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风险评估
化学物健康风险分级模型研究及其初步应用
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摘"要!目的"研究建立化学物健康风险分级模型!为规范描述健康风险程度提供参考$ 方法"利用风险矩阵%

文献综述和专家判断方法!确立影响健康风险的关键参数!探讨可用于定量评价关键参数的指标体系及其等级赋

值原则!构建化学物健康风险分级矩阵模型$ 以碘营养状况风险评估为例!初步探讨该模型在健康风险分级中的

应用$ 结果"确立健康危害和可能性两个分级参数及其评价指标!建立化学物健康风险分级的风险矩阵模型!将

健康风险分为低%中%高 ; 个等级$ 案例分析表明!此模型可应用食品中化学物风险健康风险评估$ 结论"化学物

健康风险分级方法是一种简单的风险评估工具!能够对健康风险程度进行科学分级和定量!有利于规范风险程度

的描述!可为食品安全风险管理和风险交流提供参考$
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"".中华人民共和国食品安全法/ ’#(规定"国家建
立食品安全风险评估制度"对食品和食品添加剂中
的化学性*生物性和物理性因素进行风险评估)
’ 年多来"我国开展了多项食品安全风险评估工作"
并逐步将风险评估应用于食品安全监管和风险交

流中 ’$ g;( ) 但随着风险评估工作的深入"如何准确
判定风险大小"并用统一*规范的术语对风险程度
进行客观表述"已成为目前需要解决的技术问题
之一)

风险分级是近年来国际上十分关注的领域之
一) 目前大多数风险分级模型均基于风险矩阵
法 ’7( ) 风险矩阵是在项目管理过程中识别风险重
要性的一种结构性方法) 这种方法是 #!!’ 年美国
空军电子系统中心$(O+>-LK/.>)V,-+T,4+/-+L"()4%
提出的"并应用于 ()4的大量项目的风险评估) 已
有大量文献报道 ’7 g!( "风险矩阵法是一种较好的可
用于危险有害因素风险分级的方法"并在金融*国
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防*工程*交通环境科学*职业卫生*食品等领域的
安全管理得以广泛应用) 但各国在利用风险矩阵
法时"其关键参数及其评价指标仍存在差异"且在
大多数情况下无法获得) 如美国食品药品监督管
理局$]M6%在其风险矩阵模型中以住院率*发病率
甚至伤残寿命年等作为评价健康损害后果的指
标 ’#&( "但对于目前新出现的污染物*食品添加剂等
化学物"这类数据几乎无法获得) 在此情况下"如
何选择科学的指标并利用现有数据进行等级赋值
是需要解决的核心问题)

本文结合食品安全风险评估工作的需要"参考
国际上现有模型"建立化学物健康风险分级方法"

并利用我国高碘地区居民膳食碘摄入的健康风险
分级案例研究"初步探讨该方法在风险评估中的应
用"可为食品安全风险管理和风险交流提供参考)

#"材料和方法
#:#"材料

本研究以国内*外食品安全权威机构*组织发
布的风险分级资料为研究对象"相关数据来源于国
内*外文献数据库$4*k\*万方*维普*3EUb+P 等%的
近年相关文献) 对这些资料进行汇总*分类*分析
后"通过专家判断"获取食品中化学物影响健康风
险的两个关键参数!!!健康危害和可能性"以及与
两个参数有关的评价指标) 案例分析所应用数据
来自国家食品安全风险评估技术报告.中国食盐加
碘和居民碘营养状况的风险评估 / $*‘:$&#&2
&&$% ’$( ) 本研究用于评价碘缺乏和碘过量风险的
健康指导值$FR0l%是依据中国营养学会制定的不
同年龄组人群碘的推荐摄入量 $0*\% & f; 岁为
’& !H<P"7 f#& 岁为 !& !H<P"## f#; 岁为 #$& !H<P"
#7 岁以上为 #’& !H<P"孕妇和乳母为 $&& !H<P#碘
的可耐受最高摄入量 $BC% a f#8 岁为 8&& !H<P"
#8 岁以上和孕妇*乳母为 # &&& !H<P’##( )
#:$"方法
#:$:#"风险矩阵法

风险矩阵方法由 ()4的采办工程小组于
#!!’ 年 7 月提出) 在项目管理过程中"风险矩阵是
识别项目风险重要性的一种结构性方法"它能够对
项目风险的潜在影响进行评估"且操作简便 ’#$( ) 在
使用这种方法时"需要定义其两个重要参数后果和
可能性的范围) 在本研究中"后果用化学物的毒性
即健康危害程度来描述) 风险矩阵是一个二维的
矩阵"其横坐标是危害等级"纵坐标是可能性等级"

将影响健康风险的两个参数健康危害和可能性分
配到矩阵中后"不同的风险因素落到各自所属区域

中"而在矩阵中相同颜色的区域表示相同的风险程
度"不同的颜色表示不同的风险程度&绿色为低*黄
色为中*红色为高)
#:$:$"专家判断法

挑选一批具有相关专业知识*经验丰富和具备
分析判断能力的专家"按照规定程序"征询专家小
组成员的意见"经过几轮的征询与反馈"使各种不
同的意见渐趋一致"经汇总得出一个比较合理的结
果供参考) 本研究邀请国内*外食品安全领域’# 名
资深专家"其中食品安全风险评估专家 #8 名"毒理
学专家 #$ 名"公共卫生专家 #9 名"卫生统计专家 ;
名"食品化学专家 $ 名) 通过会议和电子邮件等方
式确定了定量评价关键参数的指标体系及其等级
赋值原则) 详见参考文献’#;()

$"结果
$:#"化学物健康风险分级矩阵模型的构建

构建食品中化学物健康风险矩阵需三个步骤&
"确定危害等级##确定可能性等级#)确定健康
风险等级)
$:#:#"确定危害等级

通过文献综述和专家判断法确定了风险矩阵
中危害等级的判定基于化学物的急性毒性指标
$FN%和慢性毒性指标$FU%) 指标 FN依据化学物
急性经口半数致死量$!9’&%划分为 o#*# f’&*’# f
’&&*’&# f’ &&& 和 q’ &&& 五个等级"并依次赋值为
#*$*;*7*’) 指标 FU 是依据权威机构的+证据权重
法,对致癌*致畸*致突变*生殖毒性*发育毒性*神
经毒性以及亚慢性和慢性毒性进行划分等级"并分
别赋予 #"$";"7"’ 不同的分值) 采用加权平均法计
算化学物的危害等级分值$FN和 FU 的权重系数均
为 &:’"特殊情况下可适当调整加权值%"见公式
$#%) 分值是分数时"结果进位取整)

危害等级分值 rFN赋值 pFU 赋值
$

$#%

危害等级分值 # f’ 对应的危害等级分别为 g*
p* pp* ppp* pppp)
$:#:$"确定可能性等级

通过文献综述和专家判断法确定了应用人群
暴露危害因素的相关数据衡量危害发生的可能性
指标) 可能性等级判定基于目标人群平均暴露量
与健康指导值的比值$3N%和个体暴露量超过健康
指导值的人群比例 $3U%) 指标 3N划分为#&:#*
&:# f&:’*&:’ f&:8*&:8 f# 和$# 五个等级"并依
次赋值为 #*$*;*7*’) 指标 3U 划分为#’c*’c f
#&c*#&c f$&c*$&c f’&c和$’&c五个等级"
并依次赋值为 #*$*;*7*’) 采用加权平均法计算化
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学物的危害等级分值 $3N和 3U 的权重系数均为
&:’"特殊情况下可适当调整加权值%"见公式$$%)
分值是分数时"结果进位取整)

可能性等级分值 r3N赋值 p3U 赋值
$

$$%

可能性等级分值 # f’ 对应的危害等级分别为
g* p* pp* ppp* pppp)
$:#:;"确定健康风险等级

采用风险矩阵模型确定健康风险等级"见图 #)

注&由于期刊为黑白印刷"因此图中浅灰代表绿色"中灰代表黄色"

深灰代表红色

图 #"风险矩阵模型
].HEL+#"0.,X TN-L.Y

$:$"高碘地区居民膳食碘摄入的健康风险分级
$:$:#"碘的健康危害等级判定

.中国食盐加碘和居民碘营养状况的风险评估
技术报告/$*‘:$&#&2&&$%指出"碘的急性毒性指标
FN&大鼠口服碘化钠的半数致死量$ !9’& %为 7 ;7&
TH<XHR[$相当于 ; ;$& TH<XHR[的碘离子%"介
于 ’&# f’ &&& TH<XHR[之间"因此 FN赋值为 $#
"""

碘的亚慢性*慢性及特殊毒性指标 FU&因为碘是营
养素"属未按有毒或有害分类的物质"因此"FU 赋值

为 #"依据危害等级分值 rFN赋值 pFU 赋值
$ 公式"

结果进位取整"计算得危害等级分值为 $"即危害等
级属于 p等级)
$:$:$"碘的健康危害发生的可能性等级判定

碘缺乏的可能性等级&由于碘是营养素"风险
评估时要首先评估其营养状况"即评估膳食摄入量
是否低于碘的推荐摄入量) 化学物健康风险分级
的风险矩阵框架同样适合营养素"但在确立健康危
害和可能性两个分级参数及其评价指标方面有其
特殊性) 当高碘地区各组人群的膳食碘平均摄入
量均在 0*\之上"碘摄入量低于 0*\的人群比例为
& 时"碘缺乏的健康风险的可能性只需个体暴露量
低于健康指导值的人群比例$3U%一个指标来评价)
.中国食盐加碘和居民碘营养状况的风险评估技术
报告/$*‘:$&#&2&&$%表明"高碘地区居民的碘摄入
量低于 0*\的比例为 &) 因此"3U 赋值为 #) 碘缺
乏发生的可能性等级为2等级)

碘过量的可能性等级&依据.中国食盐加碘和
居民碘营养状况的风险评估技术报告/ $*‘:$&#&2
&&$%中高碘地区居民膳食碘暴露评估结果"不同年
龄性别组的可能性指标 3N和 3U 见表 # 和 $) 由表
# 和 $ 可见"无论是水碘介于 #’& f;&& !H<C还是
水碘$;&& !H<C地区"食用加碘食盐比食用不加碘
食盐的同年龄人群膳食碘过量产生健康损害的可
能性等级提高了)

表 #"高碘地区人群膳食碘过量产生健康损害的可能性等级$食用不加碘食盐%

1NUO+#"3K,,.U.O.-V>ON,,.?.>N-.K/ K?.KP./++Y>+,,?KLSKSEON-.K/ ./ @.H@2.KP./+NL+N,$+N-./H/K/2.KP._+P ,NO-%

年龄<岁 性别
水碘 #’& f;&& !H<C地区人群膳食碘暴露风险 水碘$;&& !H<C地区人群膳食碘暴露风险
3N赋值 3U 赋值 暴露分值 可能性 3N赋值 3U 赋值 暴露分值 可能性

a f##

## f#7

#7 f#8

#8 f

孕妇及乳母

男 $ # $ p ; # $ p

女 $ # $ p ; # $ p

男 $ # $ p ; # $ p

女 $ # $ p ; # $ p

男 ; # $ p 7 # ; pp

女 $ # $ p ; # $ p

男 $ # $ p ; # $ p

女 $ # $ p ; # $ p

女 ; # $ p ; # $ p

$:$:;"健康风险等级
碘缺乏的健康风险等级&采用风险矩阵方法确定

健康风险等级"见图 #) 由图 # 和表 ; 可知"我国高碘
地区居民膳食碘缺乏的健康风险属于低风险)

碘过量的健康风险等级&由图 # 和表 7 可知"我
国高碘地区的不同性别2年龄组人群如果食用不加
碘食盐"膳食碘过量的健康影响属于低风险 $水碘

$;&& !H<C地区 #7 岁男性除外"属于中风险%#如
果食用加碘食盐"膳食碘过量的健康影响属于中风
险) 由此可见"在高碘地区食用加碘食盐增加了碘
摄入过量的风险)

;"讨论
化学物健康风险分级矩阵模型的构建是基于
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"""" 表 $"高碘地区的人群膳食碘过量产生健康损害的可能性等级$食用加碘食盐%

1NUO+$"3K,,.U.O.-V>ON,,.?.>N-.K/ K?.KP./++Y>+,,?KLSKSEON-.K/ ./ @.H@2.KP./+NL+N,$+N-./H.KP._+P ,NO-%

年龄<岁 性别
水碘 #’& f;&& !H<C地区人群膳食碘暴露风险 水碘$;&& !H<C地区人群膳食碘暴露风险
3N赋值 3U 赋值 暴露分值 可能性 3N赋值 3U 赋值 暴露分值 可能性

a f##

## f#7

#7 f#8

#8 f

孕妇及乳母

男 ; $ ; pp ’ 7 ’ pppp

女 ; $ ; pp 7 7 7 ppp

男 7 ; 7 ppp ’ 7 ’ pppp

女 7 ; 7 ppp ’ 7 ’ pppp

男 7 7 7 ppp ’ ’ ’ pppp

女 7 ; 7 ppp ’ 7 ’ pppp

男 7 ; 7 ppp ’ ; 7 ppp

女 ; $ ; pp ’ ; 7 ppp

女 7 ; 7 ppp ’ ; 7 ppp

表 ;"我国高碘地区居民膳食碘缺乏健康风险等级

1NUO+;"0.,X >ON,,.?.>N-.K/ K?.KP./+P+?.>.+/>V?KLSKSEON-.K/

./ @.H@2.KP./+NL+N,

年龄<岁 性别

食用不加碘食盐 食用加碘食盐

水碘 #’& f
;&& !H<C
地区

水碘$
;&& !H<C
地区

水碘 #’& f
;&& !H<C
地区

水碘$
;&& !H<C
地区

$ f7

7 fa

a f##

## f#7

#7 f#8

#8 f

孕妇及乳母

男 低 低 低 低
女 低 低 低 低
男 低 低 低 低
女 低 低 低 低
男 低 低 低 低
女 低 低 低 低
男 低 低 低 低
女 低 低 低 低
男 低 中 低 中
女 低 低 低 低
男 低 低 低 低
女 低 低 低 低
女 低 低 低 低

表 7"我国高碘地区居民膳食碘过量健康风险等级

1NUO+7"0.,X >ON,,.?.>N-.K/ K?.KP./++Y>+,,?KLSKSEON-.K/

./ @.H@2.KP./+NL+N,

年龄<岁 性别

食用不加碘食盐 食用加碘食盐

水碘 #’& f
;&& !H<C
地区

水碘$
;&& !H<C
地区

水碘 #’& f
;&& !H<C
地区

水碘$
;&& !H<C
地区

a f##

## f#7

#7 f#8

#8 f

孕妇及乳母

男 低 低 中 中
女 低 低 中 中
男 低 低 中 中
女 低 低 中 中
男 低 中 中 中
女 低 低 中 中
男 低 低 中 中
女 低 低 中 中
女 低 低 中 中

风险的定义) 风险由两个要素构成"即危害的存在
及其对健康损害的程度"以及健康损害发生的可能
性) 危害和可能性可用作评价食品中化学物健康
风险的关键参数 ’#7( ) 确定危害等级原则上应根据
住院率*发病率*事件波及程度等指标来确定危害
的严重程度"但对于一般环境污染物*食品添加剂
等化学物来说"通常情况下无法获得归因明确的上

述指标) 在此情况下"可以用化学物固有的急性毒
性*特殊毒性$致癌*致畸*致突变*生殖<发育*神经
毒性%以及慢性毒性等来确定危害严重程度等级)
化学物质对人体的健康危害作用与暴露剂量是密
切相关的) 可能性是现有状况持续存在时"不良健
康效应发生的概率或者频率 ’#’( ) 可以利用化学物
的暴露资料与剂量2反应信息来估计其健康危害发
生的概率 ’#9( ) 健康指导值是食品中化学物危害特
征描述的重要量化指标) 通常认为"膳食暴露量超
过健康指导值会导致健康危害的可能性$即风险%
增加 ’#a( ) 因此可以将目标人群平均暴露量与健康
指导值的比值$3N%作为衡量危害发生可能性的重
要指标) 目标人群平均暴露量与健康指导值的比
值越大"危害发生的可能性越大) 波及人群的范围
也是评判危害发生可能性的重要因素"该范围可以
用个体暴露量超过健康指导值的人群比例 $3U%指
标来衡量) 本研究指标体系的建立"即指标的筛选
和各级指标权重的确定"基于国内食品安全风险分
析领域内有一定知名度"且有风险评估经验的专家
的判定和意见)

本研究应用化学物健康风险分级模型"对我国高
碘地区居民膳食碘缺乏和碘过量的健康风险进行了
识别和量化"结果显示"在高碘地区"碘缺乏的健康风
险为低风险#食用加碘食盐增加了碘过量的风险) 该
结论与传统风险评估方法的结论一致’$( "也证明了"
本研究的食品安全风险分级的风险矩阵框架以其所
需数据简单"操作合理"结果可靠等特点符合我国目
前食品安全风险评估的实际情况)

本研究中所应用的数据*模型*参数*指标及权
重系数以及假设等也存在一定的不确定性) 本研
究建立的分级方法的缺点是不能将所有物质放在
一起排序"尤其是得把可以用暴露限值或暴露边界
比$b‘(%值来考虑风险的化学物和不可以用 b‘(
值来考虑风险的化学物分开考虑) 需要注意的是
食品安全健康风险分级是动态的"会随着化学物的
人群暴露情况变化而变化)
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