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食物健康声称
———欧洲 PASSCLAIM的循证程序

付　佳1 ,2 　杨月欣1
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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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　　随着营养学的发展 ,人们对食品的功能有了新

认识———食物中不仅含有营养素 ,还含有能够促进

健康的其他功能性成分 ,食物不仅可以维持正常的

机体生长发育 ,还可以降低疾病危险性。全球市场

上现有很多带有声称的食品 ,食物的健康声称引起

了人们越来越多的重视。目前 ,美国、澳大利亚、欧

洲一些国家已经在不同程度上建立或制定了健康声

称的应用指南或规范 ,但是在分析证据、评估证据质

量等方面还没有统一的标准[1 ]
,致使一些食物的进

出口贸易存在一定的困难。另外 ,现有的一些声称

的法规框架彼此割裂 ,所提供的信息差异性较大 ,有

的甚至完全相反 ,这不但使消费者对饮食与健康的

关系产生混淆 ,同时也加大了食品生产的不明确性。

在这种背景下 ,欧盟委员会和国际生命科学学会欧

洲分会 ( The European branch of the International Life

Sciences Institute ,ILSI Europe)联合启动了评估食物

声称科学证据的行动 ( Process for the Assessment of

Scientific Support for Claims on Foods ) , 简 称

PASSCLAIM。

1　PASSCLAIM的背景和目标

111　背景和形成过程 　PASSCLAIM是建立在欧洲

功能食品科学 ( Functional Food of Science in Europe ,

FUFOSE)项目基础上的 ,主要由来自学术界、法规部

门和食品企业的专家组成的 8 个单独的主题组

( Individual Theme Groups , ITGs ) 来 完 成 的。

PASSCLAIM的形成是一个发展的过程 ,主要包括了

以下几个阶段。

在第一阶段 (2001年)成立了 4个专家组[2 ]。这

4个专家组分别围绕膳食相关性心脏病[3 ]
;运动行

为与适应性[4 ]
;骨健康与骨质疏松[5 ]

;现有的健康声

称的科学评价方法[1 ]等方面进行了讨论。并提出了

一系列评估声称的标准草案 (初级草案) 。

在第二阶段 (2002 - 2003年)成立了另外 4个专

家组。这 4个专家组分别讨论了体重调节、胰岛素

敏感性和糖尿病[6 ]
;膳食相关的癌症[7 ]

;精神状态与

行为[8 ]
;肠道健康与免疫[9 ]。这个阶段批准了标准

草案 ,并提出了修改意见。

在第三阶段 (2004年)成立了标准化工作组 ,进

一步阐明评估声称的科学证据。

最后的全体会议于 2004 年 11 月举行 ,对标准

化工作组的标准草案进行了讨论和修改 ,形成了最

后的标准[10 ]。

112　目标　PASSCLAIM实施的主要目的是为评估

食物或食物成分声称所需要的科学依据提供指南。

它的主要目标如下[10 ] : (1)对现有的官方评定科学证

据的方法进行评估 ; (2)提出用于评估食物健康声称

的科学证据的常规方法和工具 ; (3)建立能够反映膳

食与健康之间关系的生物标志物 (biomarker)的标准。

2　PASSCLAIM的循证程序

健康声称的确证不只是一个正面或反面证据多

或少的问题 ,还必须通过科学的评价。应该对所有

相关文献的质量进行分析和评估。而评价的过程其

实就是循证的过程 :寻找有力的科学证据支持声称。

这些证据不但能证明食物或食物成分对人体的效

用 ,还能够反映人食用和暴露于食物或食物成分的

实际情况。通过科学评价可以得出两个结论 :一是

支持声称的科学证据的数量必须超过反对声称的证

据数量 ;二是证明健康效应时 ,必须考虑正反两方面

证据的质量和证据的等级。

211　确定所有相关研究

21111　收集证据和数据　确证健康声称时 ,需要获

取所有可以得到的能作为证据的文献 ,并且对这些

证据进行系统的、客观的梳理 ,以确保公正地收集所

有正面和反面的相关数据。

搜索数据的过程也是文献检索的过程 ,是循证

的关键。一定要系统地搜索数据 ,并筛检出所有相

关信息。在搜索数据时 ,应该确定关键词或搜索词 ,

设定好纳入标准和排除标准。同时还应该对每一次

检索出的证据进行质量评价 ,判断他们是否符合要

求。具体步骤见图 1。

提出一个恰当的健康声称 ,明确需要研究的问题

确定关键词 ,在数据库中搜索相关文献

根据搜索的结果制定参考文献索引 1

制定主要的纳入标准和排除标准

所有符合纳入标准的文献形成索引 2

评估索引 2中文献的摘要 ,根据纳入标准进行文献取舍

获取所有已纳入的文献的全文 ,并做一个简单的评价 ,

判断文献是否符合研究目的 ,反映了声称效应

根据文献摘要做综合评估

阐述每个研究的主要特征 ,并用森林图 3

(或 OR图表) 描述研究的结果

森林图 3 :统计学 meta分析中反映各研究结果的一种工具图。

图 1　证据的检索和收集过程

21112　科学证据的种类和来源 　科学证据的来源

主要有人体干预试验 ,人体观察研究 ,动物试验和体

外试管实验以及人体内生物标志物的运用。应该根
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据健康声称的类型提供相关的科学证据 ,用不同类

型和不同设计的研究来证实膳食和健康效应之间的

关系。

人体干预研究包括健康人群中的随机化对照实

验(Randomised Controlled Trials , RCT)以及在病人中

进行的临床实验。在所有研究中 , RCT被公认能够

提供最可靠的证据 ,并且能够作为确证一个声称的

最终证据。PASSCLAIM对如何评价干预研究也做

出了规定 ,其中一个标准指出 ,声称的证据应建立在

人体资料的基础上 ,主要是干预研究 ,研究应该注意

以下 8 点[10 ]
:研究对象应该具有代表性 ,可以代表

目标人群 ;要设置适宜的对照 ;食物或食物成分的暴

露应该有足够的时间并能够随访以判断 (证明)预期

效应 ;要获取研究对象的饮食特性以及与生活方式

相关的其他方面的背景材料 ;食物或食物成分摄取

量要和预期的消费模式一致 ;要考虑食物构成和膳

食组成对成分功能效应的影响 ;要监测受试者摄入

相关食物或食物成分的依从性 ;需要对假说的统计

效能进行检测。

人体观察性研究主要包括前瞻性队列研究、病

例对照研究和横断面研究。而前瞻性研究获得的数

据优于病例对照研究和横断面研究。

动物实验和体外实验能够提供食物或食物成分

的作用机制、膳食 - 效应的剂量反应关系等信息 ,因

此可以作为支持健康声称的证据。但另一方面 ,由

于动物和人之间存在物种差异 ,在生理结构以及行

为特征上会有明显不同 ,所以动物实验和体外实验

不能作为确证健康声称的证据。

FUFOSE建议 ,当不能确定最后的终点时 ,可以

使用容易测定的标志物作为实际结果或预期结果的

替代物[3 ]。FUFOSE对与功能结果相关的标志物进

行了分类 :1)暴露标志物 ;2)目标功能或生物学反应

标志物 ;3)促进健康和Π或降低疾病危险性的中间标
志物。FUFOSE指出 :如果想要很好地证实强化声

称和降低疾病危险性声称 ,必须以恰当而有效的反

映暴露与强化功能或降低疾病危险性关系的标志物

作为证据。还应该注意 ,选用的标志物在生物学和

技术或方法学两方面都要有效。

212　个案研究的质量评估　对单个研究做出详细

的评估 ,是评价证据强度和质量的开始 ,也是整个循

证过程的核心。在评价个案时 ,应该注意评价他们

是否有严格的设计、合理的方法和步骤、可靠的测

量、足够的统计效能、有力的结论以及全面综合的报

告。评价时应该重点关注以下特征 :采用的分析方

法应该合理有效 ,并且对分析方法和质量控制方面

进行描述 ;要有足够的样本量 ,以便得到预期的统计

结论 ;运用恰当的统计方法并对结论做出正确的解

释 ;充分描述研究人群的特征 ,如年龄、性别、分布、

种族、社会经济地位、地理位置、家族史、健康状况

等 ;通过纳入Π排除标准把选择性偏倚和其他混杂偏
倚降低到最小 ;摄入适量的食物 ,注意膳食背景和膳

食依从性 ,运用定义明确的分析变量包括生物标

志物。

213　阐明全部证据　在找出相关的高质量文献并

对他们进行单个评估以后 ,还需要对全部证据进行

科学的评价 ,从整体上说明证据的质量及其确证声

称的强度。在评价证据的强度时 ,需要了解 :关联的

强度、关联的一致性、效应大小、剂量 - 反应关系、时

间关联性、生物学可能、效应特异性、统计学的合理

性等。在确证声称时 ,要对出现的不一致的研究结

果做出合理的解释 ,因为结果不一致会得出错误的

结论。

对所有证据的评价后应该得出这样的结论 :摄

取某种食物或食物成分会产生相应的健康效应 ,包

括疾病终点的改变。换句话说 ,食物或食物成分会

促进健康和Π或降低疾病危险性。
214　建立科学共识 　健康声称应该以个案研究

(case2by2case)为基础 ,进行严格的确证。明确的科

学共识指的是在相关领域有资格的专家所达成的一

致观点 ,这也反映了科学发现的过程。

证实食物或食物成分与健康之间的关系的科学

共识 ,依赖于科学证据的强度和一致性 ,如何才能达

成科学共识是一个关键问题 ,具体内容和步骤请见

图 2
[1 ]。

3　结语

建立以科学为基础的食物健康声称 ,在一些国

家的科学界、企业和政府之间已经达成了共识 ,健康

声称必须通过合理的科学确证以后才能形成食物标

签 ,以保护消费者利益 ,促进公平的贸易。为了确保

消费者获得可信的信息 ,对管理者、食品工业、广告

业、营养学家以及消费者来说 ,健康声称的确证过程

和交流传播过程都是至关重要的。建立在 FUFOSE

项目框架下的 PASSCLAIM在该领域做出了很大的

贡献 ,他提出了评估和评价食物或食物成分声称的

科学证据的程序和标准。这些程序和标准是由 26

个国家的 191名科学家经过 4 年的研究提出的 ,对

各国尤其对我国而言 ,具有很好的启示作用和参考

价值。
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图 2　科学共识建立 :科学证据强度和一致性的评价程序
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