	ICS  
	[bookmark: ICS]67.040

	CCS  
		[bookmark: c1][image: D:\000000部门项目\09标准化插件开发\程序源代码\StandardEditor_ShanDongKeXieYuan\团标首页面字母T.png][image: D:\000000部门项目\09标准化插件开发\程序源代码\StandardEditor_ShanDongKeXieYuan\团标首页面字母T后面的反斜杠.png] CS


[bookmark: CSDN]X 80


[bookmark: _Hlk26473981][bookmark: c2]团体标准
[bookmark: 文字1][bookmark: NSTD_CODE_F][bookmark: NSTD_CODE_B]T/CS XXXX—2025
[bookmark: OSTD_CODE]     


[bookmark: CSTD_NAME]营养健康产品循证研发技术规范

[bookmark: ESTD_NAME]Technical specifications for evidence-based research and development of 

nutritional and health products


[bookmark: 下拉1]
[bookmark: CMPLSH_DATE]     
[bookmark: 下拉2]
[bookmark: PLSH_DATE_Y][bookmark: PLSH_DATE_M][bookmark: PLSH_DATE_D]XXXX - XX - XX发布
[bookmark: CROT_DATE_Y][bookmark: CROT_DATE_M][bookmark: CROT_DATE_D]XXXX - XX - XX实施
[bookmark: fm]中国商品学会  发布


Q/LB.□XXXXX-XXXX


2

目次
前言	II
1 范围	1
2 规范性引用文件	1
3 术语和定义	1
4 基本原则	1
4.1 合规性原则	1
4.2 需求性原则	1
4.3 安全性原则	2
4.4 功能性原则	2
4.5 稳定性原则	2
5 原材料	2
5.1 原材料筛选	2
5.2 原材料评估	2
5.3 核心原材料评价	3
6 配方设计	3
6.1 设计原则	3
6.2 配方设计方法	4
6.3 配方优化	4
6.4 配方循证评价	4
7 食品添加剂与辅料应用	5
7.1 食品添加剂	5
7.2 辅料应用	6
8 生产工艺	6
9 产品包装与储存	6
10 质量控制与风险管理	7
10.1 质量控制	7
10.2 质量改进	8
10.3 风险管理	8
10.4 风险应对	8
10.5 安全质量评价	8
11 产品评价	8
附 录 A（规范性）单篇研究文献质量评价	10
参 考 文 献	13

T/CS XXXX—2025
T/CS XXXX—2025

II
[bookmark: _Toc17609][bookmark: _Toc25901][bookmark: _Toc788][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照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》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由仙乐健康科技股份有限公司提出。
本文件由中国商品学会归口。
本文件起草单位：仙乐健康科技股份有限公司、哈尔滨工业大学、上海康识食品科技有限公司、中国医学科学院药用植物研究所、中国农业大学、百德福生物科技有限公司、北京同仁堂（唐山）营养保健品有限公司、再造再生健康科技（杭州）有限公司、湖南韧之检测技术有限公司、江苏护佑健康科技有限公司、山东梦思香食品有限公司、广东亿超生物科技有限公司、安琪酵母股份有限公司、中生大康（北京）生物科技有限公司、北京世承御康中医诊所有限公司。
[bookmark: _GoBack]本文件主要起草人：郑嘉妮、韩雪、张岩、刘畅、何涛、冯卫、程伟、向舒、施文君、李凤舞、柏晶晶、任学保、程倩、吴俊佳、许伟沂、邱冬琦、黄树楷、林森、黄晓丹、王宇、王振宇、张华、周泽业、何强、黎迎、陈永德、李红杰、陆再冉、刘文超、王家联、王啸雲、邱秀兰、李涛、陈甦敏、蒋成燕、沐永俊、杨静、叶美玲、夏永良、王建飞、高昕、任洪强、沈文语、钱意雯、李莉、陈苗、林璐菁、张禾澍、李前宽。


[bookmark: BookMark4]

营养健康产品循证研发技术规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc185860852][bookmark: _Toc191051700][bookmark: _Toc201743754][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc204263140][bookmark: _Toc200463744][bookmark: _Toc194939252][bookmark: _Toc31889][bookmark: _Toc188533071][bookmark: _Toc194407738][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc188618514][bookmark: _Toc190359139][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc7447][bookmark: _Toc188533833][bookmark: _Toc14150][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc196215181]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了营养健康产品循证研发技术的基本原则、原材料、配方设计、食品添加剂与辅料应用、生产工艺、产品包装与储存、质量控制与风险管理、产品评价。
本文件适用于营养健康产品的研发指导。
[bookmark: _Toc1516][bookmark: _Toc194939253][bookmark: _Toc188533072][bookmark: _Toc190359140][bookmark: _Toc200463745][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc194407739][bookmark: _Toc196215182][bookmark: _Toc188533834][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc305][bookmark: _Toc201743755][bookmark: _Toc185860853][bookmark: _Toc4542][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc188618515][bookmark: _Toc191051701][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc204263141]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc188533073][bookmark: _Toc194939254][bookmark: _Toc196215183][bookmark: _Toc204263142][bookmark: _Toc201743756][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc194407740][bookmark: _Toc190359141][bookmark: _Toc200463746][bookmark: _Toc185860854][bookmark: _Toc188533835][bookmark: _Toc191051702][bookmark: _Toc188618516]GB 2760  食品安全国家标准 食品添加剂使用标准
WS/T 578（所有部分）  中国居民膳食营养素参考摄入量
[bookmark: _Toc2309][bookmark: _Toc14241][bookmark: _Toc2427]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc194939255][bookmark: _Toc194407741][bookmark: _Toc190359142][bookmark: _Toc191051703][bookmark: _Toc200463747][bookmark: _Toc185860855]
[bookmark: BookMark8]营养健康产品  nutritional and health products
富含人体必需营养素，同时具有调节人体机能、预防疾病功能的食品。包括保健食品、营养功能食品、特殊膳食用食品和营养强化食品。

核心原材料  core raw materials
营养健康产品中主要发挥特定功效或食养价值的原料。

细胞/体外实验  cell/in vitro experiments
在可控的实验室条件下，使用细胞培养物或生物化学体系对营养食品成分的活性、功效或安全性进行的初步筛选和机制研究方法。

动物实验  animal experiment
在人为控制的条件下，利用活的非人类脊椎动物（如小鼠、大鼠、兔子、狗、猴等）进行科学研究，以验证生物学原理、测试物质的安全性及有效性。

人群试食试验  human feeding trial
针对营养健康产品，在自愿人群中进行的、用以评价其安全性和特定健康作用的人体干预研究。

人体临床干预研究  research on human clinical intervention
通过人为施加特定干预措施，系统观察、检测干预措施对人体生理功能、疾病进程或健康结局的影响，验证其有效性、安全性、适用性的前瞻性科学研究方法。
[bookmark: _Toc13000][bookmark: _Toc4486][bookmark: _Toc23741]基本原则
[bookmark: _Toc986][bookmark: _Toc29927]合规性原则
在营养健康产品开发过程中，应依据产品品类特性，遵循相关领域法规标准。确保产品从原材料采购、生产加工到标签标识等全流程均符合法规标准，保证产品依法依规进入市场流通。
[bookmark: _Toc31874][bookmark: _Toc15305]需求性原则
在营养健康产品配方研发过程中，原材料筛选应遵循符合营养需求原则。所选原材料应具备丰富的营养价值，提供人体所需的多种营养，包括蛋白质、脂肪、碳水化合物、维生素、矿物质和其他有益于生理机能的营养成分等。
[bookmark: _Toc22567][bookmark: _Toc7257]安全性原则
产品开发的原材料选择、配方设计、生产工艺等环节，应遵守国家食品相关法规和标准，不应使用对人体有害的成分，对原材料进行质量把控和风险评估。同时，通过全面且严格的安全性评估，确保产品在正常食用条件下，不对消费者的身体健康造成任何危害，保障食用安全。
[bookmark: _Toc28928][bookmark: _Toc5831]功能性原则
营养健康产品应明确特定功能或食养价值的原材料。在产品开发时，宜清晰界定产品的食用定位。
[bookmark: _Toc11113][bookmark: _Toc8625]稳定性原则
在产品开发过程中，应考虑营养健康产品的稳定性，涵盖物理稳定性、化学稳定性和微生物稳定性。通过优化配方设计，选择合适的辅料和添加剂，结合先进的生产工艺，确保产品在运输、贮存和食用过程中，保持稳定的营养成分、口感风味和质量标准，保证产品营养成分的有效性和安全性不受影响。
[bookmark: _Toc5328][bookmark: _Toc27761][bookmark: _Toc3741]原材料
[bookmark: _Toc6979][bookmark: _Toc27151]原材料筛选
在原材料筛选过程中，原材料种类的选择应遵循下列原则：
1. 选取具有营养价值的天然食材：优先选择富含蛋白质、脂肪、碳水化合物、维生素、矿物质等营养素或其他有益于生理机能的营养成分等的食材，以满足人体对各种营养素的需求；
1. 考虑食材的功能研究：选择具有特定功能或食养价值的食材，以提高产品的营养价值；
1. 兼顾食材的口感和可接受度：在保证营养健康的前提下，考虑消费者的口感需求，选取口感较好、易于接受的食材。
所用原材料应满足国家食品安全法规和标准要求，确保原材料在正常食用条件下无毒、无害，不对人体健康造成危害。对原材料应进行农药残留、重金属、微生物等安全性指标检测，建立原材料溯源体系，保障原料来源安全可靠。
原材料应具备良好的物理、化学和微生物稳定性，在产品生产、运输、贮存及食用过程中，不易发生氧化、水解、霉变等反应，确保产品质量稳定。对易变质原材料应采取特殊处理或包装方式。
应选择天然来源的原材料，鼓励使用可持续生产的原材料，减少对生态环境的影响。对于动植物来源原材料，应符合生态保护和可持续利用要求。
开发主体应运用现代生物技术、食品加工技术，并结合我国传统药食同源资源和特色动植物资源，研究开发新型营养健康原材料，如从传统中药材中提取有益成分用于营养补充。
[bookmark: _Toc11512][bookmark: _Toc21384]原材料评估
原材料质量评估是保证营养健康产品品质的关键环节，在评估过程中，应包括下列内容：
1. 原材料物种来源及部位；
1. 原材料安全性；
1. 原材料营养成分含量；
1. 原材料标志性成分含量（保健食品原料）；
1. 原材料真实性鉴定；
1. 原材料加工工艺的合规性及合理性；
1. 原材料的文献研究数量与研究质量；
1. 原材料的相关专利。
原材料营养成分、标志性成分分析是制定营养健康产品研发方案的基础，应包括下列分析方法：
1. 化学分析：通过化学方法对原材料中的营养成分进行定量分析，如凯氏定氮法、索氏提取法等；
1. 仪器分析：利用现代仪器设备，如高效液相色谱仪、原子吸收光谱仪等，对原材料中的营养成分进行测定；
1. 生物活性评价：通过生物实验方法，评估原材料中的营养成分对生物体的影响，如抗氧化实验、抗衰老实验等；
1. 营养成分数据库：查阅国内外营养成分数据库，获取原材料中营养成分的参考值。
原材料安全性评估应包括下列内容：
1. 对原材料进行有害物质检测，包括重金属、农药残留、溶剂残留、微生物污染等，以保证原材料的安全性；
1. 针对含有食品添加剂的原材料，对其安全性进行评估；了解添加剂的种类、用量、作用机理及可能产生的副作用，保证其在规定范围内使用；
1. 对原材料进行过敏原检测，是否含有导致人体过敏的物质；对于含有过敏原的原料，在食品标签上予以明确标注；
1. 对原材料采取全链条管控机制：引入阶段，通过审核供应商资质、追溯供应渠道及上游溯源凭证实施初步把控；评价阶段，建立专属鉴别方法规范质量标准；使用阶段，通过多批次验证确保原料稳定性与一致性。
[bookmark: _Toc391][bookmark: _Toc15458]核心原材料评价
营养健康产品应对主要发挥特定功效或食养价值的核心原材料进行评价。
营养健康产品的核心原材料评分应符合表1的规定。
表1　核心原材料评分表
	评价指标
	评价内容
	评价细则
	得分

	原料规格
	专利原料
	是得10分，不是得0分
	

	
	标准化原料，有活性物质定量
	是得10分，不是得0分
	

	
	可溯源
	是得10分，不是得0分
	

	原材料
研究质量
	研究文献
质量评价
	人体临床干预研究
	有得5分，无得0分
	

	
	
	研究设计类型
	参见附录A
	

	
	
	研究实施情况
	
	

	
	
	效应值
	
	

	
	
	健康相关性
	
	

	
	人群试食试验
	有得5分，无得0分
	

	
	动物实验
	有得5分，无得0分
	

	
	细胞/体外实验
	有得5分，无得0分
	

	总得分
	

	注：对三种及以下核心原材料进行评分，并取平均分为核心原材料最终评分。


[bookmark: _Toc31296][bookmark: _Toc6147][bookmark: _Toc2036]配方设计
[bookmark: _Toc12950][bookmark: _Toc28937]设计原则
在进行营养健康产品配方设计时，应遵循下列原则：
1. 营养均衡原则：产品配方设计考虑目标人群对各种营养素的需求，合理搭配各类原料，保证产品具有较高的营养价值；
1. 安全卫生原则：产品配方设计遵守国家食品安全标准，保证原料、添加剂和工艺的安全卫生；
1. 口感与风味原则：产品配方注重口感与风味的调配，使产品具有较好的口感和风味；
1. 成本效益原则：在满足产品营养、安全、口感和风味的前提下，合理控制成本，提高经济效益；
1. 科技创新原则：产品配方设计采用新技术、新工艺、新材料，提高产品科技含量。
[bookmark: _Toc30682][bookmark: _Toc20742]配方设计方法
应通过临床数据、文献研究、市场调研等，了解目标人群的健康状况、营养缺乏情况及每日营养需求，确定目标人群营养需求。依据WS/T 578（所有部分）、《保健食品原料目录 营养素补充剂》、《中国居民膳食指南（2022）》、《中国居民膳食营养素参考摄入量（DRIs）》等要求，确定目标人群各类营养素的适宜摄入量范围。
应根据目标人群需求和法规要求，设定产品中核心营养素的添加量，并按照营养素协同关系以及产品的整体营养均衡和功能需求，添加适量的辅助营养素，辅助营养素的添加量应符合相关法律法规标准，且不影响核心营养素的功效。
应根据营养素添加量要求，从营养健康产品领域常规使用的原材料（普通食品）、《中国新食品原料》、《保健食品原料目录》中筛选合适的原材料，综合考虑原材料的功效、稳定性、口感、成本等因素，进行原料复配。
[bookmark: _Toc21132][bookmark: _Toc27879]配方优化
为提高营养健康产品配方的功能，应包括下列优化策略：
1. 原材料优化：根据市场需求和科技创新，不断寻找新的原料，提高产品的营养价值；
1. 工艺优化：改进产品加工工艺，使用乳化、喷雾干燥、包埋等工艺或使用脂质体、晶球、乳液钙等制剂技术提高产品的吸收利用度、口感、风味、稳定性和安全卫生功能；
1. 添加剂优化：合理使用添加剂，提高产品的保质期、口感和风味；
1. 成本优化：通过优化原材料采购、生产加工和包装等环节，降低成本，提高经济效益；
1. 市场调研与反馈：加强市场调研，了解消费者需求，及时调整配方，提高产品竞争力；
1. 个性化营养设计：结合企业开发能力，推荐针对不同人群设计个性化配方，实现个性化营养补充。
[bookmark: _Toc16947][bookmark: _Toc24037]配方循证评价
营养健康产品的循证证据可来源于细胞/体外实验、动物实验、人群试食试验、人体临床干预研究等。
细胞/体外实验应符合下列规定：
1. 细胞毒性检测；
1. 实验设适当的阳性对照和阴性对照；
1. 剂量反应关系研究至少包含3个浓度梯度；
1. 进行三次独立重复。
动物实验应符合下列规定：
1. 根据实验具体需要合理选择动物，确保动物及其实验环境符合国家实验动物管理的相关规定；
1. 设立多个剂量组和阴性对照组，必要时设阳性对照；
1. 经口给予（首选灌胃），并记录详细的配制与给予方法；
1. 完成规定的毒理学评价。
人群试食试验应符合下列规定：
1. 在具备资质的检验机构进行；
1. 在动物实验已证实其有效性和安全性的前提下进行；
1. 样品是规格化的定型产品，且与进行过毒理学安全性评价的样品为同一批次；
1. 受试样品剂量应与产品说明书一致；
1. 试食组和对照组的有效例数均不少于50人，且试验过程中受试者的脱落率不超过20%；
1. 试验期限大于30天，必要时可延长。
人体临床干预研究应符合下列规定：
1. 试验样品与对照品外观一致，确保盲法有效性；
1. 建立一人一档的产品发放回收记录，定期核查；
1. 大于30天连续干预。
生物利用度研究应符合下列规定：
1. 体外研究：模拟人体消化、吸收过程，预测成分的释放和潜在可利用性；
1. 体内研究符合下列规定：
1） 首选交叉设计（减少个体差异），平行设计适用于长期研究；
2） 单剂量或多剂量给药后，按“峰前4-6点、峰时2-3点、峰后6-8点”密集采集血样，采样
时间窗覆盖3-5个半衰期。
营养健康产品中的配方循证评分应符合表2的规定。
表2　配方循证评分表
	评价指标
	评价内容
	评价细则
	得分

	研究质量
	研究文献质量评价
	人体临床干预研究
	有得5分，无得0分
	

	
	
	研究设计类型
	参见附录A
	

	
	
	研究实施情况
	
	

	
	
	效应值
	
	

	
	
	健康相关性
	
	

	
	人群试食试验
	有得5分，无得0分
	

	
	动物实验
	有得5分，无得0分
	

	
	细胞/体外实验
	有得5分，无得0分
	

	吸收利用评价
	体内评价
	人体药代动力学研究10分，动物药代动力学研究5分，无得0分
	

	
	体外评价
	Caco-2细胞摄取模型10分，体外模拟消化5分，无得0分
	

	
	科学配比的吸收促进剂
	有得5分，无得0分
	

	含量声称
	主要营养成分含量标注
	有得5分，无得0分
	

	总得分
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在选择食品添加剂时，应遵循下列原则：
1. 符合GB 2760、GB 14880的规定；
1. 保证添加剂的来源可靠、质量稳定；
1. 考虑添加剂的安全性及营养成分；
1. 根据产品特点及目标市场，选择适宜的食品添加剂。
在食品添加剂的选择过程中，应关注下列常见的添加剂及其作用：
1. 抗氧化剂：防止食品氧化变质，延长保质期；
1. 防腐剂：抑制微生物生长，防止食品腐败；
1. 色素：改善食品色泽，提高感官品质；
1. 香精香料：增强食品的香气和口感；
1. 营养强化剂：补充食品中缺乏的营养成分，提高营养价值。
食品添加剂的用量控制应遵循下列原则：
1. 根据添加剂的作用机理，确定合理用量范围；
1. 参考国内外相关法规和标准，保证用量符合我国食品安全要求；
1. 通过预实验确定最佳用量，以实现预期功能且不影响食品口感；
1. 在食品加工过程中，注意控制添加剂的损失，保证其有效性。
食品添加剂在产品中应注意存在相互作用，应注意下列常见的相互作用：
1. 协同作用：两种或两种以上的功能性添加剂共同作用，增强原有功能；
1. 拮抗作用：两种或两种以上的功能性添加剂共同作用，减弱原有功能；
1. 相加作用：两种或两种以上的功能性添加剂共同作用，作用效果相加；
1. 无关作用：两种或两种以上的功能性添加剂共同作用，各自发挥原有功能，相互不影响。
应合理使用食品添加剂，提高营养健康产品的保质期和品质，同时研发新型天然食品添加剂，减少化学添加剂的使用。
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辅料的选择应遵循下列原则：
1. 符合国家法律法规及行业标准；
1. 与食品原料相匹配，不产生不良反应；
1. 具有良好的稳定性，不易发生化学变化；
1. 考虑辅料的成本效益，合理控制生产成本。
辅料选择宜优先参考GB 2760、《保健食品备案产品可用辅料及其使用规定》，并应选用下列合规辅料：
1. 食品领域通用的、符合国家食品安全标准的食品级辅料；
1. 非保健食品生产企业在合法生产活动中常规使用，且经检验符合食品安全要求的辅料。
在辅料搭配过程中，应注意下列内容：
1. 遵循“宜少不宜多”原则；
1. 根据产品特点，选择具有协同作用的辅料；
1. 考虑辅料的相互作用，避免产生不良反应；
1. 合理调整辅料比例，优化产品口感、色泽等感官品质；
1. 注重辅料之间的营养互补，提高产品营养价值。
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常见加工工艺对营养成分的影响应包括下列内容：
1. 热加工：热加工过程中，高温会导致部分热敏感的营养成分如维生素C、维生素B1等分解，从而使营养健康产品中的营养价值降低，高温加工导致脂溶性维生素的氧化，降低其营养价值；
1. 机械加工：机械加工如破碎、研磨等，会使营养健康产品原材料的细胞结构发生变化，导致营养成分的流失，同时机械加工过程中产生的热量也会使部分营养成分损失；
1. 化学加工：化学加工过程中，营养健康产品原材料可能会与化学添加剂发生反应，影响营养成分的稳定性。
加工工艺对营养健康产品品质的影响主要体现应包括下列内容：
1. 口感：不同的加工工艺会影响营养健康产品的口感；例如烘焙、油炸等工艺使营养健康产品变得酥脆，而蒸煮、炖煮等工艺则使营养健康产品变得软糯；
1. 色泽：加工过程中，营养健康产品的色泽会受到一定影响；例如高温加工会使食品表面呈现出焦黄色，而低温加工则保持营养健康产品的原有色泽；
1. 风味：加工工艺会影响食品的风味；例如腌制、发酵等工艺使食品具有独特的风味，而高温加工则导致食品产生焦糊味；
1. 营养价值：加工工艺对营养健康产品的营养价值有重要影响，不同的加工工艺会导致营养成分的损失或改变。
针对加工工艺对营养成分和营养健康产品品质的影响，对加工工艺的优化与改进建议应包括下列内容：
1. 采用低温加工工艺：低温加工可减少营养成分的损失，保持营养健康产品的原有品质；例如喷雾干燥、真空冷冻干燥、真空冷却等工艺；
1. 优化加工参数：充分考虑营养成分影响因素，通过避光、调整加工过程中的温度、湿度、时间等参数，以降低营养成分的损失，提高营养健康产品品质；
1. 改进加工设备：采用先进的加工设备，提高加工精度，减少营养成分的流失。
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营养健康产品的包装设计应遵循下列原则：
1. 简洁明了：突出产品特点，传达品牌形象，同时避免过度包装，降低成本；
1. 易于识别：具有较强的视觉冲击力，便于消费者快速识别产品；
1. 实用性强：考虑产品在使用过程中的便捷性，如易撕口、易开启等。
营养健康产品包装选择包装材料时，应遵循下列原则：
1. 安全性：无毒、无害，符合国家食品安全标准，不含有害物质，保证营养健康产品在包装过程中不受污染；
1. 保鲜性：具有良好的保鲜功能，能够有效阻隔氧气、水分等外界因素对营养健康产品品质的影响；
1. 经济性：具备一定的经济性，降低生产成本，同时满足市场需求；
1. 环保性：具备可降解、可回收等环保特点，减少对环境的影响。
常见的包装方法应包括下列内容：
1. 真空包装：通过真空泵将包装容器内的空气抽出，使营养健康产品与外界隔绝，降低营养健康产品的氧化速度，延长保质期；
1. 气调包装：在包装容器中充入一定比例的氮气、二氧化碳等气体，降低氧气含量，减缓营养健康产品的氧化过程；
1. 高温杀菌包装：将营养健康产品在高温条件下进行杀菌处理，并在无菌环境下包装，延长保质期；
1. 保鲜膜包装：采用具有保鲜功能的保鲜膜，对营养健康产品进行密封包装，降低营养健康产品的水分蒸发和氧化速度；
1. 防潮包装：针对易受潮的营养健康产品，采用具有防潮功能的包装材料，如铝箔、复合材料等，有效阻止水分浸入。
产品标签应符合GB 7718、GB 13432、GB 28050的规定。
储藏条件与保质期研究应包括下列内容：
1. 温度：根据食品的特性，确定适宜的储藏温度；
1. 湿度：控制储藏环境的湿度，避免食品受潮或过于干燥；
1. 氧气：根据食品的特性，选择合适的包装方法，降低氧气含量；
1. 光照：避免将食品暴露在阳光下，减少光照对食品的损害；
1. 微生物：定期对储藏环境进行消毒，防止微生物滋生。
储存与保质期的控制应符合下列规定：
1. 储存条件：根据产品特性，确定适宜的储存温度、湿度、光照等条件，如低温、干燥、避光等；
1. 保质期：在保证产品质量的前提下，合理制定产品的保质期；在保质期内，产品应保持原有的营养成分和口感；
1. 储存期限：根据产品保质期和储存条件，确定产品的储存期限，保证消费者在购买时产品仍处于新鲜状态；
1. 储存管理：建立健全储存管理制度，定期对产品进行抽检，保证储存质量。
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原材料采购宜选取合格供应商，对原材料质量证明材料进行审查，确保原材料质量符合生产要求。
对生产过程中的关键控制点应进行监控，确保营养健康产品质量稳定。
应明确适用的营养健康产品执行标准，设定营养健康产品的关键质量指标，包括原材料和辅料要求、感官要求、理化指标要求、净含量等，并依据食品安全国家标准按食品类别制定污染物、真菌毒素、农药等限量指标。
宜定期对营养健康产品中功效成分、微生物、重金属进行检测，每年应不少于一次。
基于风险评估情况应设置检验规则，包括抽样方法与数量，出厂检验、形式检验、判定规则。
应收集用户反馈，对营养健康产品质量进行持续改进。应对质量数据进行分析，找出质量问题，采取针对性措施。
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营养健康产品的持续改进和优化应包括下列内容：
1. 原材料优化：通过筛选优质原料，提高产品营养价值，降低有害物质含量；
1. 生产工艺优化：改进生产工艺，提高生产效率，降低能耗，保证产品质量稳定；
1. 质量管理优化：加强质量管理，提高检测水平，严格执行国家标准，保证产品安全；
1. 产品研发优化：加大研发投入，开发具有市场竞争力的新产品，满足消费者需求；
1. 市场服务优化：提高售后服务质量，及时解决消费者问题，提升消费者满意度；
1. 人员培训与素质提升：加强员工培训，提高员工素质，保证产品质量的稳定和提高。
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应识别原材料可能存在的质量风险，如供应商变化、原材料质量问题等。
应识别生产过程中的潜在风险，如设备故障、操作失误等。
应识别市场风险，如消费者需求变化、竞争对手策略调整等。
应分析各种风险对产品质量的影响程度，评估各种风险发生的可能性。根据影响程度和发生概率，对风险进行优先级排序。
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应通过优化原材料采购、改进生产工艺等方式，避免风险的发生，对于无法避免且影响较小的风险，可选择接受并制定相应的应对措施。
应对识别出的风险进行持续监控，确保风险应对策略的有效性，并定期收集风险监控数据，分析风险变化趋势，为风险应对策略的调整提供依据。
除常规的产品质量检测和市场反馈分析外，应对产品使用过程中可能出现的不良反应进行监测。
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营养健康产品中的安全质量评分应符合表3的规定。
表3　安全质量评分表
	评价指标
	评价内容
	评价细则
	得分

	安全质量
	原材料和辅料要求、感官要求、理化指标要求及污染物、真菌毒素、农药等限量指标
	有一项高于国家标准得1分，满分50分
	

	
	生产规范认证（如TGA、GMP）、ISO22000认证、有机认证、低GI食品认证、USP产品认证、IFOS认证、CMS认证等
	有一项认证得1分，满分50分
	

	总得分
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应建立完善的营养健康产品质量评价体系，对营养健康产品质量进行全面的评价，质量评价体系应包括核心原材料评价、配方循证评价、质量评价，形成营养健康产品质量评价综合得分。
营养健康产品质量评价综合得分应按公式（1）计算：

                      (1)
式中：
ɑ——营养健康产品质量评价综合得分；
b——核心原材料最终评分；
c——配方循证评分；
d——安全质量评分。
营养健康产品质量等级划分应符合表4的规定。
表4　营养健康产品质量等级
	营养健康产品质量等级
	评价综合得分

	A
	90～100

	B
	75～89

	C
	60-74

	D
	60以下



[bookmark: _Toc2962][bookmark: _Toc19262][bookmark: _Toc10934][bookmark: _Toc29251]
附 录 A
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A.1  研究设计类型评分
其评分标准如表A.1所示。每一项研究文献均根据研究设计获得评分。
表A.1　研究设计类型评分表
	试验设计
	评分

	随机对照试验
	4

	半随机对照试验（即交替分配或其他方法分配），如按照日期的奇数、偶数分组
	3

	非随机对照的比较性研究，如非随机的同期对照研究，队列研究，病例对照研究，有平行对照的间断时间序列研究
	3

	无同步对照的比较研究，如历史性对照研究，非同期的2组或多组研究，无平行对照组的间断时间序列研究
	2

	仅有干预结果的病例系列和干预前后对照的病例系列，横断面研究
	1

	注：观察研究中大人群（＞1万人）和长期观察（＞10万人年）研究在原评分的基础上+1分。


A.2  研究实施情况评分
表A.2～表A.5分别列出不同研究设计类型的研究在评价研究实施情况的评价项目、分级及评分。
表A.2　随机对照试验研究实施情况评分表
	评价项目
	分级
	评分

	入组样本量
	试验组等于或超过50人
	2

	
	试验组小于50人
	0

	盲法
	双盲（或三盲）
	2

	
	单盲
	1

	
	无盲
	0

	失访率
	≤20%
	2

	
	＞20%
	0

	干预时间
	≥2个月
	2

	
	＜2个月
	0


表A.3　队列研究实施情况评分表
	评价项目
	分级
	评分

	新发病例
	随访每年出现新病例或事件等于或超过100例
	2

	
	随访每年出现新病例或事件小于100例
	0

	盲法
	盲法（如针对指标检测人员、数据分析人员等设盲）
	2

	
	无盲
	0

	失访率
	≤20%
	2

	
	＞20%
	0

	混杂因素（试验设计或统计分析时）
	控制
	2

	
	无控制或未纳入关键的混杂因素
	0

	随访时间
	≥2年
	2

	
	＜2年
	0


表A.4　病例对照研究实施情况评分表
	评价项目
	分级
	评分

	样本量
	病例组人数超过100人
	2

	
	病例组人数50人～100人
	1

	
	病例组人数小于50人
	0

	盲法
	盲法（如针对指标检测人员、数据分析人员等设盲）
	2

	
	无盲
	0

	病例与对照的匹配
	匹配
	2

	
	不匹配或匹配不恰当
	0

	混杂因素（试验设计或统计分析时）
	控制
	2

	
	无控制或未纳入关键的混杂因素
	0

	统计分析
	研究对象均纳入分析
	2

	
	研究对象不是全部纳入分析
	0


表A.5　横断面研究实施情况评分表
	评价项目
	分级
	评分

	资料来源
	明确
	2

	
	不明确
	0

	样本量
	调查人数超过5000人
	2

	
	调查人数1000人～5000人
	1

	
	调查人数小于1000人
	0

	应答率
	≤20%
	2

	
	20%
	0

	纳入及排除标准
	有
	2

	
	无
	0

	混杂因素（试验设计或统计分析时）
	控制
	2

	
	无控制
	0


[bookmark: X8f2a41320821d4523ed34b9b63c2e199d00e7a4]A.3  效应值评分
效应值是一种度量效应大小的指标。可根据效应值的大小判断具有显著统计学差异的研究结果是否具有实际意义或重要性。统计学意义和临床意义的关系可见图A.1。对于临床意义的判断，需要根据与保健功能最相关的指标，根据其变化值对临床预后的影响来进行评断。效应值评分表见表A.6。
[image: 微信图片_2025-12-16_151616_487]
图A.1　统计学意义和临床意义关系示意图

表A.6　效应值评分表
	效应值
	评分

	结果具有统计学意义，且整个置信区间的数值都具有临床意义
	4

	结果具有统计学意义，但置信区间中包含无临床意义的值
	3

	结果具有统计学意义，但整个置信区间都不具有临床意义
	2

	结果无统计学意义，但置信区间包含有临床意义的值
	1

	结果无统计学意义
	0


[bookmark: f92415d1681fb75151c864afb582c25f]A.4  健康相关性评分
对于降低疾病发生风险因素的相关研究文献，已进行效应值评价的指标，根据指标的特征可以分类为临床结局、替代结局和病人相关结局（病人最关心、对其生活质量影响最大的结局指标），并对每篇研究给出健康相关性评价得分和判断理由。对于维持或改善机体健康状况的相关研究文献，依据效应值与健康状况声称内容的相关程度酌情赋分。健康相关性评分表见表A.7。
表A.7　健康相关性评分表
	降低疾病发生风险因素结局
	举例：2型糖尿病
	维持或改善机体健康状况结局
	举例：维持正常血糖水平
	评分

	病人相关结局
	并发症发病率
	某健康声称的直接指标
	血糖水平
	4

	临床结局
	发病率
	某健康声称的强相关指标
	胰岛素水平
	3

	替代结局
	血糖水平、胰岛素抵抗
	某健康声称的弱相关指标
	炎症因子
	1
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