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食品中酒精代谢调节与肝功能保护功效测试方法

1 范围

本文件规定了食品中酒精代谢调节与肝功能保护功效测试的基本原则、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。

本文件适用于食品中酒精代谢调节与肝功能保护功效的测试。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

酒精代谢调节 regulation of alcohol metabolism

食品中功能成分通过影响乙醇分解、转化或清除过程，提高乙醇代谢效率、降低体内乙醇或乙醛水

平的作用。

3.2

肝功能保护 liver protection

食品在摄入后，对酒精或其代谢产物引起的肝细胞损伤具有减轻、缓解或改善作用，使肝功能相关

指标维持或恢复至正常状态的效果。

4 基本原则

4.1 功效测试应遵循医学伦理和科研伦理基本原则，在实施前通过具有相应资质的伦理委员会审查，

并取得伦理审查批准文件。测试全过程应符合《赫尔辛基宣言》及国家有关法律法规和技术规范的要求，

并接受相关监管机构的监督。

4.2 用于功效测试的食品应具备充分的安全性依据，符合食品安全相关法律法规及标准要求。在正常、

合理、可预见的使用条件下，不应对试验参与者的身体健康产生不良影响。

4.3 功效测试的试验设计、试验方法、观察指标和统计分析方法应具有科学性和合理性，能够真实、

客观地反映食品对酒精代谢调节和肝功能保护的作用，测试结果应具有可重复性和可验证性。

4.4 在试验开始前，应向试验参与者充分告知试验目的、试验过程、可能存在的风险及不良反应等相

关信息，并在其自愿的基础上签署知情同意书。测试过程中应采取必要的医学防护和应急处置措施，最

大限度保障试验参与者的合法权益和人身安全。

4.5 测试过程中获取的试验参与者个人信息和健康数据应严格保密，仅用于本次功效测试及相关统计

分析，不得泄露或用于其他用途。

4.6 测试期间应对试验参与者可能出现的任何不良反应进行持续观察和如实记录。如试验参与者出现

明显不适或不良反应，应立即采取相应处置措施，必要时中止试验，并按照相关规定进行报告和评估。

5 目的

通过规范人体试食试验方法，评估食品在摄入后对酒精代谢过程的调节作用及对肝功能相关指标的

影响，科学判定食品是否具有促进酒精代谢、减轻酒精负荷以及对肝功能起到保护作用的功效，为相关

功能声称提供技术依据和评价方法支撑。

6 试验参与者要求
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6.1 试验参与者人数

试验参与者人数应根据试验设计和统计学要求确定，最终完成全部试验的有效人数不应少于20。入

组人数应充分考虑脱落因素，宜按10%～20%的脱落率进行预估。

6.2 试验参与者条件

6.2.1 纳入标准

试验参与者应同时满足下列条件：

a) 年龄为 20～48 周岁（含 20 周岁和 48 周岁）的健康成年男性或女性，无酒精依赖史；

b) 肝功能指标（包括但不限于丙氨酸氨基转移酶 ALT、天门冬氨酸氨基转移酶 AST、γ-谷氨酰

转肽酶 GGT）处于正常参考范围内或不超过正常上限的 2 个标准差；

c) 近 3个月内无严重肝脏疾病史，且体检结果显示肝功能基本正常；

d) 能在试验期间保持正常作息和饮食习惯，研究开始前 2 周及研究期间未服用可能影响酒精代

谢或肝功能的保健食品、营养补充剂或药物；

e) 研究开始前一周内未饮酒；

f) 研究开始前 12 小时内未饮用含咖啡因饮料（如咖啡、茶、功能饮料等）；

g) 已充分了解试验目的、内容、过程及可能存在的风险，自愿参加试验并签署知情同意书。

6.2.2 排除标准

存在下列任一情况者，不得入组：

a) 对试验食品成分或酒精过敏者，或具有严重过敏体质（多种药物或食物过敏）者；

b) 近 1个月内患有急性或慢性炎症性疾病（包括但不限于呼吸道感染、消化系统疾病等）；

c) 既往或当前诊断为高血压、糖尿病、脂肪肝、肝炎、肝硬化等与肝功能相关的疾病；

d) 在首次服用试验食品前 1 个月内参加过其他临床试验或人体试食试验；

e) 近 6个月内存在具有临床意义的系统性疾病，包括但不限于胃肠道、肾脏、肝脏、神经系统、

血液系统、内分泌系统、肿瘤、免疫系统、精神神经系统、心脑血管或代谢性疾病；

f) 从筛选阶段至首次试验食品摄入前发生急性疾病，或存在需连续用药的情况；

g) 近 3个月内接受过任何外科手术，或处于术后恢复期；

h) 近 3个月内献血或发生大量失血（>450 mL）；

i) 存在吞咽困难或其他影响试验食品正常摄入的情况；

j) 正在服用任何可能影响酒精代谢、肝功能或试验结果判定的处方药或非处方药；

k) 研究者判断存在其他不适宜参加本试验情形的试验参与者。

7 测试方法

7.1 试验设计

7.1.1 试验应采用随机、自身交叉对照的人体试食试验设计。

7.1.2 每名试验参与者应分别接受待测食品试验和对照食品试验，通过比较不同试验条件下酒精代谢

指标及肝功能相关指标的变化情况，评价待测食品在酒精代谢调节及肝功能保护方面的功效。

7.2 基本原则

7.2.1 符合入组要求的所有试验参与者均应完成 2 次独立试食测试，包括一次待测食品测试和一次对

照食品测试。

7.2.2 交叉试验应设置合理的洗脱期，洗脱期时间不应少于 5 天，以避免前一次试验对后一次试验结

果产生干扰。

7.2.3 试验期间试验参与者的饮酒量、饮酒方式、试验食品摄入时间及检测时间点应保持一致，确保

试验条件的可比性。

7.2.4 对照食品可采用不含功能成分的阴性对照食品（安慰剂对照），在必要时可增加具有已知相关

功能的阳性对照食品，具体由试验方案确定。
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7.2.5 试验全过程应由具备相应资质的研究机构组织实施，并接受必要的伦理与质量监督。

7.3 测试流程

7.3.1 试验参与者在充分了解研究目的、试验流程、可能风险及注意事项后，自愿参加试验并签署知

情同意书。

7.3.2 研究人员应按照纳入与排除标准对试验参与者进行筛选，确认符合条件后方可入组。

7.3.3 试验前一周内试验参与者不得饮酒，试验过程中不得饮用含咖啡因饮料（如功能饮料、茶、咖

啡等），试验前 3 h 内不得进食。

7.3.4 试验当日，试验参与者应按照规定的服用方法和剂量摄入待测食品或对照食品。

7.3.5 在规定时间点统一给予标准化酒精饮品，酒精摄入量每人不低于 15g，具体酒精摄入量应根据

试验设计统一控制，并记录酒精种类、酒精度数及摄入量。

7.4 检测与观察安排

每次试食测试应至少包括以下检测与观察内容：

a) 基线检测：试验食品摄入前测量试验参与者的血压、心率、呼气乙醇含量，并采集静脉血样

用于肝功能指标检测；

b) 酒后动态检测：饮酒后 15min、30 min、60 min、90 min、120 min、180 min 测量呼气乙醇

含量，同时记录血压和心率；

c) 肝功能指标检测：在试验前及饮酒后规定时间点（24h 和 48h）采集血样，检测肝功能相关生

化指标，包括但不限于 ALT、AST、GGT、总胆红素（TBIL）等；

d) 主观症状评估：试验开始后即开始记录试验者的行为表现以及状态，记录周期 0-48h，试验参

与者完成《急性宿醉量表》或其他经验证的相关量表填写；

e) 依从性评估：试验结束后回收所有研究食品包装，结合记录核实试验参与者的服用依从性。

7.5 安全性监测

7.5.1 试验期间应全程监测试验参与者的身体状况，对任何不良反应进行记录和评估。

7.5.2 如试验参与者出现明显不适或不良事件，应立即停止试验，并采取相应的医学处置措施。

7.5.3 发生严重不良事件时，应按相关规定及时报告伦理委员会及有关监管机构。

8 观察指标

8.1 酒精代谢相关指标

酒精代谢调节功效评价应至少包括以下指标：

a) 呼气乙醇含量：在饮酒前及饮酒后 15 min、30 min、60 min、90 min、120 min、180 min 进

行测定；

b) 呼气乙醇峰值出现时间及峰值水平（如适用）；

c) 呼气乙醇清除速率或下降幅度（如适用）。

8.2 肝功能保护相关指标

8.2.1 肝功能保护功效评价应结合血液生化指标进行，指标可包括但不限于：

a) 丙氨酸氨基转移酶（ALT）；

b) 天门冬氨酸氨基转移酶（AST）；

c) γ-谷氨酰转移酶（GGT）；

d) 总胆红素（TBIL）；

e) 肝功能指标 AST/ALT。

8.2.2 检测时间点应根据试验方案设定，并保证试验前后检测条件一致。

8.3 主观症状指标
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主观症状评估应采用经验证的量表工具，至少包括：

a) 急性宿醉量表总评分；

b) 头痛、恶心、乏力、口渴等典型宿醉症状的分项评分（如适用）。

8.4 安全性指标

安全性观察指标应包括但不限于：

a) 血压、心率等生命体征变化；

b) 试验期间不良反应的发生情况及严重程度；

c) 与试验食品相关的其他安全性信息。

9 数据处理

9.1 检测数据应以均值±标准差（Mean ± SD）形式表示。

9.2 比较待测食品试验与对照食品试验在各观察指标上的变化情况及变化率。

9.3 统计分析宜采用专业统计软件进行。

9.4 符合正态分布的数据，宜采用配对样本 t检验进行分析；不符合正态分布的数据，宜采用 Wilcoxon

符号秩检验进行分析。

9.5 统计分析应采用双侧检验，P ≤ 0.05 判定为差异具有统计学意义。

10 结果判定

10.1 当同时满足以下条件时，可判定待测食品具有酒精代谢调节作用：

a) 待测食品组在一个或多个检测时间点的呼气乙醇含量显著低于对照食品组，且差异具有统计

学意义；

b) 待测食品组的乙醇清除趋势优于对照食品组。

10.2 当同时满足以下条件时，可判定待测食品具有肝功能保护作用：

a) 待测食品组试验后肝功能相关指标（如 ALT、AST 等）的升高幅度显著低于对照食品组，或恢

复速度显著优于对照食品组；

b) 相关指标差异具有统计学意义。

10.3 当待测食品在酒精代谢指标和肝功能保护指标中均达到判定要求时，可综合判定其具有酒精代谢

调节与肝功能保护功效。

11 试验报告

试验报告至少应包括以下内容：

a) 测试样品的基本信息（名称、批号、规格、成分等）；

b) 测试机构名称及试验实施时间；

c) 试验设计与测试方案；

d) 试验参与者信息（招募情况、入组与脱落情况）；

e) 测试过程中的异常情况及不良反应记录；

f) 各项检测结果及统计分析方法（包括使用的统计软件及版本）；

g) 结果判定与试验结论；

h) 测试人员签字及检验专用章；

i) 附件（伦理审查文件、知情同意书、原始数据等）。
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