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允许保健食品声称的保健功能目录

有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或

僵硬/缓解软骨损伤）

序号 保健功能名称 备注

1
有助于维持骨关节健康（缓解

疼痛或僵硬/缓解软骨损伤）
允许保健食品声称的保健

功能（非营养素补充剂）
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有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或

僵硬/缓解软骨损伤）保健功能检验与
评价技术指导原则

一、适用范围

1. 本指导原则适用于有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵

硬/缓解软骨损伤）功能检验与评价，包括动物学功能评价或/和

人体试食试验评价的原则和推荐性要求。

2. 对于具体的新功能建议及产品注册申请，申请人应当结合

产品特性和功效作用机理，在按照《保健食品注册与备案管理办

法》《保健食品新功能及产品技术评价实施细则（试行）》等相关

规定开展研究的基础上，提出具体功能学检验方法的新功能建议

和新功能保健食品注册申请。基于评价结果、科学依据和学术共

识，确定具体的功能声称。

3. 申请人可使用本目录推荐的试验设计项目指标，也可以提

出超出本试验原则的研究设计，但需要有充分的科学性和合理性

说明，并提出具体功能学检验方法。

二、功能检验与评价试验

功能检验与评价技术的基本要求应当参照《保健食品功能检

验与评价技术指导原则（2023年版）》的规定，包括动物试验和

人体试食试验的评价基本要求。除上述基本要求外，有助于维持
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骨关节健康功能试验还应当关注以下问题：

1. 动物试验

含保健食品新原料的产品原则上应开展动物试验评价。产品

配方原辅料在注册或备案保健食品中广泛使用，配方配伍及用量

与拟申报功能关联性科学依据充足的，可申请豁免动物试验。动

物试验选择的关注点包括但不限于以下角度：原料的食用历史、

每日用量、单独的或者辅以相关功能的原料配伍、国内外功能研

究的文献等。动物试验属于验证性研究，考察产品功能的科学性、

可靠性，以及不具备操作性或伦理不可行的功能性指标，必要时

探讨功能作用的机理和生物学基础。

1.1 试验模型。动物试验的模型构建依据现有的骨关节健康

研究成果，重点针对骨关节健康（缓解疼痛或僵硬/缓解软骨损伤）

的评价。包括药物诱导关节功能异常动物模型和手术诱导关节不

稳定动物模型，具体方法细节参考权威文献等。动物模型成立的

条件必须可重复和可评价，并作为模型构建的必备指标予以明

确。如果不采用推荐的该类模型，应说明选择其他动物模型的理

由，并有充足的证据支持。动物试验中要包含原料或产品的安全

性评价内容，在不影响功能评价的基础上，如可选择肝功能、肾

功能和针对性代谢指标进行观察。

1.2 动物分组。试验动物分组应当充分考虑剂量设计、分组

均衡、毒理学评价确定的安全剂量范围等关键因素。动物分组应

包括 3个受试样品剂量组、空白组（假手术或假药物组）、模型
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组（手术组或药物组），必要时设阳性对照组。

1.3 试验指标。安全性指标和功能学指标。

2. 人体试食试验

2.1 受试者要求。受试者为具有关节不适或功能受限一项或

多项（如膝关节疼痛、僵硬、活动受限等）表现的人群，从年龄、

关节症状、其他疾病情况、量表评分及试验依从性等方面确定受

试者纳入及排除标准。具体方法可参照保健食品人体试食试验

（2023年版）的基本要求，符合保健食品人体试食试验伦理规范

要求。

2.2 试验设计。符合纳入条件的受试者以随机对照研究

（RCV）为基础，采用双盲、平行或交叉分组。除性别外，每组

需做均衡性检验（或分组指标保持基本均衡）。试食组按推荐服

用方法、服用量服用受试产品，可以选择空白对照组或选用安慰

剂对照组。受试者人数设定应当以满足 RCV试验数据统计效能需

求为原则，一般每组纳入分析的受试者不少于 50例，试验结束

时受试者总人数不得少于 100例，脱落率一般不得超过 20%。

2.3 观察指标的确定。包括产品的安全性和功效性指标。根

据功能的具体声称确定主要观察指标和次要观察指标。采用症状

体征、关节功能、实验室检测等指标评价产品功能。评价一般以

量表评分为主，其他功效性指标、实验室检测等用于辅助参考。

2.4加强试验质量控制、数据溯源和管理。明确研究申请者

（单位）、试验组织者（单位）和研究执行者（单位）的职责。
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选择合适的数据记录和溯源技术，确保研究的科学性和可溯源。

3. 结果判定与对应的功能声称

3.1 数据处理。根据试验设计和数据类型选择统计分析方法。

3.2 动物试验。任意受试样品剂量组试验动物相关试验指标

不显著低于空白组（假手术组或假药物组），且与模型组（手术

组或药物组）相比有显著改善，判定指标阳性。

3.3 人体试食试验。分别统计试食组试验前后自身和试食后

试食组与对照组组间所选择的指标的统计学差异，试验前后自身

比较和试验后组间比较均有显著差异，判定指标阳性。

3.4 功能声称。“有助于维持骨关节健康”为一级功能声称。

根据动物试验或/和人体试食试验结果及其判定，基于科学依据和

学术共识，确定至少一项为二级功能声称，以括号标注，如：有

助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵硬）、有助于维持骨关节健

康（缓解软骨损伤）、有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵硬、

缓解软骨损伤）等。动物试验结果和人体试食研究结果都是功能

评价的科学基础，人体试食研究的结果权重强于动物试验，是优

先考虑的科学依据。对人体试食试验不具备操作性或伦理不可行

的观察指标，动物试验结果可作为主要依据。
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有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或

僵硬/缓解软骨损伤）保健功能评价试验项目、
试验原则及结果判定

1. 功能名称

有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵硬/缓解软骨损伤）

1.1 试验项目

1.1.1 动物试验

1.1.1.1 体重、摄食量

1.1.1.2 关节疼痛/活动度指标：选择合适的方法测量和评价

关节疼痛/活动度，包括但不限于双足平衡测试度等。

1.1.1.3 实验室指标：选择合适的关节组织和功能生化指标，

包括但不限于炎性指标（如白介素-6、白介素-1β、VNF-α水平

等）、基质金属蛋白酶 13（MMP-13）检测、透明质酸（HA）含

量等。炎性指标中选择 2项及以上指标进行测定，基质金属蛋白

酶 13（MMP-13）和透明质酸（HA）含量任选 1项进行测定。如

使用其他指标，应提供使用依据和检测依据。

1.1.1.4 关节软骨形态学评分和组织病理学检查

1.1.1.5 安全性指标：不影响功能评价的基础上，选择肝功能、

肾功能和针对性代谢等指标观察原料或产品的安全性。
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1.1.2 人体试食试验

1.1.2.1 临床症状体征：骨关节功能障碍临床症状体征变化复

杂，主观影响大，研究者应和受试者充分沟通，评估骨关节健康

的改善作用，选择合适的方法测量和评价关节疼痛或僵硬。包括

但不限于髌骨研磨试验。

1.1.2.2 关节活动度指标：测量膝关节的屈伸程度和受限程度

来评估关节的活动性，包括但不限于测角仪测试等。

1.1.2.3 实验室检查：包括但不限于骨代谢生物标志物（如血

清 X 型胶原α1 链 COL10A1 以及血清ⅡA 型前胶原氨基端肽

PIIANP、CVX-II、软骨寡聚基质蛋白）、炎症因子（如白介素-6、

白介素-1β、VNF-α水平）等。根据产品配方、试验研究、文献

依据和拟声称的功能，确定人体试食试验观察指标。骨代谢生物

标志物和炎症因子指标中各选择 2项及以上指标进行测定。如使

用其他指标，应提供使用依据和检测依据。

1.1.2.4 量表计算：根据申请者自身条件，选择但不仅限于西

安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数量表（WOMAC量表）或

KOOS量表或膝关节骨关节炎功能评估量表（JKOM量表）。采用

其他量表和自行设计量表的，应当提供量表的信度检验和效度检

验材料，并说明其科学合理性。

2. 试验原则

2.1 根据产品配方、试验研究、文献依据和拟声称的功能，
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科学合理选择试验项目。

2.2 在确定动物试验和人体试食试验观察指标时，注意其关

联性、科学性和合理性。

2.3 对于豁免动物试验的，判定标准中动物试验评价指标不

作要求。有助于维持骨关节健康（缓解软骨损伤）功能必须开展

动物功能试验。

2.4 实验室检查指标选择上需要考虑骨关节健康改善的不同

机制的研究信息，指标之间要有互补和相互支撑，原则上同一类

指标要选择 2项。

2.5 在进行人体试食试验时，应当同时对受试样品功能相关

的食用安全性作进一步的观察和确认。

3. 结果判定

“有助于维持骨关节健康”为一级功能声称。根据动物试验

或/和人体试食试验结果及其判定，基于科学依据和学术共识，确

定至少一项为二级功能声称，以括号标注，如：有助于维持骨关

节健康（缓解疼痛或僵硬）、有助于维持骨关节健康（缓解软骨

损伤）、有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵硬、缓解软骨损

伤）等。

3.1 有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵硬）：动物试验（如

适用）中双足平衡试验阳性，实验室指标任 1项阳性，人体试食

试验中量表计算阳性，且关节活动度指标阳性。
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3.2 有助于维持骨关节健康（缓解软骨损伤）：动物试验实验

室检查指标任 1项指标阳性和关节软骨形态学评分和组织病理学

检查阳性，人体试食试验中量表计算阳性，实验室检查指标任 2

项阳性，且髌骨研磨试验改善结果阳性。

3.3 有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵硬、缓解软骨损

伤）：有助于维持骨关节健康（缓解疼痛或僵硬）和有助于维持

骨关节健康（缓解软骨损伤）2项细分功能声称指标阳性。
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