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一、工作简况
（一）任务来源

根据 2020 年全国标准化工作要点，大力推动实施标准化战略，持续深化标准化工作改革，加强标准体系建设，提升引领高质量发展的能力。为响应市场需求，需要规范磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法的技术内容，满足市场产品质量提升需要。依据《中华人民共和国标准化法》，以及《团体标准管理规定》相关规定，中国商品学会决定立项并联合上海欧睿生物科技有限公司等相关单位共同制定《磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法》团体标准。

（二）编制背景及目的
随着人们对大脑健康重视程度提升，磷脂酰丝氨酸食品市场规模逐年扩张。消费者渴望通过这类食品改善记忆力，对产品功效有强烈判断需求。然而，市场上相关产品质量参差不齐，功效宣传缺乏统一评判依据，急需科学、规范的评价方法引导消费选择，维护市场秩序。因此，制定《磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力评价方法》团体标准具有重要的现实意义和必要性。具体如下：

1. 契合市场与消费者需求：在记忆力改善产品需求猛增的当下，解决磷脂酰丝氨酸食品市场宣传混乱、消费者难辨优劣的问题，重塑市场信任，助力市场健康发展。

2.推动行业进步：一方面规范行业秩序，杜绝虚假宣传与不正当竞争；另一方面激发企业创新，促使产学研协同，提升行业竞争力。

3.促进公共健康与科研转化：帮助消费者改善记忆力，增进全民健康；同时搭建科研成果转化桥梁，实现科研与产业良性互动。

本项目旨在制定一套科学、统一的磷脂酰丝氨酸食品辅助改善记忆力的评价方法，规范该类食品从研发到市场流通各环节的评判标准，为行业提供明确指引，给消费者提供可靠的产品功效辨别依据。
（三）主要工作过程

1、起草阶段

2025年04月，上海欧睿生物科技有限公司按照“中国商品学会关于《磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法》团体标准立项的公告”要求，成立了标准起草工作组。

工作组对国内外磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法的技术现状进行了全面调研，同时广泛搜集和检索技术资料，并进行了大量的研制、试验及验证。在此基础上编制了《磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法》标准草案。

2、征求意见阶段

形成标准草案稿之后，起草组召开了多次专家研讨会，从标准框架、标准起草等角度广泛征求多方意见， 从理论完善和实践应用方面提升标准的适用性和实用性。经过理论研究和方法验证，明确和规范磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法的技术内容。于2025年05月提交《磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法》标准征求意见稿及征求意见稿编制说明，拟定于2025年05月至6月网上公示征求意见稿，广泛征求各方意见和建议。

3、专家审核阶段

拟定于2025年06月底召集专家审核标准，汇总专家审核意见之后，修改标准并发布。

（四）主要起草单位及起草人所做的工作

本文件由上海欧睿生物科技有限公司等负责起草。

所做的工作：标准工作的总体策划、组织；立项及协调工作组工作；标准文本及编制说明的起草和编写；协助标准文本及编制说明的编写；对国内外相关标准的调研和搜集；对磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价的观察指标和试验方法的测试及验证等。

二、标准编制原则和主要内容

（一）标准制定原则
本文件的制定符合产业发展和市场需要原则，本着先进性、科学性、合理性、可操作性、适用性、一致性和规范性原则来进行本文件的制定。

本文件起草过程中，主要按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》进行编写。
（二）标准主要技术内容

本标准适用于以磷脂酰丝氨酸为主要功效成分，声称有助于辅助改善记忆力的各类食品，包括普通食品、特殊膳食用食品等。主要技术内容包括：

1、术语和定义：对磷脂酰丝氨酸、记忆力、辅助改善记忆力等相关术语进行准确界定，统一行业认知。

2.评价原则：确定科学性、公正性、可操作性原则，强调评价过程需基于科学研究成果，数据真实可靠，评价方法简便易行，便于推广应用。

3.受试者标准：明确规定受试者的纳入和排除标准。

4.实验设计和分组：明确试验目的、类型、组数、临床检查次数、拟筛选人数、研究人数和计划入组人数。

5.评价指标：包括功效性指标（通过 Cognitrax 系统进行 10 项神经认知测试，测定各认知领域标准化评分，在筛选期和服用后 12 周测量）和安全性指标（涵盖人体测量、血压检查、尿检和外周血检查，明确各检查的方法、参数和时间点）。

6.数据处理：进行有效性统计分析和安全性统计分析。

7.结果判定：通过设定有效性终点和安全性终点明确结果判定的规则。
三、主要试验和情况分析
结合国内外的行业测试和企业内部管控项目进行试验验证。

四、标准中涉及专利的情况

无。

五、预期达到的效益（经济、效益、生态等），对产业发展的作用的情况

《磷脂酰丝氨酸食品有助于辅助改善记忆力功效评价方法》应满足市场及环境需求。对相关企业标准化管理水平的提升、研究成果认定、及今后类似技术的标准化具有重要意义。

六、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

符合现行相关法律法规、规章及相关标准，与强制性标准协调一致。

七、重大意见分歧的处理依据和结果

    无。
八、标准性质的建议说明

本标准为团体标准，供社会各界自愿使用。

九、贯彻标准的要求和措施建议

    无。
十、废止现行相关标准的建议

    本标准为首次发布。

十一、其他应予说明的事项

无。
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