ​
c) 阳性对照组：构建模型后，给予临床认可的标准药物 / 标准干预手段，具体如下：

1) 肠道菌群失调模型：选择布拉氏酵母菌散（小鼠 200-400 mg/kg 体重 / 天）或乳果糖

口服液（小鼠 1-2 mL/kg 体重 / 天），以生理盐水溶解 / 稀释后灌胃；

2) 免疫抑制动物模型（环磷酰胺法）：选用左旋咪唑片（小鼠 25-50 mg/kg 体重 / 天，

生理盐水溶解后灌胃）或重组人粒细胞集落刺激因子（rhG-CSF，小鼠 5-10 μg/kg 体重

/ 天，腹腔注射）；

3) 睡眠剥夺免疫低下模型：选择褪黑素（小鼠 10-20 mg/kg 体重 / 天）或酸枣仁提取物

（小鼠 200-400 mg/kg 体重 / 天），均以生理盐水处理后灌胃；

4) OVA 过敏模型：选用地塞米松磷酸钠注射液（小鼠 0.5-1 mg/kg 体重 / 天，腹腔注射）

或氯雷他定片（小鼠 5-10 mg/kg 体重 / 天，生理盐水溶解后灌胃）；

5) 高脂血症模型：选择辛伐他汀片（大鼠 10-20 mg/kg 体重 / 天、小鼠 20-40 mg/kg 体

重 / 天）或非诺贝特胶囊（大鼠 50-100 mg/kg 体重 / 天，玉米油稀释），均灌胃给

药；

6) 糖尿病模型（STZ 诱导法）：选用二甲双胍片（大鼠 200-400 mg/kg 体重 / 天、小鼠

300-600 mg/kg 体重 / 天，生理盐水溶解后灌胃）或胰岛素注射液（小鼠 1-2 U/kg 体

重 / 天，皮下分 2 次注射）；

7) 肠息肉模型（APCMin/+ 小鼠法）：选择舒林酸片（小鼠 20-40 mg/kg 体重 / 天，0.5%

羧甲基纤维素钠溶解）或 5 - 氨基水杨酸（小鼠 100-200 mg/kg 体重 / 天），均灌胃

给药； ​
8) 呼吸道 H1N1 病毒感染模型：选用奥司他韦胶囊（小鼠 20-40 mg/kg 体重 / 天，分 2 次

灌胃）或干扰素 α-2b 注射液（小鼠 1×10⁴-5×10⁴ IU/kg 体重 / 天，腹腔注射）； ​
9) 焦虑模型（CUMS / 束缚应激法）：选用地西泮片（大鼠 0.5-1 mg/kg 体重 / 天、小鼠

1-2 mg/kg 体重 / 天，生理盐水溶解后灌胃，行为学检测前 30min 给药）或氟西汀胶

囊（大鼠 5-10 mg/kg 体重 / 天，灌胃，应激开始同步给药）；​
10) 幽门螺杆菌（Hp）感染模型：选用阿莫西林胶囊（小鼠 200-400 mg/kg 体重 / 天，分 2

次灌胃）联合克拉霉素片（小鼠 50-100 mg/kg 体重 / 天，分 2 次灌胃）。

d) 药食同源植物单独给药组：构建模型后，给予药食同源植物灌胃； ​
e) 益生菌与药食同源植物协同给药高剂量组； ​
f) 益生菌与药食同源植物协同给药中剂量组； ​
g) 益生菌与药食同源植物协同给药低剂量组。 ​

6.2.2.2 动物分组与处理

选取健康、体重相近的实验动物（如 SD 大鼠、C57BL/6 小鼠），随机分为上述各组，每组8-10

只。益生菌给药剂量参考人体推荐剂量按体表面积换算，如将益生菌制成悬液，灌胃给予。药食同源植
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物提取物可根据预实验确定合适剂量，同样采用灌胃方式给药。协同给药组同时给予相应剂量的益生菌

和植物提取物。给药频率为每天1次，持续时长由动物模型所需时间而定。 ​

6.2.2.3 样本采集与指标检测

实验结束后，对动物进行麻醉，分别采集血液、粪便、组织（如肠道、肝脏、脾脏等）样本。血液

样本用于检测生化指标（如血脂、血糖、肝功能、炎症因子与免疫球蛋白等）。粪便样本用于肠道菌群

分析，采用 16S rRNA 基因测序技术和HPLC-MS进行代谢组学分析。组织样本用于病理切片观察免疫组

化分析及相关蛋白和基因表达检测，采用如 Western blot技术或者RT–PCR技术。

6.3 体外实验

6.3.1 共培养实验

6.3.1.1 实验准备

选取纯度和活性符合要求的益生菌菌株，如植物乳植杆菌、嗜酸乳杆菌等；将药食同源植物原料粉

碎后，采用合适的提取方法制备提取物，用合适的方式除菌备用。​

6.3.1.2 体系构建

设置实验组（不同比例的益生菌 + 药食同源植物成分提取物）、对照组（单独益生菌培养、单独

植物成分提取物培养、空白培养基），每个处理设置3个生物学重复。以 MRS 培养基为基础，根据实验

需求调整成分，将益生菌接种量控制在10
6
-10

7
CFU/mL，植物成分提取物添加量依据预实验确定适宜浓

度梯度。 ​

6.3.1.3 培养与监测

将培养体系置于36℃±1℃温度环境中、厌氧或微需氧条件下培养，培养初期（0-12 小时）每隔 6

-8小时取样，此阶段益生菌处于适应期和对数生长期前期，代谢相对缓慢；培养中后期（12小时后）每

隔2-4 小时取样，以密切监测代谢产物快速生成阶段的变化。当益生菌菌落总数达到 10⁸ CFU/mL 及以

上，且连续两次取样活菌数无显著增长（通过 t 检验，P > 0.05）；pH 达到目标适口范围，且在 2 小

时内变化幅度处于预设的可接受区间，则说明培养结束。采用平板计数法测定益生菌活菌数，绘制生长

曲线。利用液相色谱-质谱联用（HPLC-MS）或者气相色谱-质谱联用（GC-MS）技术检测发酵液中药食同

源植物成分活性物质和代谢物的种类与含量。

6.3.2 细胞实验

6.3.2.1 细胞培养

将细胞置于含10%胎牛血清、1%双抗（青霉素 - 链霉素）的适宜培养基中，在37℃、5% CO₂培养箱

中培养。待细胞生长至对数生长期时，进行传代或实验处理。​

6.3.2.2 实验分组

设置空白对照组、益生菌处理组、药食同源植物成分提取物处理组、益生菌与植物成分协同处理组

（不同比例组合）、阳性对照组（根据实验目的选择已知具有活性的物质）。 ​

6.3.2.3 炎症模型构建

对于 RAW 264.7 细胞，采用脂多糖（LPS）诱导炎症模型。将细胞接种于6孔板，待细胞贴壁后，

加入终浓度为 1 μg/mL 的 LPS，作用 6-8 小时，可显著上调炎症因子 IL-6、TNF-α 、FN-α、INF-

β、ISG15的表达，模拟体内炎症状态。​ 通过 ELISA 法检测细胞培养上清液中 IL-6、TNF-α、IFN-

α、INF-β、ISG15含量，与空白对照组相比，炎症模型组炎症因子水平应显著升高（P<0.05），以确

认模型构建成功。

6.3.2.4 处理与检测

将细胞以合适密度接种于6孔板中，待细胞贴壁后，向各孔加入不同处理组样品（空白对照组加入

等体积培养基），培养一定时间。采用 MTT 法检测细胞增殖能力。通过 ELISA 法测定细胞培养上清液
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中炎症因子（如 IL-6、TNF-α、IFN-α、INF-β、ISG15）含量。利用 Western blot 技术检测细胞内

相关蛋白（如 NF-κB、p-IκBα）的表达水平。

7 评价流程

7.1 前期准备 ​

7.1.1 明确评价目标和范围 ​

明确待评价的益生菌与药食同源植物成分组合，划定评价范围，包括适用人群（如健康人群、特定

疾病患者）、产品剂型（粉剂、片剂、口服液等）。若产品宣称具有特定保健功能，需严格对标《保健

食品功能评价程序和检验方法》中的要求，确保评价方向的准确性。 ​

7.1.2 制定评价方案 ​

结合评价目标，确定实验类型及组合。科学计算样本数量，同时明确样本纳入和排除标准，确保样

本的代表性和一致性。 ​ 依据评价指标体系，选择对应的检测方法和技术。 ​

7.2 实验设计 ​

根据评价目标，选择合适的实验模型，如体外实验、动物实验、人体试验。合理设置对照组，包括

空白对照、阳性对照组、益生菌单独作用对照、药食同源植物成分单独作用对照等。确定实验样本数量、

处理方式和观察周期等参数。

7.3 ​ 样本采集与检测 ​

在实验过程中，按照预定时间节点采集样本，如细胞培养液、动物组织、人体血液和排泄物等。运

用合适的检测技术和方法，对样本进行检测分析，获取各项指标数据。

7.4 数据分析与评价

7.4.1 数据收集与整理

7.4.1.1 数据的记录应严格符合 GB/T 8170《数值修约规则与极限数值的表示和判定》的要求，确保

数据精度与有效性。对于微生物学指标数据（如菌落计数），需按 CFU/mL 单位精准记录，同时标注检

测过程中的稀释倍数、培养条件等关键信息，为后续效应量计算提供基础数据支撑；化学成分数据（如

活性成分含量）需采用国际单位制（如 mg/mL、g/kg 等），并保留足够的有效数字，避免因数据精度

不足影响效应量估算结果。实验时间、样本编号、检测人员、仪器型号等信息需完整标注，确保数据可

追溯。​
7.4.1.2 建立标准化电子表格模板，除包含样本编号、处理组、检测指标、检测值、检测日期等基础

字段外，需额外增设 “效应量关联字段”，具体包括：每组样本量（n）、标准差（SD）或标准误（SE）、

均值（Mean）等核心统计量。其中，均值与标准差（或标准误）需对应每一项检测指标（如益生菌存活

率、植物活性成分转化率、目标功效指标（如抗炎活性、抗氧化能力等），确保数据结构清晰，可直接

用于后续效应量计算，避免数据二次处理过程中产生误差。

7.4.2 统计方法

7.4.2.1 统计类别

根据数据类型（计量资料 / 计数资料）、实验设计（完全随机设计、配对设计、析因设计等）及

数据分布特征（正态分布 / 非正态分布），选择合适的统计分析方法，同时需结合研究目的明确效应

量的计算类型与方法，实现 “统计显著性” 与 “实际效应大小” 的双重分析。 ​

7.4.2.2 组间差异比较类​

7.4.2.2.1 若数据符合正态分布且方差齐性，采用 t 检验（两组比较）或方差分析（ANOVA，多组比

较），此时需计算标准化均数差（SMD）作为效应量指标，并报告 95% 置信区间（95% CI），用于量化

两组 / 多组间指标差异的实际大小； ​
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7.4.2.2.2 若数据不符合正态分布或方差不齐，采用非参数检验（如 Wilcoxon 秩和检验、

Kruskal-Wallis H 检验），此时需计算秩相关效应量（r） 或 Cliff's delta，r 的绝对值越大，表

明组间差异的实际效应越显著；​ 若为计数资料（如阳性率、合格率），采用卡方检验，此时需计算风

险比（RR）、比值比（OR） 或 绝对风险差（ARD） 作为效应量指标，更直观反映干预措施对结局指标

的实际影响程度。 ​

7.4.2.3 指标相关性分析类 ​

采用 Pearson 相关分析（正态分布数据）或 Spearman 秩相关分析（非正态分布数据）时，需将 相

关系数（r） 作为效应量指标，结合统计显著性（P 值）判断相关性的强度与可靠性：|r|＜0.3 为弱

相关，0.3≤|r|＜0.7 为中等相关，|r|≥0.7 为强相关，同时报告 95% CI，避免仅依据 P 值忽略 “弱
相关但有实际意义” 或 “强相关但无统计显著性” 的情况。 ​

7.4.2.4 效应量的异质性检验​

若涉及多组数据合并分析（如 Meta 分析思路的局部应用），需采用 I² 检验进行效应量的异质性

分析，I² 值越小（通常 I²＜25% 为低异质性，25%≤I²＜50% 为中低异质性，50%≤I²＜75% 为中高异

质性，I²≥75% 为高异质性），表明不同组 / 批次数据的效应量一致性越好，结果的可靠性越高；若

存在高异质性，需进一步分析异质性来源（如样本差异、检测条件差异等），并通过亚组分析或敏感性

分析降低异质性影响。

7.4.3 结果评价

依据统计分析结果（P 值）与效应量指标（SMD、r、RR、ARD 等），结合预先设定的评价指标体系，

对益生菌与药食同源植物成分的协同功效进行 “统计显著性 + 实际效应大小” 的双重综合评价，避

免仅依据 P 值判定协同作用，忽略“统计显著但效应量小（无实际意义）” 或“效应量大但统计不显

著（样本量不足）” 的情况。 ​

8 结果判定及分级

8.1 协同效果判定

8.1.1 微生物学指标

微生物学协同效果判定标准见表2。

表 2 微生物学协同效果判定标准

序号 二级指标 三级指标 协同效果判定

1 益生菌增殖与活性

体外增殖率 显著高于益生菌单独组（p<0.05），且效应量d≥0.8。

体内增殖率
动物/人体实验中，粪便益生菌数量显著高于单独组

（p<0.05），且持续稳定定植。

活性指标 代谢活性（如酶活性、抗氧化能力）显著提升（p<0.05）。

2 菌群结构与多样性

菌群多样性指数
肠道菌群α多样性（如Shannon指数）显著高于模型组及单

独组（p<0.05）。

有益菌与有害菌比例
有益菌（如双歧杆菌、乳杆菌）比例显著升高，有害菌（如

肠球菌）比例显著降低（p<0.05）。

8.1.2 化学成分指标

化学成分协同效果判定标准见表3。

表 3 化学成分协同效果判定标准

序号 二级指标 三级指标 协同效果判定

1
药食同源植物成分变

化

活性成分含量 药食同源植物活性成分在发酵后含量显著增加（p<0.05）。

功效成分转化与修饰 检测到新的共代谢产物，且含量≥0.1μg/mL。

2 代谢产物分析 益生菌代谢产物种类
代谢产物种类（如短链脂肪酸、细菌素）比单独组增加≥2

种。
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序号 二级指标 三级指标 协同效果判定

益生菌代谢产物含量
关键代谢产物含量显著高于单独组（p<0.05），且效应量d

≥0.8。

植物 - 益生菌共代谢产物
检测到特异性共代谢产物（如植物多糖降解产物与益生菌

代谢产物的结合物）。

8.1.3 生物学指标

生物学协同效果判定标准见表4。

表 4 生物学协同效果判定标准

序号 二级指标 三级指标 协同效果判定

1 肠道功能改善

肠道屏障功能
肠道紧密连接蛋白（如ZO-1、Occludin）表达显著上调

（p<0.05），肠通透性降低。

消化吸收功能
消化酶活性（如淀粉酶、脂肪酶）显著提高，或营养吸收

指标（如钙、铁吸收率）提升（p<0.05）。

2 免疫调节作用

免疫细胞功能
免疫细胞（如CD4+ T细胞、NK细胞）活性或比例显著升高

（p<0.05）。

免疫分子水平
免疫因子（如IgA、IL-10）水平显著升高，或炎症因子（如

TNF-α、IL-6）显著降低（p<0.05）。

3 其他生理功能调节

降血脂功能
总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）降低幅度显著大于单独

组（p<0.05），且HDL-C升高。

降血糖功能
空腹血糖（FBG）、糖化血红蛋白（HbA1c）降低幅度显著

大于单独组（p<0.05）。

抗过敏
过敏模型中，抓鼻次数、鼻黏膜炎症细胞浸润减少，特异

性IgE水平显著降低（p<0.05）。

抗病毒
病毒载量降低幅度显著大于单独组（p<0.05），或存活率

提高≥20%。

改善睡眠与情绪
焦虑模型中，高架十字迷宫开放臂停留时间延长，血清皮

质酮水平降低（p<0.05）。

抗幽门螺杆菌感染
胃黏膜Hp定植量减少≥1 log，炎症因子（如IL-8）水平显

著降低（p<0.05）。

改善肠息肉 肠息肉数量减少≥30%，或息肉体积缩小≥50%（p<0.05）。

8.2 协同作用等级划分

评价结果按照协同效果划分为三级，具体分级结果及判定条件见表5。

表 5 协同作用等级划分

等级 判定条件

显著协同 三个一级指标均满足协同组要求，且至少60%三级指标效应量d≥1.2或η²≥0.2。

一般协同
两个一级指标满足协同组要求，或一个一级指标满足且其它两个一级指标中≥40%三

级指标效应量达标。

无协同 仅一个一级指标满足协同组要求，或所有一级指标均不满足但无拮抗现象。

拮抗作用 协同组功效显著低于单独组（p<0.05），或出现毒性/致敏反应。

9 质量控制与保证

9.1 实验材料质量控制 ​

应确保实验用益生菌菌株的纯度、活力和稳定性，对药食同源植物原料的来源、产地、采收季节、

炮制方法等进行严格把控，保证其质量一致性。​

9.2 实验过程质量保证 ​

规范实验操作流程，定期校准实验仪器设备，进行人员培训和技术考核，确保实验数据的可靠性和

可重复性。​
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9.3 数据质量审核 ​

建立数据审核机制，对实验数据进行多级审核，包括实验操作人员自查、项目负责人审核、独立第

三方审核等，确保数据真实有效。

10 评价报告

评价报告内容包括：

a) 封面：标题、编号、日期及参与单位；

b) 摘要：简述评价目的、方法、主要结果及结论；

c) 正文：

1) 引言：背景、意义及评价目标；

2) 试验起止时间；

3) 方法：详细描述评价流程、指标及方法；

4) 结果：数据表格、图表及统计分析结果；

5) 讨论：结果解读、局限性及改进建议；

6) 结论：明确结论；

7) 试验者、校核人和技术负责人分别的签字以及试验单位公章。
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