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一、工作简况 

（一）任务来源 

根据2024年全国标准化工作要点，加强质量支撑和标准引领，深入推进国

家标准化发展纲要各项重点任务实施，以标准有力引领现代化产业体系建设，

推动标准化更好服务经济社会高质量发展。依据《中华人民共和国标准化法》

和《团体标准管理规定》（国标委联[2019]1号）的相关要求，中国商业经济

学会批准立项并联合相关单位共同制定《辅酶Q10功效应用指南》团体标准。 

（二）制定背景 

辅酶Q10主要在线粒体氧化呼吸链中发挥作用，承担质子转移和电子传递

的关键角色，促进氧化磷酸化及能量载体ATP的生成。辅酶Q10已广泛应用于神

经系统、心血管系统、肿瘤等疾病领域。其保健功能包括缓解体力疲劳、抗氧

化、辅助降血脂、增强免疫力等。随着人们对健康意识的提高，辅酶Q10作为

一种天然抗氧化剂，受到了越来越多消费者的关注。 

制定标准《辅酶Q10功效应用指南》的目的和意义主要有以下几个方面： 

一、明确功效与应用：该标准旨在明确辅酶Q10的主要功效和具体应用领

域，为消费者提供清晰、准确的信息，以便他们能够根据自身需求合理选择和

使用辅酶Q10产品。 

二、规范市场行为：制定标准有助于规范辅酶Q10产品市场，防止虚假宣

传和误导消费者的行为，确保产品的质量和安全。 

三、促进科学研究和创新：通过制定标准，可以推动辅酶Q10的科学研究

和技术创新，鼓励企业加大研发投入，提升产品的技术含量和附加值。 

四、加强行业自律：标准的制定和实施有助于加强辅酶Q10行业的自律，

提高行业的整体水平和竞争力。 

五、保障消费者权益：明确辅酶Q10的功效和应用，有助于消费者了解产

品的真实价值和作用，避免受到虚假宣传的误导，从而保障消费者的权益。 

六、促进产业健康发展：规范的市场秩序和明确的行业标准有助于辅酶Q10

产业的健康发展，提升产品的质量和竞争力，促进行业的可持续发展。 

（三）起草过程 

3.1 标准研制阶段 



2023年12～2024年3月，起草组通过企业调研，了解企业实际生产情况，

并组织收集、整理相关标准化资料、专业文献等，经成分分析、研讨、论证后

编写完成《辅酶Q10功效应用指南》立项申请书及标准框架相关内容，并向中

国商业经济学会提出标准立项申请。 

3.2 标准立项阶段 

2024年4月2日，中国商业经济学会正式发布了《辅酶Q10功效应用指南》

团体标准立项通知，并在全国团体标准信息平台进行公示。 

3.3 标准起草阶段 

2024年4～2024年5月，依据《中华人民共和国标准化法》、《国务院关于

深化标准化工作改革方案》等文件的要求，按照团体标准的制修订程序组织有

关技术人员成立标准起草工作组，通过相关信息化手段进行多次内容讨论和交

流，并向相关单位和专家咨询，在广泛听取各方意见和充分论证的基础上，对

标准初稿进行了完善和修改后经起草组确认，同意作为征求意见稿，公开征求

意见。 

二、编制原则 

在标准制定过程中，标准起草工作组按照GB/T 1.1—2020 给出的规则编写，

主要遵循以下原则：  

（1）协调性: 保证标准与国内现行国家标准、行业标准协调一致。  

（2）规范性：严格按照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》给出的规则起草，保证标准的编写质量。 

（3）适用性：结合生产企业管理实践和产品的主要环境影响，提出对企业

产品的具体质量要求和生产经营规范。 

三、主要技术内容及其确定依据 

本标准规定了辅酶Q10的质量标准、功效、应用以及安全性评估。 

本标准适用于辅酶Q10产品的开发。 

本标准参考《保健食品原料目录 辅酶Q10》《中华人民共和国药典》等文

献，设定了相应质量要求： 



健食品原料用辅酶Q10的质量需满足《保健食品原料目录 辅酶Q10》的规定。 

药品及化妆品原料用辅酶Q10的质量需满足《中华人民共和国药典》的规定。 

辅酶Q10的功效 

a)增强免疫力 

辅酶Q10在增强人体免疫力方面发挥着积极的作用,它是细胞能量代谢的

重要辅酶，在体内起着调控能量转换的作用，为免疫系统提供必要的能量支持。 

辅酶Q10能够通过促进免疫细胞的代谢活动，增加其活力和增殖能力，有

助于免疫细胞更有效地对抗外界病原体，从而提高人体的免疫力。 

辅酶Q10能够减少氧化应激对免疫细胞的损害，保持免疫系统的正常功能。 

b)抗氧化作用 

辅酶Q10由于其具有清除自由基和抑制脂质过氧化的能力，具有显著的抗

氧化效果。在人体内，辅酶Q10作为一种脂溶性抗氧化剂，可以有效地对抗活

性氧（ROS）和其他有害的自由基，从而减轻细胞的氧化应激。氧化应激是许

多慢性疾病和衰老过程的关键因素。 

辅酶Q10通过提供氢原子来中和自由基，保护细胞膜、蛋白质和DNA免受损

伤，特别是在线粒体中，辅酶Q10处于电子传递链的关键位置，能够直接捕获

和清除在能量生产过程中产生的自由基。 

辅酶Q10还能再生其他抗氧化剂，如维生素E，从而增强整体的抗氧化防御

系统。这种协同作用使得辅酶Q10在维护细胞健康和防止氧化损伤方面发挥着

重要作用。 

c)辅助降血脂 

辅酶Q10能够促进脂肪酸的β-氧化，这是脂肪酸分解的主要途径，通过加

速脂肪酸的分解代谢，辅酶Q10有助于减少脂肪在体内的堆积，从而间接地帮

助降低血脂水平。 

辅酶Q10还可以提高机体的抗氧化能力，减少脂质过氧化反应的发生。脂

质过氧化是血脂升高的一个重要因素，导致血管内皮细胞的损伤和功能障碍，

进而影响血脂的代谢和排泄。辅酶Q10的抗氧化作用可以保护血管内皮细胞免

受氧化损伤，从而有助于维持正常的血脂代谢。 

d)缓解体力疲劳 



辅酶Q10在缓解体力疲劳方面发挥着积极的作用。疲劳是由于长时间活动

或劳累导致体内能量消耗过多、代谢废物积累等原因造成的。辅酶Q10作为一

种能量转换的辅酶，在体内起着促进能量产生和转换的重要作用。 

辅酶Q10参与线粒体内的电子传递链，帮助细胞产生能量（ATP）。当人体

感到疲劳时，补充适量的辅酶Q10可以促进能量的快速恢复和生成，从而有助

于缓解体力疲劳。此外，辅酶Q10的抗氧化性质也能帮助减少疲劳时产生的氧

化应激反应，保护细胞免受损伤，加速身体恢复。 

e)其他潜在功效 

除了上述的增强免疫力、抗氧化、辅助降血脂和缓解体力疲劳等功效外，

辅酶Q10还可能具有其他一些潜在的功效。 

a) 心脏疾病的预防和治疗：辅酶Q10在心脏疾病方面具有一定的应用潜力。由

于其参与心肌的能量代谢过程，有助于为心肌提供充足的氧气，因此在预

防和治疗某些心脏疾病中发挥积极作用，如充血性心力衰竭、心绞痛等。 

b) 神经系统的保护：辅酶Q10对神经系统具有一定的保护作用，可以减少神经

细胞的氧化损伤，从而可能有助于预防或延缓某些神经退行性疾病的进展，

如帕金森病、阿尔茨海默病等。 

c) 改善皮肤状况：辅酶Q10的抗氧化特性有助于改善皮肤状况，减少皱纹和保

持皮肤弹性。 

辅酶Q10在保健食品的应用 

以辅酶Q10为原料生产的产品在保健食品备案时，可用剂型及主要生产工艺如

下：  

a)片剂：粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、压片、包衣、包装等。  

b)硬胶囊：粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、装囊、包装等。  

c)软胶囊：混合、均质、过滤、压丸、干燥、包装等。  

d)颗粒剂：粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、包装等。  

e)粉剂：粉碎、过筛、混合、分装、包装等。 

辅酶Q10保健食品生产中可用辅料包括：维生素E、抗坏血酸钠、聚维酮K30、

纽甜、滑石粉、硬脂酸镁、蔗糖、甜菊糖苷、糊精、乳糖、微晶纤维素、β-

环状糊精、交联聚维酮、柠檬酸、天门冬酰苯丙氨酸甲酯（又名阿斯巴甜）、



食用葡萄糖、二氧化硅、低聚果糖、预胶化淀粉、低取代羟丙纤维素、羟丙基

甲基纤维素、二氧化钛、聚乙二醇、D-甘露糖醇、山梨糖醇和山梨糖醇液、羧

甲基纤维素钠、维生素C、食用玉米淀粉、马铃薯淀粉、木薯淀粉、食用小麦

淀粉、食用甘薯淀粉、羧甲基淀粉钠、空心胶囊（包括羟丙基淀粉空心胶囊、

明胶空心胶囊）、明胶、甘油、纯化水、饮用水、对羟基苯甲酸乙酯及其钠盐、

山梨酸及其钾盐（以山梨酸计）、大豆油、玉米油、葵花籽油、橄榄油、粉末

大豆磷脂、浓缩大豆磷脂、大豆磷脂、聚氧乙烯山梨醇酐单油酸酯、蜂蜡。  

以辅酶Q10为单一原料的保健食品备案时，可选择的产品剂型包括片剂（口服

片、含片、咀嚼片）、颗粒剂、硬胶囊、软胶囊。  

辅酶Q10保健食品各剂型产品技术要求中除应含有符合不同剂型要求的技

术指标，微生物指标符合GB 16740规定外，辅酶Q10标志性成分还应满足标签

标示范围值。根据保健食品原料目录的每日用量要求，每100g的标志性成分范

围值中的最大值经折算后不得超过每日服用量最高值，最小值不应低于每日服

用量最低值。 

辅酶Q10在医药领域的应用 

辅酶Q10作为一种脂溶性抗氧化剂，在医药领域具有广泛的应用前景。为

确保其安全、有效地应用于医疗实践，制定以下应用建议。 

a)适应症选择：辅酶Q10主要应用于心血管疾病、肝炎及肿瘤放化疗的辅

助治疗等。在使用前，应准确诊断患者的病情，确保辅酶Q10的使用符合适应

症范围。 

b)用药剂量与方式：根据患者的具体病情和医生的建议，确定合适的用药

剂量和方式。一般来说，辅酶Q10可通过口服、注射等方式给药。用药剂量应

根据患者的年龄、体重、病情等因素进行调整。 

c)联合用药注意事项：当辅酶Q10与其他药物联合使用时，应注意药物之

间的相互作用，确保用药的安全性和有效性，必要时，可咨询药师或医生进行

药物调整。 

d)不良反应监测：在使用辅酶Q10过程中，需密切关注患者的不良反应情

况。如出现过敏、胃肠道不适等不良反应，立即停药并就医。 

e)特殊人群用药：对于孕妇、哺乳期妇女、儿童等特殊人群，使用辅酶Q10



前应咨询医生，根据医生建议调整用药方案。 

辅酶Q10在化妆品领域的应用 

辅酶Q10，作为一种天然抗氧化剂，在化妆品领域有着重要的应用。为确保其

安全、有效地应用于化妆品中，并充分发挥其抗氧化、抗衰老等功效，制定以

下应用建议。 

a)产品配方设计：在化妆品配方中添加辅酶Q10时，需考虑其与配方中其

他成分的相容性，确保产品的稳定性和有效性。同时根据产品定位和消费者需

求，合理选择辅酶Q10的添加量。 

b)功效宣称：在化妆品宣传中，关于辅酶Q10的功效宣称应科学、准确，

避免夸大其词。需着重强调其抗氧化、抗衰老等实际效果。 

c)安全性评估：化妆品企业在使用辅酶Q10前，需进行全面的安全性评估，

确保其符合相关法规要求，并对消费者无刺激性、无致敏性。 

d)使用方法与注意事项：在产品说明书中需明确标注辅酶Q10化妆品的使

用方法和注意事项，引导消费者正确使用，避免误用滥用。 

e)存储与保质期：由于辅酶Q10对光和热敏感，化妆品企业需特别注意产

品的包装设计和存储条件，确保产品在有效期内保持活性和稳定性，宜在阴凉

干燥处保存，并避免阳光直射。 

辅酶Q10产品的安全性评估 

评估目的：旨在全面分析辅酶Q10产品的安全性，确保其在使用过程中不会对

人体健康造成危害，同时符合相关法规和标准的要求。 

评估范围：评估涵盖辅酶Q10产品的原料、生产过程、成品以及使用过程中的

安全性。 

评估内容 

原料安全性 

a) 辅酶Q10原料需来源于可靠的供应商，并提供相应的质量证明文件。 

b) 原料需符合国家相关法规和标准的要求，无重金属等有害物质超标现象。 

生产过程安全性 

a) 生产过程中需严格遵守安全生产规范，确保员工安全和产品质量。 

b) 生产设备和工艺需符合相关标准，避免交叉污染和产品质量问题。 



成品安全性 

a) 成品辅酶Q10需符合国家药品或特殊食品相关法规和标准的要求。 

b) 产品需经过严格的质量控制，包括辅酶Q10含量、重金属含量、微生物限度

等指标的检测。 

c) 产品的稳定性和有效期（保质期）需经过验证，确保在有效期（保质期）

内产品质量和安全性不受影响。 

使用过程安全性 

a) 产品说明书需详细标注使用方法、剂量、注意事项等信息，指导消费者正

确使用。 

b) 对于特殊人群（如孕妇、儿童等），需特别注明使用禁忌或建议。 

c) 产品需无刺激性、无致敏性。 

三、标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明 

本文件不涉及专利及知识产权问题。 

四、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国内同类标准水

平的对比情况 

本文件为首次自主制定，不涉及国际国外标准采标情况。本文件参考依据： 

GB 16740  食品安全国家标准 保健食品 

五、与有关现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本文件与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本文件在制定过程中未出现重大分歧意见。 

七、贯彻标准的要求和措施建议 

本文件发布后，应向相关企业进行宣传、贯彻，推荐执行该文件。 

八、其他应当说明的事项 



无。 


