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摘  要：简要介绍了降脂红曲产品国内现有的产品质量标准现状。重点对涉及我国几种降脂红曲产品的标准中有关技术内容

进行探讨。现有的有些标准中对发酵菌种、发酵原料规定得过于具体，缺乏包容性及合理性；有的标准中对莫纳可林 K 的

结构和检测方法规定的不够科学；有的标准中对桔霉素的限定指标过于苛刻，超过现有检测仪器的灵敏度，缺乏可操作性等。
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Abstract: The status related to the quality standards of lipid-reducing Monascus product was introduced in this paper. The contents of 
several existing standards involved with lipid-reducing Monascus product in China were mainly discussed. Some of the standards lack 
inclusiveness and rationality, which makes too specific regulations on the fermentation strains and raw materials. Some of the standards 
lack scientificity in structure and test method of monacolin K. In some standards, the restricted concentration of citrinin is too harsh, 
which is out of the sensitivity of the existing instrument and also lacks operability. It is suggested that more scientific and reasonable 
standards should be established to promote the development of lipid-reducing Monascus product. 
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以谷物等为原料，用红曲菌发酵生产的含有莫纳

可林 K（monacolin K，或称洛伐他汀 Lovastatin）等

生理活性物质的红曲为降脂红曲。此类产品的降脂功

能，严格来说是抑制体内胆固醇的生物合成。20 世纪

70 年代末，从红曲产物中分离到胆固醇生物合成抑制

剂莫纳可林 K[1]，后来又在红曲产物中陆续发现了其

他几种具有生理活性的物质[2]，如麦角甾醇、γ-氨基

丁酸等红曲菌的代谢产物。30 多年来，国内外开发了

各种形式的降脂红曲产品，包括中成药类红曲产品、

中药饮片类红曲产品、保健品类红曲产品。 
由于降脂红曲市场需求量较大，但市场的不健

全、质量标准的不统一，市场上红曲产品良莠不齐，

甚至有不法商人以普通的色素红曲米冒充降脂红

曲，因此建立并健全体现时代特色的合理、可行的

降脂红曲产品标准是十分必要的。目前降脂红曲产

品，如功能性红曲、中药饮片红曲及中成药红曲产

品都有相应的国家标准、行业标准或地方标准。这

些标准是集中了多年来的研究成果制定出来的，总

体上说是严谨、规范和合理的，但有些标准中的某

些内容或指标值得商榷。标准应与时俱进，随着时

代的发展，标准中的某些规定也会显示其不足之处。

本文就现有降脂红曲产品标准的一些技术性内容提

出一些看法，以供参考。 
1  降脂红曲产品的标准 

目前中国大陆有关降脂红曲产品及其相关标准

见表 1。 
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表 1  中国大陆有关降脂红曲产品及其相关标准 
Table 1  Lipid-reducing Monascus products and related standards in Chinese mainland 

名称 类型 执行标准 标准的主要指标及要求 
功能性红曲米 功能食品 QB/T 2847-2007 功能性红曲米（粉）[3] 洛伐他汀量≥0.4%；桔霉素量≤50 μg/kg 
中成药血脂康 药品 国家药品标准 YBZ01592004-2011Z[4] 发酵菌种为紫色红曲菌，且规定了相应的指纹图

谱；洛伐他汀量≥0.2% 
中药饮片 药品 以《中国药典》为指导，云南、湖南、 

福建等省各定有饮片类的红曲标准 
每个标准中的质量指标不尽相同，如云南红曲饮

片标准规定洛伐他汀不得少于 0.4%，但湖南、

福建的标准，并未提出洛伐他汀量的要求 
色素红曲米 食品添加剂 GB 4926-2008 红曲米（粉）[5] 只规定色价≥1 000 U/g 

 
另外，中国台湾在 2007 年也颁布了红曲健康食

品标准（台湾卫署食字第 0960406448 号）。 
关于红曲安全性指标桔青霉素的检测方法标准

则有国家标准（GB T5009. 222-2008）“红曲类产品

中桔青霉素的测定”[6]。 
2  现有降脂红曲标准有关问题及商榷 
2.1  关于降脂红曲生产用红曲菌种的商榷 

红曲菌是生产降脂红曲的特征性微生物。根据

国外学者的分类，红曲菌属下分为 3 个种[7]，中国

科学院微生物研究所李钟庆等[8]则将红曲菌属下分

为 12 个种。 
红曲菌在以前称为“红曲霉”。但我国红曲菌分

类专家李钟庆等[8]认为，因为红曲菌中已观察到有

性世代，因而不属于霉菌，故称为红曲菌。目前仍

有大量的文献仍然采用旧名称。因此建议在今后的

标准制定或修改时，应注意名称这一问题。 
2001 年“卫生部关于印发真菌类和益生菌类保

健食品评审规定的通知”中的《真菌类保健食品评

审规定》，列出了可用于保健食品的真菌菌种名单，

其中涉及到红曲菌的规定是只能使用“紫色红曲霉”

Monacus purpureus Went，其理由和依据不明（至少

没有官方的正式材料）。这种规定可能主要是担心食

用菌的安全性，但对此有些问题值得商榷。 
古代并没有微生物的概念，更没有红曲菌分类学

的概念；古代文献中的红曲产品统称为红曲。但红曲

菌及其产品在中国约有千年的应用历史，从未发现过

有关食用红曲菌而导致危害的安全性方面的记载。 
紫色红曲菌在食品工业中主要用于色素类红曲

产品的生产，原因是这种菌色素生产能力强。但紫

色红曲菌也是产桔青霉素最高的红曲菌种之一。故

用紫色红曲菌生产的色素红曲米，桔青霉素量也较

高。最关键的一点是，紫色红曲菌产莫纳可林 K 能

力较差，因此将“紫色红曲霉”列入可用于保健食

品的真菌菌种名单值得商榷，因为在这样的规定下，

其他非紫色红曲菌的菌种在保健食品、药品中使用

的合法性就有问题了。 
降脂红曲菌种除了对其安全性考虑以外其关键

指标就是产莫纳可林 K 的能力，最早发现红曲菌产

莫纳可林 K 所用的红曲菌种为红色红曲菌 M. 
rubber Tieghem。据研究，丛毛红曲菌 M. pilosus Sato 
ex Hawksworth & Pitt 产莫纳可林 K 的能力明显高

于紫色红曲菌。 
轻工行业的功能性红曲米（粉）标准中，生产

菌种规定红曲霉，不规定种名。中国台湾红曲健康

食品标准中也是如此。最早申请降脂红曲专利[9]的

是北京大学，当时也仅注明是红曲菌，没有具体到

种名。 
但是，中成药血脂康红曲米原料的标准中对红

曲生产用菌种规定为紫色红曲菌（CGMCC  NO. 
0272）；现在的保健食品中也是规定必须采用紫色红

曲菌。这些标准中的相关规定可能是基于药品申请

上市时的研究确定的，如当时以紫色红曲菌为研究

对象进行了药效、毒理及临床试验，在此基础上认

定紫色红曲菌发酵所得产品是安全、有效的。但这

并不能将紫色红曲菌作为降脂红曲产品生产的唯一

菌种，如果其他菌种的发酵产物比其更安全、有效，

通过相应程序提出其合法使用权利也应是可以的。 
因此，采用紫色红曲菌作为降脂红曲产品生产

的唯一菌种是不是科学，有待商榷，建议在标准及

规定中对红曲菌只定性到“属”，而不必到“种”。 
2.2  关于降脂红曲生产原料的探讨 

在所有涉及到降脂红曲的标准里，均以大米为

生产原料，有的标准如福建红曲标准和中成药红曲

标准里甚至规定以粳米作为生产原料。市场上流通

的各种形式的降脂红曲产品也大部分以大米为原料

发酵而成的。 
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采用何种谷物原料生产降脂红曲，从不同的角

度会有不同的结论。考虑到原料对发酵产物中所含

成分及量的影响，为保证同一产品不同批次间质量

的稳定均一，中药标准和中药饮片中规定原料必须

使用大米。但是从高产功能性成分莫纳可林 K 的角

度看，有文献报道在生产莫纳可林 K 的原料中，籼

米明显优于粳米，目前功能性红曲多以籼米为原料。

所以，在有关药用降脂红曲产品的标准中，对原料

的要求规定到具体的大米品种，值得商榷。另外，

保健品类的降脂红曲标准中，其他的谷物为原料，

如小米、玉米、小麦等是否合法？也同样值得商榷。 
现行标准之所以会规定大米为原料，均源自于

历史上色素红曲的生产技术。因为在众多的谷物原

料中，用大米为原料生产色素红曲，色素产量最高，

生产成本最低，因而经济效益最好。但是作为降脂

红曲来说，大米并不是最佳的生产原料。反而是其

他谷物原料更有利于降脂红曲中主要活性成分莫纳

可林 K 的生物合成。 
近年来，许多文献报道除大米以外的固态基质

被用于莫纳可林 K 的生产研究。陈晔[10]利用小米为

原料，测得莫纳可林 K 的产量达到 11 mg/g 左右。

Lee 等[11]以甘薯、土豆、木薯和山药为固态基质，

利用红曲菌 NTU301 发酵产莫纳可林 K，其中以山

药为固态基质的发酵产物中莫纳可林 K 产量为

2.584 mg/g，是相同条件下红曲米中莫纳可林 K 量

的 5.37 倍。唐建忠等[12]以黑米为发酵原料所生产的

功能红曲莫纳可林 K 量达到 2%。本实验室近几年

利用红曲菌尝试发酵小米、玉米、大麦等固态基质，

均取得了较好的发酵结果。其中，在谷物原料为培

养基上额外添加碳源、氮源等营养物质固态发酵莫

纳可林 K 的产量可达到 20 mg/g。 
因此，硬性规定大米为保健品类降脂红曲生产

原料值得讨论，如果其他原料的发酵产物比其更安

全、有效，通过相应程序获得合法使用权也是合理

的。从红曲生产工艺的革新及生产成本的降低方面

考虑，可以尝试以玉米、小米等谷物作为固态发酵

基质。这样不仅可以降低发酵基质的黏性，减少发

酵工艺中拌料的需求，还能大大降低生产成本。 
相反，从桔青霉素的角度来说，以大米为原料

生产的功能性红曲，因为色素量高，反而有可能桔

霉素的量超标。 
2.3  关于降脂红曲莫纳可林 K 存在形式及检测方法 

降脂红曲中降脂成分莫纳可林 K 有 2 种存在形

式，即开环结构和闭环结构。而且微生物发酵生物

合成的莫纳可林 K 都是开环结构的，但在后续的烘

干贮存过程中，开环结构的莫纳可林 K 部分会转变

成闭环结构。据文献报道[13]，开环结构的莫纳可林

K 的功效是闭环结构的 2 倍。在人体内，闭环结构

的莫纳可林 K 要转变为开环的才能发挥作用。人体

内会产生一种羧基酯酶可将闭环莫纳可林 K 水解成

开环结构。但不同人产生羧基酯酶的能力不同，服

用闭环式莫纳可林 K 量高的降脂产品，会造成人体

肝、肾负担加重。因此，红曲产品中开环的莫纳可

林 K 比例应作为衡量其安全性能和产品质量的指标

之一。 
早在 2003 年，朱华等[14]已经发表文献利用高

效液相（HPLC）法同时检测开环式和闭环式莫纳

可林 K。轻工行业颁布的“功能性红曲米（粉）”标

准中有关莫纳可林 K 检测方法中也是同时检测 2 种

结构。 
但是，在中成药血脂康红曲质量标准中，只涉

及到闭环莫纳可林 K 的检测。在该标准的 HPLC 指

纹图谱中，只显示闭环莫纳可林 K 的相关图谱，即

使产品中本来存在有开环莫纳可林 K，但却在检测

时通过化学反应要将其完全转化成闭环结构。这种

做法从检测的角度来讲，值得商榷。因为除了检测

时带来不必要的麻烦之外，更为重要的是采用这种

检测方法，降脂红曲中最重要的活性成分莫纳可林

K 2 种结构并存的特点被抹杀掉了。因而检测结果

无法体现该药品中实际存在莫纳可林K的开环和闭

环 2 种结构。若标准中只规定闭环莫纳可林 K 的量，

不规定莫纳可林 K 开环和闭环 2 种结构的量的比

例，就可用色素红曲米添加化学原料药莫纳可林 K
制成降脂红曲产品。开环莫纳可林K的稳定性较差，

而且在产品贮存期间，开环结构易被破坏及转变成

闭环结构。这在制定莫纳可林 K 开环和闭环 2 种结

构量的比例时也是应当要注意的问题。 
2.4  关于降脂红曲产品中莫纳可林 K 量指标的商榷 

降脂红曲产品中，最主要的功能性物质是莫纳

可林 K，该物质是降胆固醇、降血脂的关键活性成

分。所以降脂红曲中莫纳可林 K 的量应是产品标准

中最重要的指标之一[15]。 
中成药血脂康要求原料红曲米的莫纳可林K的

量不得少于 0.2%；云南红曲饮片标准[16]规定莫纳可

林 K 不得少于 0.4%；轻工行业颁布的“功能性红

曲米（粉）”的标准中规定莫纳可林 K 的量同样是
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不得低于 0.4%。但有部分地方中药饮片红曲标准，

如湖南[17]、福建[18]的标准，对莫纳可林 K 的量并未

作出要求。 
如果降脂红曲没有对莫纳可林 K 的量作出要

求，虽然符合中药饮片的质量标准，但这种红曲的

降胆固醇的效果显然不能得到保证。因为莫纳可林

K 是降脂红曲中唯一被阐明具有降胆固醇活性的成

分。从另一个角度看，这种红曲存在着被普通的红

曲，甚至色素红曲米以假乱真的可能性。 
降脂红曲莫纳可林 K 的量是多少才能确保质

量？这显然与服用量有关。据文献报道[19]，莫纳可

林类物质在血液中其浓度只要达到 0.001～0.005 
μg/mL，体内胆固醇的合成就会受阻。医药上规定，

成人每人每天摄取莫纳可林 K 的量应在 5～20 mg。
中国台湾健康食品标准规定每日摄取量所含莫纳可

林 K 至少应达 4～8 mg。 
对于中药饮片类型的降脂红曲，如果用量规定

在每人每天 6～12 g，则红曲中莫纳可林 K 的量为

0.15%～0.3%就基本上满足降脂的要求。如果中药

饮片降脂红曲中莫纳可林 K 量较高，也可考虑在标

准中相应降低该产品的使用量。此外，为了规范降

脂红曲产品的在市场上的流通，相关部门应严格把

关，杜绝有的产品实际含量和标识含量不相符，并

在产品质量标准中规定莫纳可林 K 最低量的要求，

以此杜绝不法厂商以不含莫纳可林K的色素用红曲

米冒充中药饮片红曲的行为，以保证降脂红曲的质

量和疗效。 
2.5  关于降脂红曲产品中桔霉素限量指标的探讨 

红曲产品中的桔霉素是必须控制的。由于降脂

红曲中桔霉素的量一般都很低，因此，一般采用灵

敏度较高的 HPLC 来检测桔霉素。但任何一种检测

方法都有检测极限。国家标准“红曲类产品中桔青

霉素的测定”中对固态样品中桔霉素的检测定量限

是 1 mg/kg。这是经过实践证明可行的。但轻工行

业制定的“功能性红曲米（粉）的行业标准里，对

桔霉素的限量指标是 50 μg/kg；在实际操作中，该

限量指标已经超过现有仪器的灵敏度，定量上可能

较为困难。 
3  结语 

根据我国降脂红曲产品的现状，建议国家标准

中可根据不同降脂红曲产品（如保健品、中成药等）

设定不同的标准。另外，降脂红曲产品应根据现有

的菌种、原料及生产技术，并参照国内外有关标准

制定更为科学合理的产品标准，以适应国际化市场

的需求。 
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