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全民健康助力全面小康

我国食品微生物风险评估的进展和挑战
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摘　 要:近 10 余年来,我国依照《食品安全法》开展包括微生物风险评估在内的食品安全风险评估体系建设,微生

物风险评估工作体系和技术体系等方面取得明显进展,成为我国开展食源性致病微生物风险评估的重要基础。 随

着全球后疫情时代食品供应链的变化和新技术的快速发展以及我国食品安全治理现代化需求的增加,构建基于我

国膳食消费行为的评估模型、提高风险评估实施能力和质量以及实现现代技术在风险评估中的应用,将成为我国

食品微生物风险评估建设的主要挑战和发展方向。
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Abstract:
 

In
 

the
 

recent
 

10
 

years,
 

China
 

has
 

carried
 

out
 

the
 

construction
 

of
 

food
 

safety
 

risk
 

assessment
 

system
 

including
 

microbiological
 

risk
 

assessment
 

( MRA)
 

in
 

accordance
 

with
 

the
 

Food
 

Safety
 

Law,
 

and
 

has
 

made
 

significant
 

progress
 

in
 

the
 

work
 

system
 

and
 

technical
 

system
 

of
 

MRA,
 

which
 

has
 

become
 

an
 

important
 

basis
 

for
 

the
 

risk
 

assessment
 

of
 

foodborne
 

pathogens
 

in
 

China.
 

With
 

the
 

change
 

of
 

food
 

supply
 

chain
 

in
 

the
 

global
 

post
 

epidemic
 

era
 

and
 

the
 

rapid
 

development
 

of
 

new
 

technologies
 

as
 

well
 

as
 

the
 

increasing
 

demand
 

for
 

the
 

modernization
 

of
 

food
 

safety
 

management
 

in
 

China,
 

it
 

will
 

become
 

the
 

main
 

challenge
 

for
 

the
 

construction
 

of
 

food
 

MRA
 

to
 

build
 

assessment
 

model
 

based
 

on
 

Chinas
 

dietary
 

consumption
 

behavior,
 

improve
 

the
 

implementation
 

ability
 

and
 

quality
 

of
 

risk
 

assessment,
 

and
 

realize
 

the
 

application
 

of
 

modern
 

technologies
 

in
 

risk
 

assessment.
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　 　 在 20 世纪后期,风险评估方法被赋予更高的科

学地位,在世界贸易组织和国际食品法典委员会

( CAC)以及其他国家政府的推行下,食品安全风险

评估已发展成为一种更加系统化的科学工具 [ 1] 。
我国 2009 年施行的《中华人民共和国食品安全法》
规定,风险评估结果是制定修订食品安全标准和实

施食品安全监管措施的科学依据,将风险评估作为

提高我国食品安全管理水平的一项重要科学保

障 [ 2] 。 作为食品安全风险评估的重要组成部分,微
生物风险评估可根据食源性疾病暴发数据确定高

危食品-微生物组合,并估算与之相适的消费者适当

保护水平( ALOP)或食品微生物所特有的食品安全

目标( FSO) ,这是制定相关食品微生物标准的重要
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指标 [ 3] 。 近 10 年来,我国不断加强食品安全风险评

估基础建设,逐步建立食品化学物和微生物风险评

估工作体系和技术体系并应用于风险评估实践,在
我国食品安全风险管理和决策制定中发挥了重要

作用 [ 4-5] 。 在微生物风险评估方面,我国在推进技

术储备和能力建设的同时,已先后完成零售生鸡肉

中沙门菌和空肠弯曲菌、即食食品中单核细胞增生

李斯特菌、婴幼儿配方乳粉中克罗诺杆菌属等不同

食品-微生物组合的风险评估工作 [ 4] 。 但我国食品

微生物风险评估能力和水平仍与国际存在较大差

距,随着全球后疫情时代食品供应链的变化、新技

术的快速发展以及我国食品安全治理现代化的需

求,我国在特有食源性致病菌菌型识别、预测微生

物模型、风险评估关键参数等方面尚不能满足我国

微生物风险评估及其后期标准制定修订的需要。
因此,应针对我国特有的膳食消费模式和高危食品-
微生物组合,以问题为导向加强微生物风险评估的

技术积累和能力建设,以需求为导向推进全链条微

生物风险评估与标准制定修订的衔接,发挥对我国

食品安全管理的支撑作用。

1　 我国食品微生物风险评估发展现状

《食品安全法》规定,国家卫生健康委组建国家

食品安全风险评估专家委员会实施食品安全风险

评估。 我国自《食品安全法》 实施以来,已逐步形成

国家食品安全风险评估专家委员会进行技术决策、
其秘书处(国家食品安全风险评估中心) 组织实施、
全国微生物风险评估相关的技术机构提供技术支

持的工作体系,推动了我国微生物风险评估能力建

设和实践应用 [ 6] 。
1. 1　 制定技术指南

我国参照 CAC、联合国粮食及农业组织( FAO)
和世界卫生组织 ( WHO ) 微生物风险评估相关文

件 [ 7-8] ,制定了一系列技术指南,包括《 食品微生物

风险评估导则》 和《微生物风险定量评估技术程序

与工作指南》 等,为我国微生物风险评估工作提供

了与国际一致的规范程序和科学指南。
1. 2　 构建基础数据库

各类科学数据和信息是开展风险评估的基础,
对于微生物风险评估,反映不同环节微生物污染数

据(含交叉污染) 、影响微生物消长模式的基础参数

(含食物消费行为方式) 以及微生物剂量-反应关系

资料是开展风险评估的关键。 我国已在如下方面

开展微生物风险评估基础数据库建设。
1. 2. 1　 污染数据

依托国家食品安全风险监测开展食品微生物

常规和专项监测,收集高危食品-致病微生物的定性

和定量数据,涉及肉及肉制品、奶制品、水产动物、
蛋及蛋制品、水果蔬菜、婴幼儿食品、调味品等 7 大

类食品中的沙门菌、空肠弯曲菌、单核细胞增生李

斯特菌、副溶血性弧菌、金黄色葡萄球菌及克罗诺

杆菌属等多种致病微生物 [ 4] ,已积累污染数据 100
万余条。 我国还根据全链条风险评估需要,定点收

集特定环节食物中的食源性致病菌定量污染数据,
如肉猪屠宰环节的沙门菌、贝类养殖捕捞环节的副

溶血性弧菌。 其次,鉴于消费者家庭处理行为、加

工卫生条件及食品安全认知水平等是导致家庭中

食源性致病菌交叉污染的关键因素,我国启动了重

要动物源性初级农产品中食源性致病菌的交叉污

染数据的收集,涉及猪肉中沙门菌和单核细胞增生

李斯特菌在家庭不同场景、不同食品接触表面存活

能力和转移率交叉污染参数。
1. 2. 2　 食物消费数据

从 2013 年开始,我国启动以风险评估需求为导

向的食物消费量调查,重点满足加工食品风险评估

需求,获取目标人群重点食物消费数据,截止 2020
年已基本完成了 16 万人次的调查,构建中国居民食

物消费量数据库,为暴露评估提供重要数据。 其

次,食品流通方式和家庭消费行为往往是定量风险

评估中的关键影响因素 [ 9] ,近年来我国逐步开展食

物流通和消费行为模式调查,系统收集符合我国膳

食习惯的食品流通和消费行为数据,目前已在 6 个

省开展猪肉从零售到餐桌的流通和消费行为参数

调查,在 8 个省(市)开展液态乳制品的流通和消费

行为调查,初步积累了 6
 

000 余条数据,奠定了构建

我国特有风险评估模型的基础。
1. 3　 构建系统平台

为提高微生物风险评估工作效率和信息化建

设程度,我国于 2019 年开始构建微生物风险评估参

数与模型平台,解决我国缺少快速实施微生物风险

评估操作系统的问题。 目前已初步完成了部分食

品中沙门菌、单核细胞增生李斯特菌、副溶血性弧

菌的全国污染数据、生长动力学参数、热失活动力

参数以及剂量-效应模型参数的收集整合和信息化

展示工作,共纳入有效信息 1
 

600 余条。 同时,针对

我国一线监管部门需求,该平台内置建立了一套定

量风险评估工具,可通过简易设定,快速获得风险

估计及敏感性分析结果,可在突发事件应急评估中

发挥重要作用。
1. 4　 微生物风险评估应用实践

自 2009 年第一届国家食品安全风险评估专家

委员会成立以来先后完成零售生鸡肉中沙门菌、空
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肠弯曲菌,即食食品中单核细胞增生李斯特菌,
 

婴

幼儿配方乳粉中克罗诺杆菌属、蜡样芽胞杆菌,
 

生

食贝类食品中副溶血性弧菌、诺如病毒等不同食品-
微生物组合的风险评估工作,

 

这些工作在食源性致

病微生物食品安全国家标准制定修订、食品安全监

督管理、食品安全风险交流等方面发挥了重要作

用。 在此基础上,通过对多个食品-微生物组合的定

量风险评估应用技术的实践,基本建立了适用于中

国模式的定量风险评估程序,逐步提高微生物风险

评估的技术积累和能力建设。

2　 我国食品微生物风险评估发展存在问题和挑战

2. 1　 基础数据尚不能满足风险评估的要求

目前,我国食品安全风险监测和抽检工作中的

微生物指标大部分仍以定性检测为主,可以满足食

品中致病微生物污染趋势分析、隐患排查和产品监

管等需要,可在食品安全微生物控制中发挥一定的作

用。 但是,这些定性数据无法满足食品中致病微生物

风险评估对定量数据的需要。 我国目前缺少食品中

致病菌定量污染数据的系统性收集和积累,限制了微

生物风险评估的实施,同时也增加了用定性数据开展

风险评估带来的不确定性。 另外,我国未建立食品中

微生物污染数据的全链条整合和收集机制,不同部门

或机构在数据采集时各有侧重,缺少衔接,形成养殖、
屠宰、运输、零售、消费等各环节的数据“烟囱”,给微

生物风险评估中的模型构建和验证以及关键控制点

识别带来困难,也不利于制定基于风险评估结果的食

品生产规范和过程控制措施。
鉴于微生物在食物中消长的特性且受外部环

境影响较大,食物流通模式和家庭消费行为数据是

开展微生物风险评估的关键数据。 我国虽启动这

方面数据的收集工作,但总体看,目前这类数据缺

乏严重,水产品、蛋及蛋制品等食品流通和消费模

式尚未收集,尚不能满足我国大宗食品在流通和消

费过程中微生物消长模型构建的需要,开展风险评

估时仍主要参照国外参数和模型,不确定性较大。
我国食源性疾病优势菌型特征与国外存在差异,

但基础数据不清,给我国的微生物风险评估提出新的

挑战。 目前已发现,我国沙门菌感染的优势血清型为

II 项不凝集沙门菌 ( Salmonella
 

enterica
 

serotype
 

4,
[5],12 ∶ i ∶ -) [ 10] ,而国外的优势血清型通常为肠炎

沙门菌[ 11-12] ,两种血清型的致病力不同;我国患者分

离的单核细胞增生李斯特菌优势型别为序列型

(sequence
 

type,
 

ST) 87 型[ 13] ,国外为 ST6 型[ 14] 。 食

品中可引起食源性疾病的其他致病菌,如副溶血性弧

菌、空肠弯曲菌、金黄色葡萄球菌等,是否也存在国内

外的型别差异,目前尚缺少这方面数据。
2. 2　 微生物风险评估技术研发和应用不足

2. 2. 1　 风险评估模型的适用性问题

剂量-反应模型是危害特征描述环节的关键内

容,一般认为受到食源性致病菌的毒力和暴露者的

抵抗力影响 [ 15] 。 目前常见的食源性致病菌剂量-反
应模型基本通过早期西方国家开展的临床受试者

试验 [ 16] 、动物毒力模型外推 [ 17] ,或暴发事件估算等

方式建立 [ 18] 。 然而,如上所述,我国许多食源性致

病菌在不同人群感染可能性和临床分离菌株类型

上与西方国家有所不同 [ 19-20] ,已建立的剂量-反应模

型不一定适用于我国人群特征和优势菌株型别。
另外,近年来,由于个体细胞的异质性被视为重要

的风险评估不确定性来源,我国学者也逐步开展了

针对食源性致病菌单细胞个体随机生长过程的实

证研究,其预测结果更符合食品低致病菌污染量的

现实场景 [ 21] ,这种异质性会对现有剂量-反应模型

适用性提出挑战。 因此,有必要针对我国优势菌型

及其异质性和人群食源性疾病暴发调查数据建立

并优化剂量-反应模型。
在暴露评估中,预测微生物模型和消费者行为

模型是定量暴露评估的重要组成,用于估计目标食

源性致病菌在不同场景和消费频次条件下各人群

中的暴露水平 [ 22] 。 食品预测微生物学经过三十余

年的发展,在微生物群体的生长、失活、存活、交叉

污染等过程方面,已形成了较为成熟的建模评价方

法和验证应用体系。 然而,在消费者行为模型的构

建方面,我国尚处于起步阶段,不同地域及文化背

景的饮食习惯定量化调查工作和数据积累尚不足

以构建满足特定需要的微生物风险评估模型 [ 23] 。
2. 2. 2　 新技术的研发和应用实践问题

组学技术(包括基因组学、转录组学、蛋白质组

学和代谢组学等)发展迅速,应用领域日益广泛,其
在微生物学研究中的应用可为阐明食源性致病菌

的生物行为和生理特征提供更多的科学信息 [ 24] 。
近年来,国际上已将组学数据的整合应用纳入了微

生物风险评估计划并进行初步实践,为解决传统微

生物风险评估中存在的问题提供了方法学可能 [ 25] ,
有利于克服微生物风险评估的变异性的挑战 [ 26] 。
但是,目前该技术主要运用于危害识别和危害特征

描述 [ 27-29] ,在暴露评估和风险特征描述应用还不成

熟,我国目前尚未开展组学技术及其数据在微生物

风险评估中的整合研究,尤其缺少应用实践 [ 30] 。
证据整合和管理是循证风险评估的核心,在这个

过程中,可用证据的数量通常受限于证据的可获得性

和不同阶段资源的可用性。 人工智能( AI)方法(如
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机器学习)在支持证据整合和管理过程方面具有巨大

潜力,除了可加强证据体系之外,还可能减少开展验

证试验的必要性。 目前,国外学者在化学风险评估已

开展相关运用[ 31] ,在微生物风险评估领域也开展相

关探索性应用,如基于全基因组序列和机器学习在鼠

伤寒沙门菌来源归因中的应用[ 32] 。 鉴于 AI 技术的

应用前景,欧洲食品安全局( EFSA)已初步将其确定

为 2027 年需要解决的风险评估应用技术。 尽管 AI
方法具有很大的潜能,但其需要大量数据集且受众多

因素影响,目前还没有统一的方法,应用尚不成熟。
2. 3　 我国抗微生物药物耐药性评估方面的挑战

抗微生物药物耐药性( AMR) 已成为当前全球

公众健康最复杂的威胁之一 [ 33] 。 加拿大卫生部门

发现,三代头孢菌素耐药的海德堡沙门菌鸡肉制品

对加拿大的公众健康构成威胁,遵循 CAC 的食源性

AMR 评估风险分析指南,开展从农场到餐桌肉鸡中

三代头孢菌素耐药的海德堡沙门菌的定量风险评

估( QMRA) ,从而提出在农业食物链降低沙门菌污

染控制关键点和可能控制措施 [ 34] 。 我国是抗微生

物药物生产和使用(人、畜) 大国,抗菌药耐药性形

势不容乐观。 肉鸡中高耐的印第安纳沙门菌成为

我国肉鸡全产业链一个重要的风险因子 [ 35] ,猪肉中

多重耐药 Salmonella
 

enterica
 

serotype
 

4, [ 5] ,12 ∶ i
∶ -已成为临床分离第一位的血清型 [ 10] ,急需开展

我国不同食品-食源性致病菌耐药微生物风险评估

工作,发现我国重要动物源食品生产全链条产业中

耐药细菌的引入环节,并提出有效的控制措施。 此

外,基于卫生一体化( one-health) 的理念,抗微生物

药物耐药性评估涉及农业、环境、食品和医疗等多

个领域,国际上是由 FAO、世界动物卫生组织( OIE)
和 WHO 组成的“三架马车” 项目,协同推进全球抗

生素耐药监测和控制。 而目前我国农业、环境、食

品和医疗的耐药监测各自开展,未进行一体化设计

和实施。 目前,我国开展的 AMR 风险评估工作主

要集中在危害识别和危害特征描述,在暴露评估

(不同人群可能暴露食品中耐药菌的特征) 和风险

特征描述( AMR 疾病影响相关的数据) 尚不成熟;
另外,我国尚未构建基于可转移质粒和同一种食品

中多种抗生素耐药菌株 / 耐药基因的联合暴露模型。
2. 4　 微生物风险评估中的不确定性和变异性

风险评估结果的精准程度通常由可用信息的

数量与质量所决定,信息不足会造成不确定性的产

生 [ 36] 。 微生物风险评估中一般又包括不确定性和

变异性 [ 37-39] 。 其中,不确定性源于认知偏差,可通

过增加信息数量来降低,如特定食源性致病菌的污

染情况 [ 40] ;变异性则源于事物的本质属性差异,虽

然无法降低,但可通过高质量的观测予以明确,如

不同生物的生理表现特征等 [ 41] 。 在实际预测评估

工作中,二者区分与否对风险表征的影响较大,甚

至能得出完全相反的风险概率结果。 虽然, EFSA
曾于 2018 年发布了针对风险评估中不确定性分析

的指南,并列举比较了如专家评分法、 Monte
 

Carlo
抽样法 [ 42] 、Bootstrap 自助法、贝叶斯分析法 [ 43] 等不

确定性和变异性的评价方法,然而,当前针对微生

物风险评估的不确定性与变异性的研究尚处于起

步阶段,明确并分析微生物风险评估中的两类因素

仍具挑战。

3　 我国食品微生物风险评估发展对策

3. 1　 加强基础数据的系统收集和整合

数据是开展微生物风险评估的基础保障。 我

国应针对目前基础数据不足的短板,以需求为导

向,系统设计微生物风险评估数据库框架和内容,
加大财政投入力度,建立数据共享机制,开展基础

数据采集和不同环节数据整合应用。 首先,根据我

国食品-微生物组合的特点,借助风险监测抽检等工

作体系加大我国食品致病菌污染定量数据采集,利
用食物消费量调查等工作体系全面搜集我国大宗

食品从农田到餐桌流通的关键参数和家庭消费行

为数据,利用全基因组数据( WGS)等新技术探索性

研究我国食品致病菌基因型数据,同时利用现代信

息技术整合分析我国食品致病菌污染和食源性疾

病暴发关联性,建立我国特有血清型 / 序列型致病

菌剂量-反应关系数据。 其次,建立不同环节致病菌

监测的方案互通和数据共享机制,实现不同部门的

食品微生物全链条数据共享共用,打破数据“烟囱”
和信息孤岛,最大化发挥现有数据资源的效用。 另

外也可参照 CAC 食品微生物风险评估的有效做法,
采用公开征集数据的方式调动各方资源共享数据,
充分利用研究机构的科研数据和部分行业的产品

内控抽检数据。 提高数据代表性,避免风险评估数

据来源单一,降低微生物风险评估在污染表征、暴

露情形和模型构建等方面的不确定性。
3. 2　 提高微生物风险评估技术研发和应用能力

微生物风险评估是一个涉及多领域、多学科的交

叉应用学科,加强微生物学、数理统计、计算机、分子

生物学等多学科理论和技术的综合研发和应用,是实

现精准风险评估的方法学保障。 运用流行病学(特别

是分子流行病学)手段和数理统计学建模方法,分析

食品微生物污染监测和食源性疾病监测数据,研究适

用于中国人群的特定致病菌菌型的剂量-反应关系,
为我国开展食品微生物风险评估工作奠定基础。 同
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时,随着我国食品微生物污染定量数据、特定食品流

通和消费行为等数据的不断积累,运用 AI 等分析技

术,对各类数据进行深度挖掘和整合分析。 在现有静

态建模的基础上,开发动态建模,以实现从农场到餐

桌的全链条风险评估。 另一方面,建立与国际协调一

致的疾病负担评估方法(包括基于疾病的“自上而

下”方法和基于食品-微生物的“自下而上”方法),开
展我国重点食品-微生物组合的以疾病负担为终点的

风险评估和定量表征,为明确我国食品安全监管和监

测重点提供强有力的科学依据,并推动风险评估结果

的国际比对和互用。
3. 3　 一体化开展抗微生物药物耐药性监测与评估

参照国际抗微生物药物耐药性控制工作模式,
在国家层面做好食源性致病菌耐药监测评估的顶

层设计,相关部门分工合作,所有数据共享互通,按
照卫生一体化原则系统开展食源性细菌耐药性的

监测评估,加强食品中细菌耐药性风险评估技术研

发。 遵循 CAC 食源性致病菌耐药性风险分析指南

的 QMRA 模型,整合 WGS 数据,建立食源性 AMR-
QMRA 模型,推动消费环节 AMR 危害的风险评估,
降低不确定性,大大提高食源性 AMR-QMRA 模型

的实用性 [ 44] 。 此外,可参照欧盟实践经验,系统研

究多重耐药菌株的表型识别技术 [ 45] ,建立统计分析

方法,为开展食品中多重耐药菌株联合暴露监测评

估奠定方法学基础。
3. 4　 搭建多方参与的风险评估联合平台,推动评估

方法学的国际协调

在国家层面,积极探索建立多部门共同参与微

生物风险评估的合作平台和工作机制,在数据共享

共用的基础上,共同开展食品微生物全链条风险评

估,识别从农田到餐桌的微生物污染关键控制点,
提出控制目标建议。 例如,可围绕初级农产品和食

品中微生物控制目标,探索国家食品安全风险评估

专家委员会和国家农产品质量安全风险评估专家

委员会的协同工作机制,为相关部门的监管工作提

供全产业链的技术支持。 通过风险评估项目实施

机制,在全国范围内遴选能满足微生物风险评估要

求的优势技术机构(包括大专院校、科研院所等) ,
逐步聚拢微生物风险评估核心机构和专业资源,纳
入国家“十四五”规划能力建设范畴,按照微生物风

险评估专业需求进一步扶持技术机构优势专业成

长,形成国家级微生物风险评估联合工作平台,整

体提升我国微生物风险评估能力水平。 另一方面,
积极参与国际微生物风险评估活动,加强模型构

建、评估技术、数据参数等方面的交流,探索开展特

定微生物风险评估的实质性合作,在实践中学习国

际风险评估先进经验,掌握评估技术的实际应用和

国际协调,将参与国际合作和交流作为培养我国微

生物风险评估专家的有效手段。

4　 结语

随着我国食品中微生物风险评估基础数据的

不断积累,为我国系统开展食品中微生物的风险评

估提供坚实基础,也为我国参与国际微生物风险评

估活动提供技术保障。 “十四五” 期间,我国将积极

落实党中央国务院在《关于深化改革加强食品安全

工作的意见》中提出的风险评估和标准制定专项行

动,地方也将探索开展风险评估工作为当地食品安

全监管提供科学支持,因此,以微生物定量风险评

估工作带动我国微生物风险评估能力建设、满足我

国食品安全“四个最严” 尤其是“最严谨的标准” 的

要求,势在必行。 我国需要科学设计和系统推进微

生物风险评估体系建设,尤其要加强微生物风险评

估能力建设和人才培养,为充分发挥风险评估在食

品安全工作中的支撑作用提供必要保障。
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