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大挑战暎风险分析是近棽棸年来发展起来的一种为食品安全决策提供参考的系统化暍规范化方法棳并已被各国

普遍接受棳不仅促进了公众健康棳也扩大了国际食品贸易暎但在风险分析体系的实践过程中棳仍然不断暴露出

理论体系存在的问题棳无论是风险评估暍风险管理还是风险交流部分棳都显露出值得我们重视暍探讨和完善的细

节棳尤其是缺乏对食品中多种危害物联合作用的风险评估棳本文对所发现的问题作一表述暎
关键词暋食品安全椈风险分析椈问题椈联合作用评估
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暋暋风险分析 早出现在环境科学危害控制中棳到
棽棸世纪椄棸年代末开始被引入到食品安全领域椲棻椵暎
在 联 合 国 粮 农 组 织 棬斊斄斚棭暍世 界 卫 生 组 织

棬斪斎斚棭暍国际食品法典委员会棬斆斄斆棭等国际组织

的推动下棳经过棻棸多年的发展棳逐渐建立起食品风

险分析的基本原则和标准体系棳成为国际上制定食

品安全标准和解决食品贸易争端的依据暎斆斄斆将

风险分析定义为由风险评估暍风险管理和风险交流

组成的一个不断重复且持续进行的互动过程棬图
棻棭棳可以确定并实施合适的方法来控制风险棳并与

利益相关方就风险及所采取的措施进行交流椲棽椵暎
风险分析是建立食品安全控制措施的首选方法暎

食品安全风险分析可以由地方暍国家及国际食

品安全机构开展棳在国际层面上由 斆斄斆扮演风险

椃椃



斒斒旈旑旈旑旂斖斿斾斦旑旈旜棳斄旔旘旈旍棽棸棻棿棳斨旓旍灡棾椃棳斘旓棶棽

管理者 的角色棳风 险评估工 作则 由 棾 个 斊斄斚棷
斪斎斚联合专家机构进行棬斊斄斚棷斪斎斚 联合食品

添加剂专家委员会斒斉斆斊斄暍农药残留专家联席会

议斒斖斝斠暍微生物风险评估专家联席会议斒斉斖灢
斠斄棭棳将风险分析结果推荐给各成员国采用暎世界

贸易组织 棬斪斣斚棭暥卫生与植 物卫生 措施协 议暦
棬斢斝斢棭第二条和第五条棳及暥技术性贸易壁垒协议暦
棬斣斅斣棭第二条均赋予风险评估的贸易争端仲裁地

位暎棽棸棸棽年生效的暥欧盟新食品法暦第六条款明确

构建欧盟风险分析框架暎日本等国近几年颁布的

有关管理法律中都明确强调农产品质量安全管理

必须基于风险评估暎
在我国棳法律明确了风险评估的地位棳暥食品安

全法暦第二章食品安全风险监测和评估棳其中第十

一条暍第十三条暍第十六条明确规定国家建立食品

安全风险监测制度和风险评估制度棳风险评估结果

是制定暍修订食品安全标准和对食品安全实施监督

管理的科学依据暎自棽棸棸椆年暥食品安全法暦颁布及

实施以来棳政府投入大量资源暍人力暍物力棳初步建

成了国家食品安全风险评估体系棳建立了国家食品

安全标准评审委员会棳在各省市自治区建立了众多

风险监测点开展全国性监测棳加强监督管理暎随着

食品安全风险分析体系应用于实践过程棳理论体系

中存在的欠缺也逐渐暴露出来棳无论风险评估过

程暍风险管理以及风险交流过程棳都显示了需要完

善的部分棳本文对所发现的问题作一综述暎

图棻暋风险分析的结构化组成

棻暋风险评估忽略了食品中各类危害物间的联合作

用

食物中可能存在多类危害物棳比如生物的暍化
学的暍物理的危害等棳以化学危害为例棳又包括农药

残留暍兽药残留暍抗生素暍重金属暍添加剂滥用暍工业

三废污染暍包装材料迁移暍食品加工过程产生的污

染物等棳人体总是以各种途径和方式同时或先后暴

露于多种危害物暎在医学上已经观察到药物的联

合作用有时会产生不同于其中任何单一药物的作

用棳那么食物中两种以上的危害物同时作用于人体

时所引起的生物学效应棳其在性质及程度上所发生

的改变将是非常值得重视的问题暎
在毒理学研究中棳化学物之间的联合毒作用

棬旉旓旈旑旚旘斿斸斻旚旈旓旑棭已经成为科研的一大关注点棳越来

越多的案例支撑将联合毒作用分为非交互作用和

交互作用两大类棳前者包括独立作用和相加作用棳
后者包括增强作用暍协同作用和拮抗作用暎比如棳
有机磷农药之间的联合作用棳甲拌磷大鼠经口的毒

性比乙酞甲胺磷的毒性大棻棽棸棸倍以上棳但混合给

大鼠染毒仍呈相加作用棳而马拉硫磷和稻瘟净混合

后毒性增加棳呈协同作用椈二巯基丙醇能够络合重

金属棳联合毒性呈拮抗作用椈神经节抑制剂和尼古

丁竞争性结合同一受体棳称为竞争性拮抗暎尤其值

得关注的是增强作用棳指一种危害物对某器官或系

统并无毒性棳但是当加至另一种危害物时能使其毒

性效应增强棳比如异丙基肾上腺素和三氯乙烯对肝

脏无毒性棳却都能明显的增强四氯化碳对肝脏的毒

性作用暎因此棳在单一危害物毒性研究比较深入的

情况下棳混合危害物的联合毒作用和健康危险性评

定已成为目前需要迫切解决的课题暎
风险评估是风险分析体系的核心和基础棳其方

法学由棿部分组成椇危害识别暍危害特征描述暍暴露

评估和风险特征描述棬图棽棭暎概括讲棳它是以毒理

学研究为基础棳建立剂量暘反应关系棳将动物试验

和体外实验的研究结果外推到人棳并与人体试验和

流行病学研究的结果综合考虑棳结合人群对食品中

危害物的暴露水平棳对危害物进行风险评估暎在风

险评估的基础上棳制定人体安全摄入限量和食品中

安全限量标准暎虽然毒理学对化学物的联合毒作

用研究开展较早棳但很多研究采用的研究对象都是

水生生物类棳蚤类暍鱼类等椲棾灢 椵棳试验结果基本无法

外推到人棳引入不确定性太大棳研究数据不能直接

应用于风险评估棳而且由于联合毒作用的风险评估

比较复杂棳方法学和数据库都有待发展棳以及暴露

模型的建立和摄入量的评估都需要复杂可靠的方

法支撑棳以尽可能降低风险评估过程引入的不确定

性棳因此在以前的风险评估工作中棳并没有将危害

物之间的联合毒作用考虑在内暎但是棳在现实生活

与环境中棳对人体健康的影响取决于联合危害物对

机体产生的 终毒性棳即使我们投入大量的工作量

和经费棳将单一危害物降低并达到各自的卫生标

准棳但危害物之间的联合毒作用造成的对人体健康
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的危害还是没有得到 终解决暎由此可见棳研究并

确定食品中各类危害物之间的联合毒作用并应用

到风险评估棳对风险评估的精确度影响巨大棳同时

对于以风险评估为科学依据的各种限量标准的制

定也具有重要的现实意义暎目前棳食品中各类农药

残留的混合污染及累积性风险评估已经成为各国

关注的焦点棳欧盟暍美国暍荷兰等国家近年完成了具

有共同作用机制农药的累积性风险评估椇有机磷暍
三嗪类暍三唑类暍代乙酰胺类暍斘灢甲基氨基甲酸酯

类椈棽棸棻棾年棿月棳德国风险评估研究所棬斅旀斠棭发布

了食品农药残留累积性风险评估的科学意见棳有望

应用于食品安全日常监测椈中国农业科学院质标所

也研究过市售稻米中的有机磷类农药残留及累积

性风险评估棳采用相对毒性因子棬旘斿旍斸旚旈旜斿旔旓旚斿旑斻旟
旀斸斻旚旓旘棳斠斝斊棭的方法棳以大脑或血红细胞中乙酰胆

碱酯酶的抑制作用为毒性终点棳计算不同毒性农药

的毒性当量水平和每个样品中残留水平的当量椲椂椵暎
仅仅对农药残留的联合毒性研究是不够的棳食品中

各类危害物的联合风险评估应该尽快提上日程暎

图棽暋风险评估的方法学组成

棽暋风险管理需要保证有效的监督和评议

风险分析一般由风险管理者启动棳风险管理在

风险分析中起掌控全局的主导作用暎风险管理是

依据风险评估的结果棳同时考虑社会暍经济暍心理等

方面的因素棳对各种管理措施方案进行权衡暍选择棳
然后实施的过程棳其产生的结果包括制定食品安全

标准暍准则和其他建议性措施暎除此之外棳风险管

理者还需要必要时委托开展风险评估棳并保障有效

的风险信息交流暎食品安全风险管理的一般框架

如图棾所示棳作为国际通用模板暎值得注意的是棳
在做出和实施管理决策时棳风险管理并没有到此结

束暎风险管理者还要确认选择和执行的方法是否

达到预期的风险管理目标棳是否可以长期维持棳是
否带来其他非预期后果暎这个过程就需要收集并

分析监测到的有关人类健康的数据棳比如疾病报

告暍膳食结构改变暍食品消费调查数据暍流行病学研

究等棳以及引起食源性危害的数据棳比如病因食品

调查暍病例灢对照研究暍细菌性危害的基因分型等棳
以建立对消费者健康和食品安全的总体评价棳那么

由谁来负责监测并收集分析这些数据椏 不同环节

的监测计划需不需要整合到一个全面的风险管理

体系中来椏 除了政府之外棳是否可以灵活督促企业

在这一过程中充分发挥危害监测作用并做到对监

测信息的快速有效传达椏 当有新的监测结果暍新的

科学数据或新观点时棳就需要进行新一轮的风险评

估棳甚至广义上的公众健康目标改变暍社会价值变

化以及技术革新棳也会导致对以往风险管理决策的

重新审视棳以降低以往的不确定性和管理决策的滞

后性暎可见棳监督和评议这个环节并不是形式上的

可有可无棳它需要制度体系的保证棳也需要切实投

入大量的工作暍经费支持和人员配置棳并且是十分

必要的棳应当引起政府主管部门的重视暎

图棾暋风险管理的一般框架

棾暋对风险交流的认识不充分

风险交流是风险分析中一个强有力暍但却常常

利用不足的部分暎食品法典委员会对风险交流定

义为暟在风险分析全过程中棳就危害暍风险暍风险相

关因素和风险认知在风险评估人员暍风险管理人

员暍消费者暍产业界暍学术界和其他感兴趣各方中对

信息和看法的互动式交流棳内容包括对风险评估结

果的解释和风险管理决定的依据暎暠
自棽棸棸椆年暥食品安全法暦颁布及实施以来棳我

国食品安全整体状况着实在提升棳但消费者对食品

安全的担忧却日益加剧棳造成这种不对称的原因究

竟在哪里椏 中国工程院院士陈君石认为棳食品安全

问题的关键在于风险交流棳这种观点也被学界认

可暎无论在食品安全突发事件中还是日常的食品

安全建设中棳风险交流对帮助人们理解风险暍理解

椆椃
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风险管理者的决策并做出知情选择都是至关重要

的暎风险交流可以填补科学真相与消费者认知之

间的暟信息真空暠棳而且风险交流有其独特的特征棳
比如风险交流的双向互动式沟通暍多元受众暍多元

信息带来的不确定性和模糊性以及信任基础等棳比
单向被动的科普工作更加有效棳很多人将风险评估

和食品安全科普相提并论棳而事实上两者有明确区

分暎同时棳风险交流是社会更加民主的体现暎
风险分析作为一个独立的学科棳风险交流是其

新的一块棳对具体如何进行风险交流尚需要探

索棳近年来国内外对风险交流的研究很多暎国外起

步较早棳基本分两块棳自然科学集中于风险评估的

研究棳为风险交流提供客观可靠的数据信息棳而人

文科学集中于消费者对风险信息的感知暍对风险管

理措施的反应以及风险交流的策略暍有效方法暍渠
道和工具研究椲椃灢棻棻椵棳目前对社会媒体在风险交流中

的角色研究较多椲棻棽灢棻棿椵暎国内对风险交流的研究集

中于阐述风险交流的重要性暍欧美等国的风险交流

机制暍国外风险交流案例的分析以及对我国风险交

流工作开展的启示棬棽棸棸椄棳周伟椈棽棸棻棸棳韩蕃璠棳樊永

祥椈棽棸棻棽棳李淑华椈棽棸棻棽棳韩蕃璠棳吴颖椈棽棸棻棾棳岳改

玲椈棽棸棻棾棳马仁磊椈棽棸棻棾棳陈君石棳等 棭棳目前也开始

向风险交流的具体方法暍技术专家的作用暍媒体的

应用等方面深入研究棬棽棸棻棻棳韩蕃璠椈棽棸棻棽棳魏益民椈
棽棸棻棾棳马志英椈棽棸棻棾棳贺艳秋棳马莺棳等 棭暎但是食品

科学作为一门交叉学科棳风险分析是一门系统科

学棳风险交流包括各个阶段暍各个环节以及风险管

理者暍评估者和其他参与者之间不断重复的互动棳
除了对人体健康的考虑还有经济考虑和社会考虑棳
这要求风险交流的研究必须跨学科综合暍系统的进

行棳这是未来风险交流全面深入研究的一条线索暎
鉴于风险交流的重要性棳开展对风险交流的研

究暍对风险管理者暍风险评估者以及外部参与者的

风险交流技能和意识的培训都是非常必要的棳相关

政府机构也应该配备专业从事风险交流的工作人

员棳委托风险评估专家小组时也应该安排进风险交

流专家棳力求使风险交流融入风险分析的各个阶段

中棳那么风险交流所起的作用将是十分有益的棳长
期来看这种潜移默化的力量会建立起民众和政府

间的信任基础棳在以后食品突发事件中才会收到立

竿见影的效果暎
棿暋结语

风险分析体系被认为是食品安全工具的暟第三

波暠棳前两波是良好卫生操作和 斎斄斆斆斝暎从棽棸世

纪椄棸年代末风险分析被引入到食品安全领域棳其
发展是迅速的棳各国基本上都已经通过法律明确了

风险评估作为食品安全管理措施的科学依据的地

位棳并且建立了食品安全风险评估制度和体系棳然
而风险分析的具体实施又是一个特别复杂繁琐而

耗费的工程棳各个环节各方人员都需要紧密配合有

效交流棳尽管风险分析体系以其科学性暍逻辑性强

著称棳但在具体实践过程中还是会暴露出一些问

题棳我们希望及时发现这些问题并想办法来完善棳
使风险分析体系能够更有效地保证人类健康暍促进

世界食品贸易暎
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棩的丙二醇对奥美沙坦微乳透皮吸收的影响结果

见图棿暎

图棿暋丙二醇对奥美沙坦微乳透皮吸收的影响

由图棿可以得到加入丙二醇后得到微乳 斞灢旚
关系 式 为棳斞椊棽灡椄椂旚棴椆灡椄棳 椊棸棶椆椆棻椂棳斒椊
棬棽灡椄椂暲棻灡棾棸棭毺旂棷斻旐棽棷旇棳斝旙椊棸灡棸棻棸暲棸灡棸棸棻椈由
此可以看到丙二醇的加入不但没有使其渗透速率

增加棳反而使渗透速率降低到棳这是由于丙二醇的

加入棳使微乳的结构发生了改变棳从而影响了药物

的渗透速度暎
不同的促渗剂及同一促渗剂浓度的差异对药

物的经皮渗透作用不同棳大白鼠皮经棾棩氮酮处理

后棳能 够 显 著 提 高 药 物 的 斒旙棳亦 可 缩 短 药 物 的

斣旍斸旂棳因此采用棾棩氮酮作为奥美沙坦微乳经皮吸

收渗透剂棳能 大程度提高奥美沙坦的渗透速率棳
缩短滞留时间暎二甲亚砜易于渗入角质层结构对

奥美沙坦微乳也具有明显的促渗作用棳但其对奥美

沙坦的促渗作用明显低于氮酮的促渗作用棳二丙醇

不仅不能促进奥美沙坦的透皮速率反而使其透皮

速率下降暎
棿暋结论

棻棭奥美沙坦在 斚棷斪 型微乳体系中有较高的

渗透速率棳且其释放基本上是恒速释放棳释放速率

符合斊旈斻旊第一定律暎
棽棭促渗剂氮酮及二甲亚砜可明显增加奥美沙

坦微乳的透皮速率及累计渗透量棳而且在本研究体

系中氮酮的促渗能力明显优于二甲亚砜暎促渗剂

丙二醇使奥美沙坦微乳的渗透速率降低暎
棾棭奥美沙坦微乳制剂有望开发成为新的奥美

沙坦外用制剂暎
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斉旛旘斒斝旇斸旘旐斢斻旈棳棽棸棻棸棳棿棸棬棾棭椇棻椄椄灢棻椆椂棶

椲椂椵暋斍斸旑旑旛斠棳斝斸旍斿旐斆斠棳斮斸旐旙斸旑旈斨斨棳斿旚斸旍棶斉旑旇斸旑斻斿斾斺旈旓斸旜斸旈旍灢
斸斺旈旍旈旚旟旓旀旍斸斻旈斾旈旔旈旑斿 旜旈斸 旐旈斻旘旓斿旐旛旍旙旈旓旑 斺斸旙斿斾旚旘斸旑旙斾斿旘旐斸旍
旂斿旍旙椇斊旓旘旐旛旍斸旚旈旓旑旓旔旚旈旐旈旡斸旚旈旓旑棳斿旞旜旈旜旓斸旑斾旈旑旜旈旜旓斻旇斸旘斸斻旚斿旘灢
旈旡斸旚旈旓旑椲斒椵棶斏旑旚斒斝旇斸旘旐斸斻斿旛旚棳棽棸棻棸棳棾椄椄棬棻灢棽棭椇棽棾棻灢棽棿棻棶

椲椃椵暋斕斿斿斝斒棳斄旇旐斸斾斘棳斕斸旑旂斿旘斠棳斿旚斸旍棶斉旜斸旍旛斸旚旈旓旑旓旀斻旇斿旐旈斻斸旍斿旑灢
旇斸旑斻斿旘旙旈旑旚旇斿旚旘斸旑旙斾斿旘旐斸旍斾斿旍旈旜斿旘旟旓旀旍旈斾旓斻斸旈旑斿椲斒椵棶斏旑旚斒
斝旇斸旘旐斸斻斿旛旚棳棽棸棸椂棳棾棸椄棬棻灢棽棭椇棾棾灢棾椆棶

椲椄椵暋斎斿斪棳斍旛旓斬斬棳斬旈斸旓斕斎棳斿旚斸旍棶斢旚旛斾旟旓旑旚旇斿旐斿斻旇斸旑旈旙旐旙旓旀
斻旇旈旚旓旙斸旑斸旑斾旈旚旙斾斿旘旈旜斸旚旈旜斿旙旛旙斿斾斸旙旚旘斸旑旙斾斿旘旐斸旍旔斿旑斿旚旘斸旚旈旓旑
斿旑旇斸旑斻斿旘旙椲斒椵棶斏旑旚斒斝旇斸旘旐斸斻斿旛旚棳棽棸棸椆棳棾椄棽棬棻灢棽棭椇棽棾棿灢棽棿棾棶

椲椆椵暋斎斿旛旙斻旇旊斿旍斢棳斪旓旇旍旘斸斺斒棳斘斿旛斺斿旘旚斠斎斎棶斈斿旘旐斸旍斸旑斾旚旘斸旑旙灢
斾斿旘旐斸旍旚斸旘旂斿旚旈旑旂旓旀斾旈旇旟斾旘旓斸旜斿旑斸旑旚旇旘斸旐旈斾斿斈旛旙旈旑旂斿旑旇斸旑斻斿旘
旐旓旍斿斻旛旍斿旙斸旑斾旑旓旜斿旍旐旈斻旘旓斿旐旛旍旙旈旓旑旙椲斒椵棶斉旛旘斒斝旇斸旘旐斅旈旓旔灢
旇斸旘旐棳棽棸棸椆棳椃棽棬棾棭椇 棽灢椂棸棶

棬收稿日期暋棽棸棻棿灢棸棽灢棻 棭

崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅崅
棬上接第椄棸页棭
椲棻棻椵斆旓旔斿斢棳斊旘斿旝斿旘斕斒棳斎旓旛旂旇旚旓旑斒棳斿旚斸旍棶斆旓旑旙旛旐斿旘旔斿旘斻斿旔旚旈旓旑旙

旓旀斺斿旙旚旔旘斸斻旚旈斻斿旈旑旀旓旓斾旘旈旙旊斻旓旐旐旛旑旈斻斸旚旈旓旑斸旑斾旐斸旑斸旂斿旐斿旑旚椇
斏旐旔旍旈斻斸旚旈旓旑旙旀旓旘旘旈旙旊斸旑斸旍旟旙旈旙旔旓旍旈斻旟椲斒椵棶斊旓旓斾斝旓旍旈斻旟棶棾 椇棾棿椆灢
棾椃棶

椲棻棽椵斠旛旚旙斸斿旘旚斝棳斝旈斿旑旈斸旊斱棳斠斿旂斸旑斄棳斿旚斸旍棶斢旓斻旈斸旍旐斿斾旈斸斸旙斸旛旙斿旀旛旍
旚旓旓旍旈旑旀旓旓斾旘旈旙旊斸旑斾斺斿旑斿旀旈旚斻旓旐旐旛旑旈斻斸旚旈旓旑椏 斄旙旚旘斸旚斿旂旈斻旓旘旈灢
斿旑旚斸旚旈旓旑斸旔旔旘旓斸斻旇椲斒椵棶斊旓旓斾斝旓旍旈斻旟棳棽棸棻棿棳棿椂椇椄棿灢椆棾棶

椲棻棾椵斠旛旚旙斸斿旘旚斝棳斠斿旂斸旑斄棳斝旈斿旑旈斸旊斱棳斿旚斸旍棶斣旇斿旛旙斿旓旀旙旓斻旈斸旍旐斿斾旈斸
旈旑旀旓旓斾旘旈旙旊斸旑斾斺斿旑斿旀旈旚斻旓旐旐旛旑旈斻斸旚旈旓旑椲斒椵棶斣旘斿旑斾旙旈旑斊旓旓斾
斢斻旈斿旑斻斿敠 斣斿斻旇旑旓旍旓旂旟棳棽棸棻棾棳棽棸椇椄棿灢椆棻棶

椲棻棿椵 斖斸旙斻斸旘斿旍旍旓 斍棳斆旘旓旜斸旚旓斢棳斝旈旑旚旓 斄棳斿旚斸旍棶斆旓旐旐旛旑旈斻斸旚旈旑旂
斻旇斿旐旈斻斸旍旘旈旙旊旈旑旀旓旓斾旚旓斸斾旓旍斿旙斻斿旑旚旙灢灢斄斻旓旐旔斸旘旈旙旓旑旓旀旝斿斺
斸旑斾旔旘旈旑旚旐斿斾旈斸椲斒椵棶斊旓旓斾斆旓旑旚旘旓旍棳棽棸棻棿棳棾 棬棻棭椇棿棸椃灢棿棻棽棶

棬收稿日期暋棽棸棻棿灢棸棽灢棻 棭

椃椄




