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有助于维持关节健康（有助于缓解关节疼痛/僵硬、有助于减少关节肿胀、有助于维持关节软骨
健康、有助于维持骨关节健康）保健功能
试验与评价技术指导原则
（征求意见稿）

一、适用范围
1 本指导原则适用于有助于维持关节健康（有助于缓解关节疼痛/僵硬、有助于减少关节肿胀、有助于维持关节软骨健康、有助于维持骨关节健康）功能检验与评价，包括动物学功能评价和人体试食评价的原则性考虑和推荐性检验要求。
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，提出涉及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。基于试验结果、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依据说明其科学性和合理性，并提出具体功能学检验方法。
二、功能检验与评价试验的原则性要求
功能检验与评价技术的基本要求应当符合《保健食品功能检验与评价技术指导原则（2023年版）》的规定，包括受试样品、受试样品处理、对照组设置、给予样品时间等基本要求，动物试验的试验动物、饲料、实验环境、给予受试样品剂量、给予受试样品方式和时间等试验原则，人体试食试验的评价基本原则、试验前的准备、受试者要求、试验实施者要求、试验观察指标的确定等基本考虑，以及评价保健食品功能时需要考虑的因素等。
除上述原则性要求外，有助于维持关节健康功能试验还应当同时考虑以下问题：
1 动物试验
对于使用已有广泛食用历史的、每日用量在已有国内外功能研究结果范围内且作用机理有文献支持的、单独的或者辅以相关功能的原料配伍的产品，在申请者提供相关证据的前提下，符合要求的，可以豁免动物试验，直接开展人体试食试验进行验证。对于使用缺乏广泛食用历史的、每日用量及作用机理等还需进一步研究验证的原料为主要原料的产品，原则上需开展动物试验，进行产品功能的科学性、可靠性及日摄入量研究验证，必要时探讨功能作用的机理和生物学基础。
1.1 试验模型。动物试验模型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等。采用骨关节内化学药物注射诱导或者骨关节手术操作方法，人为造成关节运动范围、活动度、柔韧性的减退和骨关节的软骨变性等组织学和生化变化，模拟人类骨关节健康不佳的表现。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。
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。如将试验动物随机分为5组，包括3个受试样品剂量组、假手术或假药物组、模型组或手术组，给予受试样品一定时间后，对设定指标进行观察、检查和测试，开展统计分析。
1.3 试验指标。安全性指标方面，重点观察动物体重、摄食量和食物利用率等。功能学指标方面，主要包括关节活动度指标、关节组织功能生化指标、关节软骨形态学评分和组织病理学检查等。
2 人体试食试验
2.1 受试者要求。受试者为具有关节疼痛、肿胀、晨僵及关节功能受限等一系列不适表现的退行性骨性关节健康障碍的人群，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。
2.2 试验设计。符合纳入条件的受试者以随机对照研究（RCT）为基础，双盲分成两组，每组人数相同，性别各半，试食组按推荐服用方法、服用量服用受试产品，对照组服用安慰剂。受试者人数设定应当以满足RCT试验数据统计需求为原则，一般每组受试者不少于50例，试验结束时受试者总人数不得少于100例，脱落率不得超过20%。
2.3 观察指标的确定。人体试食试验观察安全性指标、分析检测指标、关节活动度指标、计算相关量表评分，评价受试样品作用。评价以量表评分为主，其他功效性指标、标志物检测等相关指标用于辅助参考。
3 结果判定与对应的功能声称
3.1 数据处理。试验数据采用方差分析。
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假手术组或假药物组，与手术组或药物组相比有显著改善，判定指标阳性。对于豁免动物试验的，判定标准中的动物功能评价指标不做要求，根据人体试食试验进行验证试验的结果判定。
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相关指标的统计学差异，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。根据动物试验和人体试食试验结果及其判定，基于科学依据和学术共识，确定有助于维持关节健康功能具体表述，包括有助于缓解关节疼痛/僵硬、有助于减少关节肿胀、有助于维持关节软骨健康、有助于维持骨关节健康中的1至4种。
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