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新穎安全有效之 
紅麴保健食品

撰文/潘子明

微生物與保健食品

依照衛生福利部定義，食品係指供人飲食或咀

嚼之產品及其原料。而保健食品則是具有促進健康

功效之食品。在台灣由於已實施健康食品管理法，

健康食品已成為法律名詞，指的是保健食品經衛生

福利部之安全性、功效性與安定性認證，符合健康

食品相關規範，核准給予健康食品字號之產品。

保健食品或健康食品之所以有保健功效，乃因

其中含有具保健功效之活性成分。目前用為保健或

健康食品之原料，可依其來源分為三類：1. 微生物類：

如常見的乳酸菌、紅麴、靈芝類、綠藻、酵母菌、香

菇類等。2. 植物類：人參、銀杏葉、剌五加、大蒜、

棗子、酪梨油、山白竹等植物常被用為保健食品原

料，其中中草藥佔極大比率。由於台灣中草藥甚少

自己生產，大多由中國大陸進口。3. 動物類：此類

產品常用來製造保健食品者有雞精、魚油、燕窩製

品、蜂王漿（乳） 等。有些原料則可能由上述二或多

種生物得來，如 DHA、EPA、膳食纖維、幾丁質、蛋

白質及胜肽、核酸、維生素類、礦物質等。

台灣在微生物發酵產製食品之發酵技術上，

已占世界鰲頭，如味精發酵產業曾是世界最大生產

國。以微生物產製具保健功效之產品，比起動物或

植物具有下列優勢：1.微生物生長速率快，可在短

時間內生成多量產物，發酵時程一般約在 5-10天

間，而植物生長約需 20-100天，動物則需 90-200

天。2.  微生物菌株改良容易，可在短時間內獲得優

良菌株，而動、植物品種改良需較長時間。3. 微生

物可在控制條件下 （調節溫濕度）於較小空間 （可立

體培養）生產特異性代謝物。動植物相對的較不易

於短時間與有限空間下，大量生產產物。

紅麴是微生物中黴菌的一種，在東方國家（尤

其是中華民族與日本） 被用為食品添加物已有千年以

上歷史。早年紅麴常被用為食品色素或於發酵時利

用其分泌酵素促進發酵作用，如用以製造酒、醋等

食品。自 1979年日本學者 Endo教授發現其發酵產

物中的莫那可林 K (monacolin K) 具有調降膽固醇

功效後，紅麴才正式成為保健食品的生產菌株。筆

者將紅麴米中分離所得紅麴菌株以傳統菌株改良方

式，改良而得一株優良菌株，將其命名為 Monascus 

purpureus NTU 568 （以下簡稱 NTU 568）。（圖一）

紅麴發酵產物monacolin K之安全性

一般紅麴發酵產品之保健功效成分為莫那可林 

K，早年在美國因其化學結構與降膽固醇藥物他汀 

(statin) 結構相同，故美國 FDA禁止含莫那可林之紅

麴在美國以膳食補充劑販售，必須符合藥品規範才

能以藥品方式販售。由於學術期刊對降膽固醇藥物

他汀發表多篇引發橫紋肌溶解症等副作用之報告，

美國 FDA更在 2012年發布警告：他汀類藥物可能

引發肝損傷、喪失記憶、糖尿病及肌肉傷害之風險。

歐洲各國接著也於 2014至 2016年公告每人每

天莫那可林之限用量為 0-10毫克（圖二）。顯示雖然
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紅麴中之莫那可林可以抑制體內膽固醇的合成，而

能調節血脂，但其引發的風險不容忽視。

在紅麴保健成分莫那可林有可能引發健康風

險之情形下，乃使用紅麴菌株發酵米、甘藷、薏仁

或山藥等之發酵產物，使用溶劑做一系列之萃取、

經純化後再以核磁共振光譜儀 (nuclear magnetic 

resonance, NMR)、質譜儀 (mass, MS)、紅外線光譜

儀 (infrared, IR) 與紫外線光譜儀 (ultraviolet, UV) 

圖一  紅麴菌 Monascus purpureus NTU 568 之形態一  

培養於培養皿中之紅麴菌 NTU 568 顯微鏡下之紅麴菌 NTU 568

等光譜儀器進行結構資料之解析，共分離出 34種純

化合物，再以此 34種純物質進行代謝症候群（高血

脂、高血糖、高血壓與肥胖） 與失智症之功效評估

試驗，研發出含黃色素 monascin與 ankaflavin（分

子式各為 C21H26O5 與 C23H30O5；兩種化合物之結構

式如圖三所示）之發酵產品，以下簡稱紅麴黃色發酵

產品，稱為 Ankascin 568-R。

衛生福利部在審查健康食品時係將安全擺第

圖二   歐美各國對紅麴保健食品中所含莫那可林訂定之每日限量標準 

資料來源：Nutraingredients 2015 Feb; Nutraingredients 2016 Mar; Government of Canada 2014 Jun; Woodhead Publishing Limited 2015; Federal 
             Food, Drug, and Cosmetic Act; Woodhead Publishing Limited 2015. 
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一位，安全性實驗數據審查通過後再審查功效性

與安定性等相關資料。紅麴黃色發酵產品之安全

性，係由 QPS Taiwan 公司依據 Institutional Animal 

Care and Use Committee (IACUC) Statement 之 規

範進行 (Study Number: T68213001-GN)。結果不論

在臨床觀察、生理生化檢查上均無不良影響，並測

得 Ankascin 568-R的無不良可觀察副作用劑量 (no 

observed adverse effect level, NOAEL) 為 796.2 mg/

kg/day，此為建議攝取量的 230倍，證實產品之安

全性。此外也由於安全性實驗數據完整，獲得美

國食品藥物管理局 (Food & Drug Administration, 

FDA) 頒發保健膳食新成分 (New Dietary Ingredient, 

NDI) 證明，證明中對產品之敘述為The product is 

safe for long term consumption.，對一種保健食品原

料來說此為非常難得的評價。目前此產品為唯一可

圖三  Monascin (上) 與 ankaflavin (下) 之結構式

說明：Monascin與 ankaflavin 分子式各為 C21H26O5 與C23H30O5

以以膳食補充劑在美國販售之紅麴產品。

紅麴黃色發酵產品Ankascin 568-R 調節血

脂人體臨床試驗

紅麴黃色發酵產品調節血脂人體臨床試驗 (許

可字號：CHMUH No. CS12121) 之收案標準為年齡：

20–65 歲；低密度脂蛋白膽固醇：130–190 mg/dL、

總膽固醇 >180 mg/dL；身體質量指數 (BMI)：23–30 

kg/m2；收案人數為安慰劑組與實驗組各 20人。服用

劑量為每日服用一顆膠囊 (550 mg) 含 110 mg 紅麴

黃色發酵產品 Ankascin 568-R。經8周後結果顯示，

總膽固醇比第 0周顯著降低 11.1% (p <0.05)；而低密

度脂蛋白膽固醇實驗組比安慰劑組下降了 20.4% (p 

<0.05)，高密度脂蛋白膽固醇上升了8.3%。目前文獻

中除 NTU 568菌株生產之紅麴外，並無紅麴可提升

高密度脂蛋白膽固醇的報告。

紅麴黃色發酵產品Ankascin 568-R調節血

糖人體臨床試驗

血糖即為血液中之葡萄糖。消化後的葡萄糖由

小腸進入血液，並被運輸到各個細胞，為細胞主要

能量來源。而胰島素乃一種蛋白質激素，由胰臟內

胰島β細胞分泌，可代謝血糖而維持在正常值。缺

乏胰島素會導致血糖過高而引發糖尿病，故治療糖

尿病除飲食控制外常需注射胰島素。糖尿病之典型

症狀為吃多、喝多與尿多的三多，以及體重減少的

一少。

糖尿病最麻煩的是，罹患糖尿病一段時間以

後，會出現很多併發症（圖四），最終常導致洗腎、

青光眼或截肢，是非常麻煩的代謝疾病。

紅麴黃色發酵產品調節血糖人體臨床試驗（許

可字號：CHMUH No. CS12120） 之收案標準為年齡：

20–65 歲；飯後血糖值：100–125 mg/dL；糖化血色

素 (HbA1c)：5.7-6.4% mg/dL；身體質量指數 (BMI)：

23–30 kg/m2；收案人數為安慰劑組與實驗組各 20及

19人。服用劑量為每日服用兩顆膠囊共含 220 mg紅

麴黃色發酵產品 Ankascin 568-R。經 8周後結果顯
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圖四  糖尿病併發症

示，飯後血糖值比第 0周顯著降低 9.3% (p <0.05)。

NTU 568 紅麴菌株發酵產物可以有效改善糖尿病之

研究成果，曾被食品與機能學術期刊選為封面故事 

(Cover Image)。

紅麴黃色發酵產品以包括安全性、功效性與安

定性實驗數據向衛生福利部申請健康食品，分別於

2015年 12月 2日與 2017年 4月 20日獲得調節血

脂與調節血糖雙重認證之健康食品（衛部健食字第 

A00289 號）。其中調節血脂部分，通過之功效敘述

為 1. 有助於降低血清中總膽固醇；2. 有助於降低血

清中三酸甘油酯與 3. 有助於提升血中 HDL 及降低 

LDL。而調節血糖，通過功效之敘述為：對禁食血

糖偏高者具有輔助調節血糖作用。

紅麴黃色發酵產品Ankascin 568-R 調節血

壓人體臨床試驗

當血管被血栓阻塞，血液不易在血管內流通，

為了讓組織得到足夠養分，就必須以更大壓力 (即

血壓 ) 來運送養分，故高血壓常與高膽固醇同時罹

患。以紅麴黃色發酵產品進行之人體臨床評估 (許

可字號：TCHIRB No. 1001013)，收案標準為年齡 

20–65歲；收案對象為 21名原發性高血壓患者，其

收縮壓 (SBP)或舒張壓 (DBP)在 130-179或 85-109 

mmHg範圍內。將此 21名患者隨機分配在安慰劑組 

(n=10)和實驗組 (n=11)。服用劑量為每日服用一顆膠

囊 (550 mg)含 110 mg紅麴黃色發酵產品 Ankascin 

568-R。血壓在 8周試驗期間內每 2周測量一次。經

8周後結果顯示，收縮壓 (SBP) 由原來 141.6±12.0 

mmHG 降 到 133.9±14.4 mmHg ( 下 降 5.44%) (P 

<0.05)；而舒張壓 (DBP)則由 91.7±8.1 mmHg降至

84.8±7.4 mmHg (下降 7.63%) (P <0.05)。

茲將紅麴黃色發酵產品 Ankascin 568-R 所進行

之人體臨床試驗彙整如表一。

紅麴黃色發酵產品Ankascin 568-R 不易形

成體脂肪評估試驗

肥胖為近年世界各國在健康上最嚴重的問題之

一，因為隨著體重增加，三高 (高血脂、高血壓與

高血糖 ) 隨之而來，尤其在人們外食機會增加、運

動量不斷減少下，肥胖乃隨之而來。如何減重是全
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世界衛生健康單位極度關心之議題。

為探討紅麴黃色發酵產品 Ankascin 568-R對高

脂肪飲食誘導之肥胖模式老鼠肥胖之改善效果，以

含 26.7%奶油粉 (butter powder)誘導肥胖鼠，在餵

飼紅麴黃色發酵產品共 8周後，發現體重增加量、

腎臟周圍脂肪墊總重與副睪周圍脂肪墊總重均顯

著減少 （分別減少 21.5%、 26.5%與 20.2%)。除體重

外，腎臟周圍脂肪墊總重與副睪周圍脂肪墊總重為

衛福部在肥胖評估上所建議量測之指標。由以上結

果得知此三項指標均有明顯改善效果。研究進一步

以細胞模式探討其改善肥胖機制，發現紅麴發酵產

物對 3T3-L1前脂肪細胞有抑制增生及分化效果；對

成熟脂肪細胞則其脂解活性增加，將脂肪分解而使

細胞中三酸甘油酯含量顯著減少。而由動物試驗確

認紅麴發酵產物抗肥胖效果，來自脂解活性增加與

降低食慾。

紅麴黃色發酵產品抗肥胖效果之成果於 2012

年 9月 26日獲得中國「一種可對抗體脂肪形成的紅

麯生成成份組合物及其製造方法」之專利。由於紅

麴在改善代謝症候群之研究，先後發表近 50篇研

究論文，食品與機能 (Food & Function) 學術期刊編

輯委員邀稿，撰寫 《monascin 與 ankaflavin 減緩代

謝症候群—透視紅麴機能性食品》 綜述 (review)文

章，於 2017年發表於該期刊。

紅麴黃色發酵產品Ankascin 568-R改善阿

茲海默症學習記憶能力之動物評估試驗

阿茲海默症之學習記憶能力改善評估試驗，最

困難者為模式動物之誘導。在實驗室曾以不同模式

表一  紅麴黃色發酵產品 Ankascin 568-R 所進行之調節血糖、血脂與血壓人體臨床試驗

人體臨床試驗名稱 臨床試驗(IRB) 許可字號 臨床試驗時間 執行單位

紅麴 Ankascin 568-R 品調節血糖人體臨床試驗 CHMUH No. CS12120 2012 年11月至2014年11月 中山醫學大學附設醫院

紅麴 Ankascin 568-R 產品調節血脂人體臨床試驗 CHMUH No. CS12121 2012 年11月至2014年11月 中山醫學大學附設醫院

紅麴 Ankascin 568-R 產品調節血壓人體臨床試驗 TCHIRB No. 1001013 2012 年1月至2013年7月 台北聯合醫院忠孝院區

進行評估，包括以輸注類澱粉樣蛋白誘導阿茲海默

症模式鼠、以鋁誘導阿茲海默症模式鼠或基因轉殖

鼠進行評估，也與其他台大同仁合作，以線蟲模式

評估。其中以輸注類澱粉樣蛋白誘導阿茲海默症模

式鼠最為困難，必須將大鼠腦部開刀，以腦部定位

儀找到海馬迴組織，再將裝有可誘導阿茲海默症之

類澱粉樣蛋白之迷你馬達埋入皮下，精準地將類澱

粉樣蛋白輸注進入海馬迴組織以誘導阿茲海默症模

式鼠。此手術不易進行，常因感染導致實驗大鼠死

亡。

以各類方法誘導得到模式鼠後，餵飼紅麴黃色

發酵產品，再以明、暗室設備進行被動迴避試驗；以

水迷宮進行參考記憶試驗、空間性探測試驗與工作

記憶試驗，評估行為試驗之學習記憶能力之改善效

果。所有上述行為試驗完成後，將大鼠之海馬迴組

織取出，以免疫染色法測定堆積於海馬迴組織之類

澱粉蛋白的量，其量越少表示改善效果越好。茲將

以輸注類澱粉樣蛋白誘導阿茲海默症模式鼠進行之

紅麴發酵產物改善效果列示如下表二，而各組實驗

動物海馬迴組織免疫染色圖則如圖五所示，Aβ40 

經免疫染色後呈現棕色，由圖可得知餵飼紅麴發酵

產物可顯著改善海馬迴組織堆積之類澱粉樣蛋白。

紅麴黃色發酵產品Ankascin 568-R改善阿

茲海默症學習記憶能力之人體臨床試驗

    為證實紅麴黃色發酵產品對阿茲海默症患者學習

記憶能力之改善效果，乃於台北市近郊之安順安養

中心進行一小規模人體試驗。試驗係將阿茲海默症

長者分成安慰劑組與服用紅麴黃色發酵產品組。服
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表二  Ankascin 568-R對阿茲海默症模式鼠各指標改善情形

被動迴避試驗 水迷宮之參考記憶試驗 水迷宮之空間性探測試驗 水迷宮之工作記憶試驗 海馬迴沉積類澱粉蛋白

改善 51.5% 改善 11.6% 改善20.8% 改善 14.0% 顯著降低 

圖五   Ankascin 568-R 低劑量組與高劑量組顯著 

 降低Aβ40累積量

用之安慰劑或紅麴黃色發酵產品膠囊劑量為每天 2 

g。試驗期間為服用安慰劑或紅麴黃色發酵產品膠囊

9個月後兩組互換，服用相同劑量再進行 9個月，整

個試驗共進行 18個月。此期間每個月進行痛苦指標

表三  Ankascin 568-R對阿茲海默症人體臨床試驗各指標改善情形

簡易智能量表 痛苦指標 感情行為指標 血清總膽固醇 低密度脂蛋白膽固醇

改善 7.23% 改善 6.67% 改善11.5% 改善 13.7% 改善 20.7%

(The Distress Scale)與感情行為指標 (The Emotional 

Behavior Scale)測量，每三個月進行簡易智能量表 

(The Mini–Mental Status Examination, MMSE) 測

定，每九個月做血清脂質分析，包括血清總膽固醇

與低密度脂蛋白膽固醇。

簡易智能量表、痛苦指標與感情行為指標為失

智症記憶學習能力常檢測項目，由試驗結果得知紅

麴黃色發酵產品對阿茲海默症患者學習記憶能力之

改善效果極為良好 (表三 )。

國 外 廠 商 以 N T U  5 6 8 所 生 產 之 原 料

Ankascin 568-R為功效成分設計之產品

紅麴從被使用為食品色素或應用其酵素進行食

品加工，進展到對代謝症候群與老人失智症均有改

善效果，使原本價值不高之食品添加物，轉變為對

高齡社會非常實用的保健食品，使這傳統食品的新

穎應用受到重視。目前在美國、加拿大、義大利、

比利時、泰國、馬來西亞、中國大陸與埃及等國皆

已使用 NTU 568發酵之黃色素原料Ankascin 568-R

於其國內製成在地產品販售。

結論

紅麴在東方國家被使用為食品添加劑已有幾

千年歷史，或以其紅色色素增加人們對食品的喜愛

度，或以其所含酵素用於製備各類發酵食品，如製

造紅麴酒、紅糟肉等，此可謂紅麴應用的 1.0版。
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創新創新

自從日本學者 Endo教授發現紅麴發酵產物中之 

monacolin K具有降膽固醇功效後，紅麴便成為保

健食品，而廣受醫藥界重視，紅麴的經濟價值大大

提高，此可謂紅麴應用的 2.0版。經過更精進的研

究，紅麴黃色素在保健功效上，不但效果比傳統使

用之monacolin K更好，保健種類也更多樣化，這

應可稱為紅麴應用的 3.0版。希望所有紅麴研發的

同好們，繼續努力，共同創造 4.0、5.0 甚至 6.0版之

紅麴，以造福所有的紅麴愛好者。

潘子明  台灣大學  生化科技系  名譽教授
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