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风险评估

食品化学物风险评估中一些重要参数的选择和使用

张磊，刘兆平

（国家食品安全风险评估中心 卫生部食品安全风险评估重点实验室，北京　 １０００２１）

摘　 要：食品安全风险评估是我国制定、修订食品安全标准、实施食品安全监督管理的科学依据，评估结果的准确

性和可靠性将直接影响食品安全监管决策的科学性。 评估方法、统计学参数、模型构建和健康指导值是影响评估

结果的几个重要因素，而对这些因素的选择和使用往往存在模糊认识和误区。 本文主要针对食品中化学物的风险

评估，对上述几个参数的选择和使用进行探讨。
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　 　 食品安全风险评估是对食品中生物性、化学性

和物理性危害对人体健康可能造成的不良作用进

行科学评估的过程，是世界贸易组织（ＷＴＯ）和国际

食品法典委员会（ＣＡＣ）规定作为制定食品安全控

制措施的必要手段［１⁃２］。 我国 ２００９ 年 ６ 月 １ 日施行

的《中华人民共和国食品安全法》 ［３］ 将食品安全风

险评估作为提高我国食品安全管理水平的一项重

要科学保障措施，强调食品安全风险评估结果是制

定、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，这对风险评估结果的准确性和可靠性

提出了很高的要求。 本文针对我国各地区风险评

估工作中经常遇到的问题，结合近几年风险评估工

作中的一些认识，对化学物风险评估工作中几个重

要参数的选择和使用进行了探讨，以期为我国食品

安全风险评估工作的开展提供借鉴。

１　 膳食暴露评估方法的选择

实施一项风险评估之前，首先需要根据评估目的

和对资源的需求等选择合适的膳食暴露评估方法。
有很多因素会影响到方法的选择，例如对评估准确度

的要求、现有知识和可获得数据的限制等。 无论选择

哪种方法，都要充分考虑方法所消耗数据、时间等资

源与评估目的匹配，不能一味追求结果的准确性或为

追求最接近实际情况而过度消耗资源。
根据 ＷＨＯ 的推荐，暴露评估方法的选择应该

采取分步原则［４］。 总的来说，首先应考虑数据量需

求低、数据易获得且时间消耗低的确定性评估（点
评估）方法。 确定性评估采用食物消费量和浓度数

据的点值（如平均值、百分位数值、最大值、限量标

准值、最大残留水平等）进行计算，获得暴露量的点

估计值。 点估计法包括筛选法（如用于食品添加剂

的预算法） ［５⁃６］、基于对消费量粗略估计的暴露量计

算方法 （如理论最大添加摄入量和其他模型膳

食） ［７］和基于真实消费数据和化学物质浓度数据的

更加精确的暴露量计算方法（如总膳食研究和双份
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饭研究等） ［８⁃９］。 这 ３ 个方法中，筛选法最为保守，
所需的资源和时间也最少，其他两个方法对资源的

需要依次增加，所获得结果也更接近实际。
如果确定性暴露评估的结果不能排除是否存

在安全性问题，那么就需要开展更加精确的概率性

暴露评估。 概率评估与确定性评估最根本的区别

是食物消费量或化学物浓度中，至少有一个变量是

由分布函数而不是一个单一的值来表示，并且通过

数千次迭代产生模拟出更接近现实情况的膳食暴

露分布。 概率评估模型包括简单经验分布模拟、随
机抽样模拟、超拉丁方模拟等多种方法，对数据数

量和质量的要求都很高，数据运算量大，目前大多

处于探索研究阶段，实际应用还比较少。 概率评估

可以提供更多有关目标人群的膳食暴露估计变异

性的信息，但并不一定会给出比确定性方法更低的

膳食暴露评估结果［４］。
目前确定性评估方法基本可以满足绝大多数

的食品安全风险评估需求，而且，通过引入加工因

子等方法可以进一步提高确定性评估的准确性。
因此，在为解决某一食品安全问题而进行风险评估

时，应首先考虑确定性评估。

２　 慢性暴露评估中污染物浓度数据的选择

化学污染物浓度数据的分布多数呈正偏态分

布，在这种情况下，反映数据集中趋势的两种统计

量算术平均值和中位数往往存在较大的差别，有时

甚至会得出不同的评估结论，因此选用哪种统计量

来代表浓度“平均”水平，往往是确定性暴露评估中

经常会遇到的问题。
从统计学角度讲，当一个数据集呈非正态性分

布时，中位数能更好地反应该数据集的集中趋势。
但是对化学污染物的慢性暴露评估，在选择参数时

不仅要考虑统计学合理性，还要考虑模型的合理性

和结果的保守性。 如果选择中位数，由于不受高污

染样品的影响，实际上默认忽略人群中个体在一生

中接触高污染食物的可能性，结果相对偏低，所得

结论缺乏保守性。 而平均值能够比较敏感地反映

高污染数据的影响，结果偏高，结论更保守。 而且，
从长期的角度讲，人体在一生中应当是有机会摄入

每一种污染水平的食物，如果假设在现有污染物浓

度分布终生不变的情况下，摄入每种浓度食物的频

率应当符合现有数据的经验分布，因此浓度数据的

平均值更接近人体终生摄入污染物的平均浓度水

平。 综上所述，对于污染物的慢性暴露评估，选择

平均值更为接近实际，也更符合膳食暴露评估对保

守性的要求。 另外，如果样品数非常少时（如总膳

食研究），使用平均浓度也要优于中位数。 国际上

大多数机构，包括联合国粮农组织 ／世界卫生组织

食品添剂和污染物联合专家委员会（ＪＥＣＦＡ）、国际

化学品安全署（ＩＰＣＳ）和欧州食品标准局（ＥＦＳＡ）在
多数污染物的慢性暴露评估中均倾向于采用平均

值［４，１０⁃１１］，但也有机构如澳大利亚新西兰食品标准

局（ＦＳＡＮＺ）较多地采用中位数［１２］。
然而，在某些情况下，如根据经验对污染物浓

度范围已有预期，浓度数据呈高度偏态分布，或都

有相当比例（如超过 ５０％ ）的结果低于检出限或定

量限［７，１３］，那么用中位数或几何均数可能更为合适。
因此，在评估时使用污染物浓度平均值还是中

位数，要取决于评估目的、对保守性要求、预期浓度

和数据分布等。 通常情况下，在慢性暴露评估采用

平均浓度更合适一些。

３　 高端暴露者百分位数的选择。
在进行膳食暴露评估时，不能只计算人群的平

均暴露水平，还应该考虑潜在的高膳食暴露情形，
如对某些食物消费量大的人群或是食用了含高浓

度化学物的食品的人群。 后一种情形通常针对具

有急性参考剂量的化学物或对特定食用高污染食

品的人群的暴露水平的估计，而对于慢性暴露评

估，短期食用高污染水平食品对终生暴露水平的影

响很少，因此通常考虑第一种情形，即某食物的高

百分位数消费者。
在计算高端暴露者时，Ｐ９０、Ｐ９５、Ｐ９７ ５ 值是经常

使用的百分位数，具体应用中选择哪一个，可根据评

估目的、食物消费量数据质量、政策关注点和风险接

受度等而定。 这当中，只有食物消费量数据是比较客

观的因素，因此本文仅对此展开讨论。 ＦＳＡＮＺ［１２］ 经

过研究发现，基于 １ ｄ 调查数据估计的 Ｐ９５ 食物消费

量会比来自 ２ ｄ 平均值的 Ｐ９５ 消费量高出 １２％，Ｐ９９
值甚至会高出 ６０％。 同样，当消费量调查的天数越

长，其每日平均消费量的长期代表性越好［１４］。 因此，
当仅能获得 １ ｄ 或 ２ ｄ 的食物消费数据来估计慢性膳

食暴露情况时，Ｐ９０ 将可更好地代表高端消费人群。
如果可以获得更多天数的平均食物消费量数据，如全

国营养调查的连续 ３ ｄ 消费量数据，那么采用 Ｐ９５ 或

更高的百分位数可能更合适。 对于急性暴露评估，则
不采用受调查者某种食物的每日平均消费量，而是将

受调查者每天消费该种食物的消费量均作为 １ 个数

据点，取调查获得的所有数据点的 Ｐ９７ ５ 值进行计算

（例如对 １０ 人进行了连续 ３ ｄ 调查，则取 ３０ 个单日

消费量数据的 Ｐ９７ ５ 值）。
另外，对于那些一般不会被大多数消费者每天
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都消费的小食品，如动物内脏、膨化食品等，为保护

偏好这些食品的人群，应当只采用有这类食品消费

数据的受调查者子集（消费偏好者，ｃｏｎｓｕｍｅｒ ｏｎｌｙ）
的高端百分位数。

４　 高端暴露量的计算

高端暴露量的计算通常是以消费量的高端百

分位数值乘以平均浓度，即高端暴露量 ＝ 高端消费

量 ×平均浓度。 该公式对于单个食物类别高消费

者的暴露量估计是没有问题的，例如皮蛋高消费者

的铅暴露量评估。 但是当涉及多个食物类别时，简
单地将每类食物的高端暴露量相加来估计总暴露

的高端值是不恰当的，这相当于假设一个人对所有

食物的消费量均达到高端值，这显然不符合能量摄

取的生理学极限。 这也是目前国内很多评估工作

中易出现的误区。
这种情况下，可采用概率评估、半概率评估（分

布式点评估）或构建高消费数据模型膳食方法来计

算。 概率评估方法在此不赘述。 半概率评估是首

先利用每个个体的各类食物消费量，计算每个个体

的化学物总暴露量，然后计算所有个体暴露量分布

的 Ｐ９５ 或其他百分位数。 但是该方法对数据要求

高，计算量大，在很多情况下难以开展。 对此，可通

过构建高消费人群的模型膳食对高端暴露进行保

守性估计。 欧洲基于一个个体可能对数种不同食

物的消费量处于平均水平，但是至少有 １ 种或者

２ 种食物的消费量处于较高水平的假设［１５⁃１６］，构建

了高消费膳食模型，并且已经被 ＥＦＳＡ 用于污染物

的慢性膳食暴露评估［１０］。 在该模型中，消费者对某

种食物化学物的高端暴露量是将该消费者通过平

均暴露贡献率居于前 ２ 位的食物类别的 Ｐ９５ 暴露

量，与其他类别食品的平均暴露量进行加和来获得

的［１７］。 该模型的优势是可以利用那些只能获得大

多数食品消费量的平均值和高值的调查研究数据，
而不需要获得单个个体的膳食记录的原始数据。
缺点是：①食物分类过细时，可能会有 ３ 个或以上食

物达到较高消费量，此时该模型会因低估高端暴露

量而失效；②通常采用消费偏好者的高端暴露量，
这一数据有时不易获取，并且经常出现过于高估的

情况。 本研究组针对该模型上述不足提出的改进

的高端暴露膳食模型［１８］ 可以很好地对多食物来源

的高端暴露进行估计。

５　 健康指导值的应用

健康指导值是 ＪＥＣＦＡ 和农药残留联席会议

（ＪＭＰＲ）等机构针对食品以及饮用水中的物质所提

出的经口（急性或慢性）暴露安全范围的定量描述

值，在一定时期内（２４ ｈ 或终生）摄入低于该值的有

害物质不会引起可觉察的健康风险，包括每日耐

受 ／允许摄入量（ＴＤＩ ／ ＡＤＩ）、暂定每周可耐受摄入量

（ＰＴＷＩ）等［１９］。 健康指导值在制定时充分考虑了各

种不确定性，旨在为消费者提供充分的安全边界。
制定健康指导值的目的是为风险管理者提供

风险评估的直观、量化的信息，便于风险管理者做

出健康保护决策；在有阈值效应物质的风险特征描

述中，被用来与膳食暴露估计值进行比较。
在将健康指导值应用于风险特征描述和食品安

全决策时，应该正确理解其意义：①如果暴露值低于

健康指导值，那么可以认为风险较低，不需要进一步

的风险特征描述信息；②当暴露值超过健康指导值

时，也并不能为风险管理者提供这些物质高暴露导致

的可能风险程度的建议。 因为健康指导值本身已经

考虑了安全系数或不确定系数。 因此少量或偶尔出

现膳食暴露量超过基于亚慢性或慢性试验的健康指

导值时，并不一定意味着会对人体健康产生有害作

用；③对于暴露水平超过其健康指导值的物质，风险

评估者需要结合该物质的暴露量水平和毒性数据（如
毒性效应的性质和严重性、剂量⁃反应关系等），以及

是否具有急性毒性（包括发育毒性）等，对可能的健

康风险进行综合分析，包括进行更精确膳食暴露量估

计的探讨；而风险管理者，则需要引起对该物质的关

注，并根据风险评估提供的风险特征信息，做出风险

管理决策。 因此，健康指导值在食品安全风险管理

上，具有更多“决策关注点”的意义。

６　 小结

食品化学物涉及污染物、生物毒素、食品添加

剂、食品包装材料等多种类型，在实际评估中各有

其特有的具体评估方法，本文仅对一些通用的、易
于错误理解的参数的选择和使用进行论述。 无论

何种食品化学物的评估，暴露评估方法、统计学指

标等参数的选择均要依据评估目的，综合考虑对保

守性的需求和资源的可获得性进行选择，评估所基

于的消费模型或情景假设也应兼顾保守性和生理

学上的合理性，避免得出过于脱离实际的结果。 风

险评估过程是个涉及多步骤、多参数的复杂过程，
只有正确理解各参数的意义和使用条件，才能获得

科学可靠的评估结论。
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风险评估

中国 ５ 省市居民黄酒中氨基甲酸乙酯的风险评估

刘爱东，蒋定国，周萍萍，高秀芬，李建文，张磊，刘兆平，杨大进

（国家食品安全风险评估中心，北京　 １０００２２）

摘　 要：目的　 对中国东南地区 ５ 省市居民黄酒中氨基甲酸乙酯暴露的健康风险进行评估。 方法　 利用 ２００２ 年

中国居民营养与健康状况调查 ５ 省市 １８ 岁及以上人群黄酒消费量数据，以及 ２０１０、２０１１ 年在 ５ 省市采集黄酒样品

的检测结果，采用简单分布膳食暴露评估方法对人群经黄酒摄入氨基甲酸乙酯进行估计，并对造成的健康风险进

行评估。 结果　 ５ 省市黄酒中氨基甲酸乙酯的平均含量为 ０ １０３ ｍｇ ／ ｋｇ，最大值为 ０ ４９８ ｍｇ ／ ｋｇ。 １８ 岁以上人群黄

酒氨基甲酸乙酯平均暴露量为 １３ ４ ｎｇ ／ ｋｇ ＢＷ，暴露限值为 ２２ ３８８。 黄酒饮酒者氨基甲酸乙酯平均暴露量为

４２７ ８ ｎｇ ／ ｋｇ ＢＷ，暴露限值为 ７０１。 结论　 １８ 岁及以上全部人群黄酒氨基甲酸乙酯暴露的健康风险较低，但在黄

酒饮酒者中存在较高健康风险。
关键词：氨基甲酸乙酯； 黄酒； 风险评估； 食品污染物； 食品安全
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