
　　

示 ,我们可以把微观领域体现具体标准的列表制度

融入宏观的行政许可管理中 ,使得我国的健康相关

产品的许可管理更加科学化、法制化、合理化。

行政许可制在我国使用较为广泛 ,涵盖了社会

生活的各个领域。卫生行政许可是国家对健康相关

产品管理的重要手段 ,我国规定食品、化妆品等健康

相关产品的生产经营均需要通过行政审批取得许可

证方可进行 ,并根据相关法律制定了取得许可证的

程序。在我国加入 WTO 后 ,现行的卫生行政许可制

度无论是在观念上、制度上还是实践上都还存在一

定的差距 ,需要我们按照“入世”的要求和建设市场

经济的需要加以调整、改革和完善。一方面要求简

化审批程序 ,另一方面又要求严格实行准入制度。

考虑到我国的行政许可条件不具体 ,标准不明确 ,有

的过于宽泛 ,有的过于苛刻 ,使得行政机关及其工作

人员的自由裁量过大 ,所以如把列表制度引入行政

许可制度中 ,使许可的准入条件明晰准确直至列表

制度化 ,这样我们在进行行政审批时就能更加规范 ,

使许可制度更加体现经济规律 ,更加合理和科学。

例如在我国的健康相关产品的行政许可程序中 ,在

生产能力审核中 ,对生产企业提交的技术资料的核

对和现场审核 ,依据产品配方、生产工艺和生产设备

核实生产企业是否具有相应产品的生产能力时 ,可

以以肯定或否定列表制度的形式作为客观依据。因

为生产能力是市场准入的关键部分 ,也是考验政府

行政许可是否科学合理的关键。将生产能力的产品

配方、生产工艺、生产设备采用严格的肯定列表制度

以保证健康相关产品的质量 ,对保证我国人民的健

康 ,保证国际贸易的顺利进行将会起着至关重要的

作用。
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铁强化食品研究进展

胡 　静 　朴建华

(中国疾病预防控制中心营养与食品安全所 ,北京 　100050)

摘　要 :针对铁缺乏有多种干预措施 ,其中推广铁强化食品是最具有成本效益性的干预措施。近年来由于人们对

铁强化剂和强化技术研究的深入 ,NaFeEDTA 强化食品和氨基酸螯合铁强化食品的研究取得了较大进展 ,铁盐微囊

包裹、添加维生素 C和植酸酶以提高铁吸收率的技术也有较大的发展 ,为全面了解铁强化食品的研究情况 ,就铁强

化剂和强化技术的研究进展进行综述。

关键词 :铁缺乏 ;食品 ,强化 ;研究 ;营养调查

Progress of Iron2Fortif ied Food

HU Jing , PIAO Jian2hua

(National Institute for Nutrition and Food Safety , Chinese CDC , Beijing 100050 , China)

Abstract: Iron deficiency is one of the major health problems in the world especially in the developing
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countries. The most critically affected population are infants , school2age children and women of child2bearing

age. In spite of that there are several measures to improve or maintain iron status in a target population , the

iron2fortified food is considered to be the most effective. This paper briefly reviewed the successful iron

fortification programs or trials conducted worldwide and summarized the iron fortificants and technics.

Key word : Iron Deficiency ; Food , Fortified ; Research ; Nutrition Surveys

　　铁是人体必需的微量营养素 ,铁缺乏是全球三

大隐性饥饿之首 ,是全世界尤其是发展中国家面临

的最主要的营养问题之一。2002 年“中国居民营养

与健康调查”结果显示 ,我国居民贫血患病率达

2011 % ,其中男性为 1518 % ,女性为 2313 %[1 ] 。在发

展中国家 ,由于经济发展落后 ,人群缺铁的状况更为

严重 ,缺铁性贫血已成为仅次于结核病的全球患病

率最高、耗资最大的公共卫生问题。在世界卫生组

织 2002 年的《世界健康报告》中 ,“铁缺乏”被列为全

球十大可预防的健康危险因素之一[2 ] 。

针对人群缺铁的干预措施一般有食物搭配、食

物强化和应用铁补充剂。食物强化即是将所缺乏的

微量元素加入一种食物载体 ,以增加营养素在食物

中的含量。这种方法的优点在于可以用较少的花费

在比较短的时间内取得收效 ,不需要改变人们的饮

食习惯 ,因而可以广泛推广 ,经济欠发达地区贫困人

群也可以接受[3 ] 。在过去几十年中 ,人们对铁强化

食品做了比较多的研究 ,用铁强化食品改善人群的

营养状况取得了很好的成效。发达国家开展铁的食

物强化比较早 ,铁强化食品在工业化国家相当普遍 ,

如饼干、面包、玉米粉、通心粉和早餐谷类食物等。

美国从 1941 年起在面包和面粉中加入铁强化剂 ,美

国膳食中约有 25 %的铁来源于铁的强化。在瑞典 ,

由膳食摄入的铁中约有 40 %通过铁强化小麦粉获

得。瑞典的育龄妇女的贫血患病率在 1965 年为

30 % ,经过 10 年的营养强化 ,到 1975 年其贫血率下

降到 7 %[4 ] 。

目前普遍认为 ,在改善人群尤其是贫困人群的

铁营养状况方面 ,食物强化是一项最具有成本效益

性的长期干预措施。人们在铁强化食品方面也开展

了很多研究 ,而铁强化剂的研究进展促进了铁强化

食品的发展推广 ,随着各种铁强化剂和强化技术的

发展 ,铁强化食品的铁吸收率以及感观性状的可接

受度都得到了较大提高 ,本文就近几年来国内外的

铁强化食物研究进展情况综述如下。

1 　NaFeEDTA 强化食品

NaFeEDTA 是一种金属鳌合物 , 其铁含量为

1215 %～1315 % ,性质稳定 ,能溶于水的浅黄色粉

末 ,无铁锈味。作为铁强化剂 ,国际营养性贫血顾问

组 ( INACG) 1993 年对其安全性进行了评估 ,将其列

为“一般认为安全”,并将 NaFeEDTA 推荐为铁补充

剂。选择铁强化剂不仅要考虑铁强化剂的铁含量 ,

生物利用率也是一项非常重指标。EDTA 与铁鳌合

后 ,可以阻止铁吸收抑制因子如植酸与铁结合 ,

NaFeEDTA 的吸收受抑制因子的影响较少 ,在食物中

的吸收率较 FeSO4 高 , Hurrell R F 等在研究中证实

NaFeEDTA 在植物性膳食中不易受到铁吸收抑制因

子如植酸的影响 ,在植物性膳食结构中吸收率可高

过 FeSO4 铁吸收率的 2～3 倍[5 ] 。霍君生等用稳定

同位素法对 NaFeEDTA 强化酱油中 NaFeEDTA 的吸

收率进行了研究 ,结果表明 FeSO4 铁在人体中的平

均吸 收 率 为 4173 % , NaFeEDTA 为 10151 %
[6 ] 。

NaFeEDTA 在人体吸收率方面优于传统的铁强化剂

FeSO4 ,而且 NaFeEDTA 还具有促进膳食中其他铁源

或内源性铁吸收的作用。Hurrell[7 ] 等分别和同时强

化55
FeSO4 和

58
NaFeEDTA ,观察了同时服用 2 种铁源

及先服用55 FeSO4 几天后再服用58 NaFeEDTA 强化的

玉米粥后各种铁源的吸收率。结果表明 ,同时或分

开服用时 ,NaFeEDTA 的吸收率基本一致 ,而 FeSO4

同时服用时的吸收率明显高于分开服用 ,结果说明

NaFeEDTA 具有促进膳食中其他铁源或内源性铁吸

收的作用。

以 NaFeEDTA 为铁强化剂进行的人群干预试验

分别有 1974 年在泰国乡村以鱼露为食物载体的 24

个月人群改善 ,1983 年在中美洲瓜得马拉城市社区

以食糖为载体进行的 20 个月人群改善试验 ,1986 年

在南非城市社区以咖喱粉为食物载体进行的 24 个

月人 群 改 善 试 验。这 些 试 验 基 本 上 肯 定 了

NaFeEDTA 改善人群铁状况的作用。在中国 ,以酱油

为载体的 NaFeEDTA 强化食物在改善人群铁营养状

况方面也有很好的效果。霍君生[8 ]等在河南南阳市

开展了一项关于 NaFeEDTA 强化酱油对缺铁性贫血

( IDA)改善作用的研究中 ,补铁组受试者缺铁性贫

血各项指标有明显改善。此项试验结果表明

NaFeEDTA 强化酱油对改善缺铁性贫血有一定效果。

NaFeEDTA 强化酱油对于自然高危人群铁缺乏的防

治也有明显效果 , 一项在贵州开展的受试者为

14 000人的 18 个月 NaFeEDTA 强化酱油干预试验显

示 ,干预人群各年龄性别组的血红蛋白及血浆铁蛋
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白水平明显升高 ,贫血率明显下降 ,3～6 岁儿童身

高体重明显改善 ,NaFeEDTA 强化酱油对于纠正铁缺

乏、降低贫血率以及改善儿童生长发育有明显的效

果[9 ] 。NaFeEDTA 具有吸收率高和促进膳食中其他

铁吸收的优点 ,是最近研究利用较多的一种新型铁

强化剂 ,由于没有铁锈味而且性质稳定 ,可添加在很

多类食品中作为铁强化剂。由于其价格相对低廉 ,

可以在发展中国家广泛推广。

2 　氨基酸鳌合铁强化食品

铁的氨基酸的鳌和物在最近十几年来被广泛应

用在食物的铁强化和缺铁性贫血的治疗中 ,包括甘

氨酸亚铁 ( FeBC) 、甘氨酸铁 ( FeTC) 、盐酸甘氨酸亚

铁等等 ,其中甘氨酸亚铁的研究和应用最为普遍。

FeBC的含铁量为 20 % ,是亚铁离子与 2 个甘氨酸鳌

合而成 ,在 pH 2～6 的环境下完全溶于水 ,1999 年美

国 FDA 将其评为 GRAS (一般认为安全) ,通常作为

铁强化剂添加在牛奶、小麦粉、玉米粉和饮料等食品

中 ,其吸收受人体的铁储存量的影响 ,其吸收率与血

清铁含量成反比[10 ] 。FeBC 在食物中的吸收率受到

铁吸收干扰物的影响 ,但是较之 FeSO4 所受的影响

要低。Bovell 等将 FeBC 在食物中的稳定性与硫酸

亚铁进行了对比实验 ,结果显示 FeBC 容易引起食

物感观性状的改变以及食物的腐败[11 ] 。甘氨酸亚

铁能较好地改善儿童铁营养状况 ,Osman
[12 ] 等在 6～

14 岁儿童的 3 个月铁营养改善试验中 ,用甘氨酸亚

铁强化牛奶 ,试验结果显示 ,牛奶是甘氨酸亚铁的良

好的食物载体 ,甘氨酸亚铁没有引起牛奶的感观性

状的改变 ,试验后女孩组的贫血率从 2310 %降到

916 % ,男孩组的贫血率从 2513 %降到 510 %。但是

此项试验没有设对照组 ,没有和其他铁强化剂如硫

酸亚铁的效果进行比较。另外一项研究设置了对照

组 ,试验对象为 6～11 岁儿童 ,在饮用了一种包括甘

氨酸亚铁在内的复合营养素强化的饮料一段时期

后 ,儿童的铁营养状况有了较明显的改善[13 ] 。氨基

酸鳌合铁强化食品目前并不是很普遍 ,由于目前还

缺少大规模的人群干预试验 ,其对各个年龄段人群

的补铁效果还有待进一步的研究。

3 　铁强化食盐

铁强化食物有多种食物载体 ,如上所述的酱油

就是一种 ,食盐也可以作为铁强化食物的载体。

Michael 在 2003 年开展了关于碘铁双重强化食盐

(DFS)对改善当地缺碘、缺铁的研究。加碘食盐已

经在全世界大范围地推广 ,在改善人群的碘营养状

况方面起到了很好的作用。研究证明铁与碘在体内

的代谢有较为密切的联系 ,缺铁会减少甲状腺激素

T3 ,T4 的合成 ,目前还没有一种很好的载体解决人

群缺铁的问题 ,基于此 ,Michael
[14 ] 等在食盐的双重

强化方面作出了探索研究。在碘铁双重强化食盐的

制备中 ,确保碘的稳定性和铁的生物利用率是关键 ,

溶于水的铁化合物生物利用率高 ,但是容易与氧气

和水发生化学反应引起食盐变色 ,而且还容易引起

碘化物的氧化。而不溶于水的铁化合物如磷酸铁或

元素铁粉末虽不会引起上述的氧化反应和食盐的颜

色改变 ,但是人体吸收率很低。理想的铁强化物应

该是不会引起载体的感观上的改变而且生物利用率

高。该实验用了硫酸铁 ,硫酸铁有非常高的吸收率 ,

接近 100 % ,由于用氢化的植物油包裹硫酸铁微粒 ,

这种处理使得铁强化物不会造成食物的颜色改变 ,

试验结果显示补铁效果较好。该实验用硫酸铁作为

铁强化物 ,其改善铁营养状况的效果比其他同类铁

强化食物要好 ,如 Bllot
[15 ] 等用 NaFeEDTA 强化的咖

喱粉 ,受试者的平均血红蛋白水平增加 5～8 gΠL ,血

清铁蛋白增加 15μgΠL ,原因之一就是硫酸铁由于有

氢化植物油包裹 ,减缓了在肠道中的释放 ,减少了铁

与其吸收抑制因子的结合 ,所以尽管在高植酸饮食

结构中 ,其吸收率还是较高 ,甚至高于那些与铁吸收

促进因子一起强化的强化食物的铁吸收率。

Michael
[16 ]等在 2004 年进行了碘铁维生素 A 三重强

化食盐的研究 ,值得注意的是铁强化剂没有使用吸

收率很高的硫酸铁 ,而是用焦磷酸铁 ( FePP) , FePP

是一种难溶于水的铁化合物 ,添加到食盐里不会引

起颜色的改变 ,一般制备的 FePP 的颗粒 ≥10μm ,吸

收率很低 ,在 Michae 试验中使用一种喷雾 - 冷却技

术制备了只有约 215μm 大小的 FePP 的颗粒 ,并且

用氢化棕榈油包裹 FePP 以及添加的碘和维生素 A ,

结果显示这种铁强化食盐在改善人群铁营养状态方

面有很好的效果 ,6 个月试验结束后 ,平均血红蛋白

水平增加了 15 gΠL ,其他铁相关指标也有明显改善。

微囊包裹技术是目前比较新的铁强化技术 ,解决了

铁盐容易引起食物感观性状改变的问题 ,对于难溶

性铁盐 ,这种技术也提高了铁化合物的生物利用率 ,

因此 ,微囊包裹技术具有较为广阔的应用范围。

4 　其他铁强化技术

提高铁的吸收率可以通过添加铁吸收促进剂和

减少铁吸收抑制剂的方法来实现。维生素 C 是目

前应用最为广泛的铁吸收促进剂 ,与铁强化剂一起

添加到食物中 ,尤其是植酸含量较高的食品。维生

素 C具有还原性和与其他金属离子鳌合的能力 ,当

与铁同时进入肠道时 ,维生素 C 使三价铁还原成高
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吸收率的二价铁 ,因此具有促进铁吸收的作用[17 ] 。

由于缺铁的易感人群通常是儿童和妇女 ,所以很多

试验的受试人群为妇女和儿童。在婴儿的谷类食品

中 ,同时添加铁强化剂和维生素 C ,当维生素 C 与铁

的比例是 115∶1 时 ,铁的吸收率平均提高了 3 倍 ;在

婴儿的豆类配方食品中 ,当维生素 C 与铁的比例是

4∶1 时 ,铁的吸收率从 118 %提高到 619 %[18 ] 。维生

素 C的添加量要根据食物的种类、植酸含量的高低

以及铁强化剂的种类来调整。在 Hurrell 等的研究

中发现 ,在植酸含量中等的食物中 ,维生素 C 与铁

的比例是 2∶1 时 ,铁的吸收率将会被提高 2～12 倍 ,

在高植酸含量的食物中这个比例就应该调整为

4∶1[19 ] 。尽管维生素 C能有效地提高铁吸收率 ,但是

应用受到自身一些特性的限制 ,如维生素 C 易溶于

水 ,容易氧化 ,在加热过程中容易流失等。这些问题

都需要在以后发展铁强化食品中考虑和解决。

铁的吸收会受到食物中其他成分的影响 ,如植

酸会与铁形成难溶性化合物影响铁的吸收 ,这是以

植物性膳食为主的发展中国家缺铁率高的主要原因

之一。在铁强化食物中同时添加可以有效分解植酸

的植酸酶 ,植酸酶降解植酸 ,防止植酸与铁形成难溶

的植酸铁 ,这样可以提高铁的吸收率[20 ] 。为了提高

铁的吸收率 ,要尽可能将植酸降到最低 ,植酸与铁的

比例最好小于 1∶1 ,理想的比例为 014∶1。有报道显

示完全的植酸分解可将铁的吸收率提高 12 倍 ,在以

大米、玉米或小麦为主食的膳食中添加植酸酶 ,可使

成人铁的吸收率从 0133 %～1180 %提高到 2179 %～

11154 %
[21 ] 。最近有研究也对这种方法的有效性提

出了置疑 ,Lind 用普通玉米粥和经过植酸降解的玉

米粥分别喂养给 2 组 6～12 个月的婴儿 ,结果显示 2

组的铁吸收率并没有明显的区别。这个结果也可能

是由于食物中较低的植酸含量和较高的维生素 C

含量造成的 (VC∶Fe 为 5∶1) [22 ] 。关于通过添加植物

酶来提高人体对食物中的铁吸收率的有效性还需要

以后的实验加以验证。

与维生素 A 或碘的强化相比 ,铁强化的食物载

体更多 ,但是铁强化存在的技术上的困难就是铁强

化剂容易和食物中的其他成分发生反应而改变食物

的口感或外观。铁强化食物的发展面临的最主要的

挑战就是将铁强化技术和铁强化剂与载体较好地结

合起来 ,在不改变食物的感观性状的基础上 ,提高铁

的吸收利用率 ,同时也要考虑在食物的加工、储存、

烹饪等过程中的损失。各种铁强化剂和铁强化技术

具有自身的特点 ,NaFeEDTA 适合添加在酱油、鱼露

等调料中 ,他的吸收率很高而且没有铁锈味 ,不会明

显改变食物的感观性状 , 但是由于对于儿童 ,

NaFeEDTA 强化食品并没有明显优于其他的铁强化

剂[23 ]
;甘氨酸亚铁适于添加在牛奶、饮料中 ;微囊包

裹技术可以保护可溶性铁盐不与其他物质发生反应

变质 ,可在铁强化食盐中使用 ;维生素 C 适于添加

在各类干粉类食物如婴儿配方奶粉中 ,但由于维生

素 C 的稳定性较差 ,需要另添加抗氧化剂 ,对食品

的包装要求也较高 ;添加植酸酶降解植酸的技术适

用于各种谷类食品 ,由于成本低廉可以在发展中国

家推广使用。推广铁强化食品是人们预防铁缺乏和

缺铁性贫血的有效办法 ,新型铁强化剂和新的铁强

化技术的应用促进了铁强化食品的发展 ;选择铁强

化剂应该综合考虑铁吸收率、食物载体、食用人群和

成本等因素。
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食物健康声称
———欧洲 PASSCLAIM的循证程序
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摘　要 :欧洲委员会的“评估食物声称科学证据的程序”(PASSCLAIM) ,包括了食物健康声称的评估程序、方法和标

准。为给我国食物健康声称的循证过程提供依据和参考 ,介绍 PASSCLAIM中的循证概念、过程和要点。
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Health Claims on Foods

———Evidence2Based Approach of PASSCLAIM in European Union
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Abstract : The PASSCLAIM (Process for the Assessment of Scientific Support for Claims on Foods) project in

EU includes assessment procedure , method and criteria for health claims on foods. The article introduced the

evidence2based concept , process and procedure of PASSCLAIM , and provided evidence and references for

substantiation of health claims in China.
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