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《生物活性肽功效评价 总则》国家标准

编 制 说 明 

（征求意见稿）
一、任务来源

本国家标准的制定任务列入国家标准化管理委员会《国家标准委关于下达2018年第二批国家标准制修订计划的通知》（国标委综合〔2018〕41号），项目编号“XXXXX”。 本项任务由中国标准化研究院提出并归口，定于2019年完成。本标准起草工作组由中国标准化研究院、河北科技大学、河北农业大学等单位共同组成。
二、目的和意义

生物活性肽是一类具有特殊生理活性的小分子肽，一般由2-20个氨基酸组成。这些肽来源广泛、种类繁多、结构多样。活性肽可以从人、动物、植物和微生物中分泌获得，也可以利用各种生物蛋白水解得到，或通过化学法或DNA重组技术合成。活性肽的结构多样，大小介于蛋白质和氨基酸之间，相对于氨基酸，多肽的营养价值更高，活性更强，相对于蛋白质，多肽更容易被人体吸收。活性肽除了具有较高的营养价值，还具有多种生物活性，目前研究较多的有抗氧化性、抗菌性、抗肿瘤、降血压、降血糖、调节免疫力等，这些功能的活性肽被广泛应用于临床医学、食品工业、饲料工业和化妆品工业等，具有广阔应用前景。
抗氧化肽（Antioxidative peptides）是目前国内外研究较多的一种生物活性肽，具有抑制或延缓脂质氧化，清除自由基侵害的作用。抗氧化肽具有安全性高、来源丰富、生理功效明显和易于消化吸收等优点，已经越来越成为食品与医药工业研究的重点与热点。目前已经报道的具有抗氧化性的多肽成千上万种，其中有些已经通过工业化生产并进入国际市场。抗菌肽（Antimicrobial peptides）是由生物体经诱导而产生的一类具有抗菌活性的多肽物质，具有抑制或杀灭细菌、真菌、病毒和寄生虫的作用。从1975年发现第一个小分子抗菌肽（天蚕素）以来，短短四十来年的时间已报道的抗菌肽数目多达四千多种。抗菌肽分子小、性质稳定、不易产生耐药性，已经被用于多个工业领域，而且多个产品已经被批准使用，其中乳酸链球菌素被批准用于食品防腐剂，短杆菌肽S、多粘菌素B和林蛙抗菌肽可用于制造皮肤软膏，那西肽在欧盟和日本被批准用于饲用抗生素，这些产品国内外已经实现了规模生产。抗肿瘤肽（Anticancer peptides）是一类具有抑制肿瘤细胞增殖能力的多肽，研究发现这类多肽可从动植物、微生物中提取，或通过生物及化学合成方法获得，可以根据不同肿瘤细胞的生理特点选择适合的多肽。降血压肽（Antihypertensive peptides），通过抑制血管紧张素转化酶ACE达到降低血压的作用，由于其降血压效果明显且对正常血压无影响、无副作用等优点，已成为近年的研究热点。目前已经从不同动植物材料、乳蛋白和鱼类中开发了ACE抑制肽，如大豆、玉米、小麦、酪蛋白等。降血糖肽（Hypoglycemic peptides），目前已经从燕麦、豇豆、黑豆、苦瓜、牡蛎、牛羊乳中开发了多种具有降低血糖功能的多肽产品，已经进入临床试验的有艾塞那肽、依西奈肽Exendin-4等。免疫调节肽（Immunoregulatory peptides）具有增强免疫力，提高机体抵抗外界感染的能力。当前研究较多的免疫活性肽主要包括乳蛋白肽、水生生物蛋白肽以及大豆肽等，这些免疫活性肽的发现为临床研究提供了新途径。
本活性肽在应用前首先要进行功效评价，然而，由于其来源广泛、结构多样、差异较大，致使其评价方法众多。虽然多肽性能评价方法很多，但是缺乏统一的功效评价标准和规范，导致市场上产品良莠不齐，产品之间或应用机构之间缺乏可比性或参照，一定程度上不利于多肽产业的发展，亦会造成社会资源的重复投入和浪费。因此，为了适应我国多肽产业的需要，亟需建立和完善多肽的功效评价方法和体系管理规范，并制定相关的标准，以保证活性多肽产业的健康发展。
三、标准制定依据和原则

（一）标准制定原则

1、实用性原则

本标准中关于生物活性肽功效评价总则的制定与编写是在充分收集相关资料和文献，经过充分的行业调查，并结合企业的技术和经验，同时通过专家座谈等方式开展的。本标准科学先进、过程周密严谨，符合当前生物活性肽产业的发展水平，符合生物活性肽功效评价的要求，标准具有较强的实用性、操作性和及时性。 
2、协调性原则

本在标准编写过程中注意了与生物活性肽产品领域相关法律法规、标准的协调问题，在内容上与现行法律法规、标准协调一致。

（二）标准编制参考的依据

1、标准编写遵循GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写规则》的有关要求。

2、标准编写内容参考的相关标准，包括：

GB/T 4889 数据的统计处理和解释 正态分布均值和方差的估计与检验
GB 19489 实验室 生物安全通用要求

WS 233 微生物和生物医学实验室 生物安全通用准则

GB 14925 实验动物 环境及设施

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB 4789.1 食品微生物学检验 总则

GB 4789.28 食品微生物学检验 培养基和试剂的质量要求

HG/T 3935 哺乳类动物细胞培养基

GB/T 35823 实验动物 动物实验通用要求

GB/T 31190 实验室废弃化学品收集技术规范

WS/T 249 临床实验室废物处理原则
3、法律、法规及文件

《中华人民共和国标准化法》

《中华人民共和国标准化法实施条例》

《国家标准化体系建设发展规划（2016—2020年）》

《深化标准化工作改革方案》

《“十三五”生物技术创新专项规划》

《生物产业发展规划》

《“十三五”技术标准科技创新规划》

《国家创新驱动发展战略纲要》

《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006—2020年）》

《“十三五”国家科技创新规划》

4、 标准主要技术内容
本标准的主要内容包括生物活性肽功效术语与定义、功效评价的范围、功效评价的基本原则、功效评价的实验室要求、功效评价的操作、生物安全及管理。

1  术语与定义
包括多肽、生物活性肽、抗氧化、抗菌、抗肿瘤、降血压、降血糖、免疫调节功效。
2  功效评价的范围

本标准包括但不限于：抗氧化功效、抗菌功效、抗肿瘤功效、降血压功效、降血糖功效、免疫调节功效。
3  功效评价的基本原则

3.1  应依照国家法律、法规和伦理规范进行评价。

3.2  评价机构应当具备与其开展的生物活性肽功效评价项目相适应的基本实验条件与人员，保障生物活性肽功效评价过程规范，结果科学可靠。

3.3  科学、公正开展功效评价工作，不得伪造、变造检验报告或者数据、结果，并接受监督管理部门的监督检查。
4  功效评价的的实验室要求

4.1  实验人员

4.2  实验环境
4.3  实验设备
4.4  实验用品
5  功效评价的操作

5.1  评价方法的选择

5.2  实验材料的准备

5.3  功效的测定

5.4  功效测定结果与报告

6  生物安全与管理

6.1  管理人员与制度

6.2  实验室生物安全要求

6.3  实验用品的安全处理
5、 主要工作过程

1、组成标准起草小组

标准制定任务下达后，由中国标准化研究院组织，河北科技大学和河北农业大学参与，共同组成了标准起草工作组。会议研究讨论了对生物活性肽的行业现状，产品市场的现状，产品功效的评价方法，以及相关国家政策和标准。会议上明确了标准研究的目标和内容，依据单位参与的人员的专业、技能、人数将任务合理分配。
2、开展相关调研情况

为了更好地制定本标准，根据标准制定工作的需求，项目组对活性肽产品及相关企业进行了调研，发现我国在生物产品质量标准评价体系存在空白，没有统一的评价标准，不同厂家的产品无法进行对比，无法对市场上同类产品进行有效监管。

3、标准起草完善过程

依据GB/T 1.1—2000《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写规则》、GB/T 1.2—2002《标准化工作导则  第2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法》等标准编制要求，对《生物活性肽功效评价 总则》标准开展了研制工作，本标准起草工作小组完成了《生物活性肽功效评价 总则》国家标准（草案）。

2016年7月，标准编制任务下达，组成了中国标准化研究院、河北科技大学和河北农业大学共同参与的标准工作小组，并在北京召开了论证会，制定了标准编写大纲的草稿、任务分工和时间表。 

2016年8月至2016年12月，标准起草单位组织相关技术人员对《生物活性肽功效评价 总则》标准项目进行了预研。工作小组收集和整理了国内外有关标准及规范、文献等资料，掌握了相关标准的现状、发展趋势。
2016年12月，工作小组在北京召开了标准草案研讨会，初步建立了生物活性肽功效评价总则的草案内容与标准建议书的编写。
2017年1月至2017年3月，工作小组根据分工进行了标准的编写，并多次讨论，完成了标准草案国家标准的编写。
2017年4月提交了项目建议书以及国家标准草案，进行申报立项。
2017年  月  日国标委综合〔2018〕  号文《国家标准委关于下达2018年第   批国家标准制修订计划的通知》立项，项目编号为“    ”。 
2017年6月至2018年9月继续不断完善标准草案，并着手编写编制说明书。
2018年10月组织开展《生物活性肽功效评价 总则》研讨会，讨论并解决标准研制过程中出现的主要问题，包括标准书写规范、研制进度等。

2018年11月至12月针对研讨会上意见措施，完善标准草案。

2019年1月征求了专家意见，起草组按照专家意见对标准内容进行了修改完善，形成了标准征求意见稿。

2019年2月对标准征求意见稿进行了进一步修改。
2019年3月提交了征求意见稿及编制说明。

六、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

本标准符合国家现行法律、法规、规章和强制性国家标准的要求，本标准的实施不涉及对现行标准的废止情况。

七、标准属性的建议

本标准属于基础管理标准，建议作为推荐性标准批准发布。

八、贯彻国家标准的要求和措施建议

为了贯彻实施本国家标准，建议开展本国家标准应用技术的培训工作。

 《生物活性肽功效评价 总则》

                                              国家标准起草工作小组

                                                   2019年3月
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