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有助于润肠通便健康食品的功效评价方法
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc191627294][bookmark: _Toc187999600]范围
[bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了有助于润肠通便健康食品的功效评价的基本原则、目的、试验参与者要求、测试方法、观察指标、数据处理、结果判定和试验报告。
本文件适用于润肠通便健康食品功效评价活动的实施和过程控制。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc187999601][bookmark: _Toc191627295]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc187999602][bookmark: _Toc191627296][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
本文件没有需要界定的术语和定义。
[bookmark: _Toc191627297]基本原则
测试应遵守伦理学原则要求，通过伦理委员会审查。
测试应满足赫尔辛基宣言，样本测试单位具备相应的资质要求，测试实施应相应法规要求及接受相关监管机构监督。
产品应具有安全性依据，并符合相关法律法规的规定，确保在正常、可预见的情况下，不会对试验参与者的健康产生危害。
所有试验参与者应当签署知情同意书后方可开展测试，且应采取必要的医学防护措施，最大程度地保护试验参与者的利益。
应对试验参与者的个人信息进行保密。
测试期间应对试验参与者任何不良反应予以记录。如试验参与者出现身体不适，应立即停止测试。
[bookmark: _Toc191627298]目的
通过评估试验参与者在摄入有助于润肠通便健康食品后的便秘评分量表和便秘患者生活质量表，来判断产品是否具有润肠通便的功效。
[bookmark: _Toc191627299]试验参与者要求
试验参与者人数
最终完成有效数据应不低于 30 人，入组人数应考虑 10％～20％ 的脱落率。
试验参与者条件
纳入标准
试验参与者应满足以下条件：
年龄在18 岁～60岁之间；
主诉有便秘症状，包括排便次数减少和粪便硬度增加，大便一周少于 3 次。
无精神心理障碍者；
愿意遵守所有测试要求和程序；
能够充分了解研究的目的、益处和潜在风险并自愿签署知情同意书。
排除标准
具备以下条件之一者不应作为受试者参加测试：
1. 主诉不清者；
1. 体质虚弱无法进行试验者；
1. 30 天内进行过外科手术引起便秘症状发生者；
1. 因严重器质病变引起的近期排便困难者（结肠癌，严重的肠炎、肠梗阻，炎症性肠病等）；
1. 便秘困难并伴有严重疼痛者；
1. 30 天内发生过急性胃肠道疾病者；
1. 孕期及哺乳期妇女；
1. 合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重全身疾病患者；
1. 有其他伴随疾病正在治疗者；
1. 短期内服用与受试功能有关的物品，影响到对结果的判断者；
1. 经研究者判断可能不适合纳入此研究者。
[bookmark: _Toc191627300]测试方法
试验设计
采用自身前后对照试验。
测试时间点
测试时间点在基线、（中期）、终期进行测试，以 7 天为例，则在使用测试产品前（D0）、使用测试产品第 7 天（D7），必要时可延长使用测试产品时间至 14 天或以上。
测试流程
验参与者获知研究相关信息后，可自愿选择参加本研究，然后签署知情同意书，由研究者负责筛选合适的试验参与者入组。
所有试验参与者要按照推荐服用方法、服用量服用受试产品。
试验参与者应按照要求在指定时间进行随访，由专门研究者对试验参与者进行研究指标填写培训，每次随访检查内容应包含：
1. 便秘评分量表填写；
1. 便秘患者生活质量表（PAC-QOL）；
1. 不良反应事件报告和记录；
1. 纤维类饮食摄入情况记录。
[bookmark: _Toc191627301]观察指标
便秘症状评分表
根据便秘症状进行评价，包括粪便性状（参考附录 A，Bristol 大便性状分型表）、排便次数、排便时间、排便费力、腹胀。全部症状都分为无（0 分）、轻度（1 分）、中度（2 分）、重度（3 分）四级，评分越高表示便秘症状越严重。见表 1。
便秘症状评分表
	主要症状
	无（0 分）
	轻度（1 分）
	中度（2 分）
	重度（3 分）

	粪便性状
	Bristol 大便 Ⅳ-Ⅶ 型
	Bristol 大便 Ⅲ 型
	Bristol 大便 Ⅱ 型
	Bristol 大便 Ⅰ 型

	排便次数
	1～2 天/次
	3～4 天/次
	5～6 天/次
	≥7 天/次

	排便时间
	＜10 min
	10～15 min
	15～25 min
	＞25 min

	排便费力
	不费力
	稍费力
	很费力
	手法/药物协助

	腹胀
	无
	偶尔
	时有
	经常



便秘患者生活质量表（PAC-QOL）
要根据过去 2 周与便秘相关的生活质量情况进行评价，涉及四大维度：
1. 生理维度（1-3）；
1. 心理维度（5-12）；
1. 担忧维度（4、13-23）；
1. 满意度维度（24-28）。
所有症状都分为一点也不（0 分）、有一点（1 分）、一般（2 分）、比较严重（3 分）、非常严重（4 分）五级，总分越高表示其生活品质越不好。
便秘患者生活质量按附录 B 进行评价。
[bookmark: _Toc191627302]数据处理
计量资料表示为（均值±标准差），正态分布资料采用配对 t 检验进行统计分析，非正态分布数据使用 Wilcoxon 符号秩检验进行分析。统计方法采用双尾检验，p≤0.05 为差异有统计学意义。
[bookmark: _Toc191627303]结果判定
与试食前相比，试食后便秘症状评分总体明显降低，差异具有显著性（p＜0.05），同时便秘患者生活质量表（PAC-QOL）评分降低，可判定该产品具有润肠通便的作用。
[bookmark: _Toc191627304]试验报告
试验报告至少应包含下列内容：
1. 测试样品基本信息；
1. 测试时间；
1. 测试方案：
1. 试验参与者信息（包括招募情况和实际入组情况）；
1. 测试过程中的不良反应；
1. 测试结果；
1. 试验结论；
1. 测试人员签字及检验专用章；
1. 附件页（伦理审查信息、其他试验资料）。
1. 
[bookmark: BookMark5]

[bookmark: _Toc191627305]
（资料性）
Bristol 大便性状分型表
大便性状分型参见表 A.1。
Bristol 大便性状分型表
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[bookmark: _Toc191627306]
（规范性）
便秘患者生活质量表（PAC-QOL）
PAC-QOL 是反映过去两周内便秘对日常生活的影响，应按表 B.1 的问题，进行回答。28 分为正常值，分数越高提示患者生活质量越差。
便秘患者生活质量表（PAC-QOL）
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