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食物健康声称
———PASSCLAIM的确证标准
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摘　要 :食品、食品成分与机体健康的关系最终体现在食品标签与健康声称的联系上。为了确保食物声称的科学

性和正确性 ,健康声称必须进行科学的评估和确证 ,因此对欧洲 PASSCLAIM评价食品声称的科学依据以及评估标

准进行了介绍 ,以期为我国的食物健康声称管理提供借鉴。
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Abstract : The relation between food or food component and health is ultimately reflected in the food labeling and health claims.

In order to ensure the labeling and claims be scientific and trustworthy , a scientific substantiation is indispensable. This article

introduced the scientific evidence and criteria for the substantiation of Process for the Assessment of Scientific Support for Claims on

Foods in Europe.
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　　食品或食品成分与机体健康的关系可以通过一系

列人体、动物以及体外实验来确定。要确定这种关系 ,

应该评价相关文献或科学文章的质量 ,判断他们能否

作为确证声称的科学证据 ,并考虑如何对这些研究做

出总的分析和结论[1] 。鉴于此 ,对各类研究建立统一

的评估标准是至关重要的。本文对欧洲 PASSCLAIM计

划所制定出的评估标准进行了综述和介绍。

1 　标准 1 :明确声称的食物或食物成分的特性

循证科学的首要前提是能明确所要声称的食物

或食物成分的特性。良好的研究设计需要在研究开

始时就明确食物或食物成分的特性 ,使研究间具有

可比性 ,确保暴露水平与声称效应之间的定量关系。

同时还应该注意 ,所声称的食物或食物成分的特性

要与日常消费的食物或标签成分一致。

2 　标准 2 :声称的证据应建立在人体资料基础上 ,

特别是干预研究 ,研究设计应该包括下列几点

声称的主要科学证据是建立在人体实验的基础

上 ,特别是人体干预实验。只有当食物或食物成分

的声称效应在目标人群中被证实时 ,才可以说他确

实有健康效益。评价一个研究的质量或设计应该包

括下列几点 : (1)研究组应能够代表目标人群 ; (2) 要

有适宜的对照 ; (3)暴露时间要足够长 ; (4)要掌握目

标人群的膳食及生活方式的背景资料 ; (5)食物或食

物成分的数量与预期消费方式要一致 ; (6)了解食物

构成和膳食组成对成分功能效应的影响 ; (7)受试者

要有良好的依从性 ; (8)检验假说的统计效能。

211 　研 究 组 应 能 够 代 表 目 标 人 群 　欧 洲

PASSCLAIM 小组一致认为 ,声称效应只有在目标人

群中被证明出现时 ,才能确证声称。因此研究组要

尽可能地与目标组匹配。

当声称的效应和机制在全体人群中表现相同

时 ,则不需要亚人群 (如老年人、肥胖人群、吸烟人

群、运动员、孕妇等) 的资料。因为这时获得的资料

可以外推到目标组。但当声称针对的是一个特殊人

群时就必须考虑哪些才是合适的研究组。总的来

说 ,一般要避免研究组不能代表目标组的情况。

212 　适宜的对照 　对于膳食营养的研究 ,选择一个

合适的对照常常是很难的。在选择对照时应该考虑

年龄、性别、种族、遗传、生活方式 (如吸烟、饮酒、锻

炼) 、体重和身高、膳食、外界环境等因素[2 ] ,因为这
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些因素可能导致研究结果的不同。

在人体干预试验中 ,给予对照组的食物应该不

含有待检食物的主要活性成分或者已知活性成分的

浓度 (这个浓度通常要明显低于受试物的浓度) 。另

外 ,安慰剂效应在实验组和对照组都有可能发生 ,因

此在实验设计时应考虑到这点。

213 　要有足够长的暴露时间 　这一标准包括两个

方面 : (1)研究人群要有适当的暴露期 (摄食时间) ;

(2)要有足够长的观察期 ,以便观察到预期的效应 ,

同时还应表明该效应可以维持。

有的食物效应可能在单独消费一次或摄取几次

后就出现 ,有的需要几周后才产生效应 ,而有的则需

要观察数月或数年才能表现出来。因此 ,人体干预

研究必须确保在一定时间内食物的声称作用能够显

现。这就意味着需要通过一定的观察期才会观察到

预期的效应。在进行膳食 - 效应的因果关联分析时

还要注意时间效应、关联强度、剂量 - 反应关系、证

据的一致性以及以前是否有类似情况发生 5 个关键

因素[3 ,4 ] 。

214 　掌握研究组饮食及生活方式的相关背景资料

　评估干预和证明声称时 ,要考虑目标人群和研究

人群背景膳食的特性 ,最好获得饮食的基线资料 ,以

便了解调整膳食和生活方式等因素后 ,可能对效应

结果产生的影响。

要明确目标人群或研究组膳食习惯的特征并不

容易。目前 ,已经在世界范围内建立了很多膳食评

价的方法 ,并对他们各自的优缺点作出了评价[5～9 ] 。

在收集膳食特征的资料时通常可以运用回顾性和前

瞻性方法 ,但都存在系统偏差 ,尤其会低估膳食摄

入。因此 ,应该采取一些预防性措施以尽可能获取

最有效的资料。

215 　食物或食物成分的数量与预期消费方式要一

致 　所设计的食物或食物成分的摄入量应该与实际

摄入量、食用方式和食用频率相匹配 ,在研究剂量 -

反应关系时 ,所设计的剂量范围应该包含食物或食

物成分的实际膳食消费量。但目前一些实验研究常

选用常规膳食无法达到的高剂量水平 ,这样将导致

实际膳食摄入量被高估。

216 　食物构成 (food matrix) 对功能成分效应的影响

　食物或食物成分的功能效应依赖于其活性成分。

这就意味着成分要被肠道粘膜吸收、转运并分布到

各自的作用靶点后才会产生相应的功效。这个过程

一般用生物利用度 (率) 来说明 ,而生物利用度受很

多因素的影响 ,包括个体的特性、总体膳食情况以及

食物本身等。

食物构成会明显影响活性成分或关键成分的释

放。一种膳食或食物构成得到的声称往往不能外推

到另一种具有同样成分但构成不同的产品上。当食

物构成的差异很小 ,并有证据表明他对声称的关键

成分不产生明显影响时 ,则不需要重新证实声称。

相反 ,若对食物的关键成分进行改变 ,就需要进一步

研究已经证明的食物功效 ,甚至可能要重新定义剂

量 - 反应关系。

217 　受试者良好的依从性 　为确保实验的有效性 ,

需要考虑受试对象的依从性。依从性不好常导致结

果的失败。但是 ,在一项人群干预研究中 100 %的

依从性是达不到的。在考虑膳食依从性的研究中 ,

经常显示依从性要比预期差。尽管如此 ,实验过程

应该排除那些依从性不好的受试者 ,以确保获得更

真实的结果。

一般可以通过直接测定已知的膳食成分或其代

谢物在人体血液或组织中的水平来研究依从性。另

一种检测依从性的方法是在食物中加入某种可以在

血液、尿液或呼出气中测定的标志物 ,通过对标志物

的测定反映受试者的依从性。

218 　检验假说的统计学效力 　当评估一项研究设

计时 ,需要估计样本量 ,确定统计学效力和显著性水

平 ,以便得到有效的结论。有的情况下 ,效应结果很

明显但却没有统计学意义 ,这时数据自身不能充分

证明声称 ,但对更深入的研究具有指导意义。当对

具有相似研究类型和研究目的 ,却得出不同结果的

研究进行比较时 ,更应该关注那些设计良好并有足

够样本量的研究。

3 　标准 3 :当声称效应的真正终点不能直接测定

时 ,可以使用标志物

若条件允许 ,应该直接测定那些反映声称效应

的真正的终点。然而 ,在研究健康、行为等的人体干

预研究中 ,理想的终点或目标终点往往很难测定。

这可能是因为 : (1)干预时间和出现预期结果的时间

太长 ; (2)出于实际情况或伦理学原因 ,无法直接观

测恰当的靶组织或生化过程。

欧洲功能食品科学 (Functional Food of Science in

Europe ,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。同时 FUFOSE也指出应如何得到这些标

志物[10 ]
,并把他们分为 3 大类 : (1) 与所研究的食物

成分的暴露相关的标志物 ,例如血浆、排泄物、呼出

气、尿液或组织等 ; (2) 与所声称的功能或生物学反

应相关的标志物 ,例如体液、代谢物、蛋白质或酶类

等的一系列改变 ; (3) 与提高健康状态或Π和降低疾

病危险性相关的适宜的中间作用点 ,例如与检测终
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点直接相关的生物学过程 (如颈动脉狭窄作为心脏

病的证据或者骨矿物质密度作为骨折危险的标志

物等) 。

当单个标志物不能充分确证声称时 ,可以联合

几个与该标志物相关的其他标志物一起证明声称。

但该方法需要进行生物学和统计学评估。同时还应

该清楚 ,在联合使用标志物时 ,这些标志物各自的独

立作用 ,以及这种联合方法是不是真的能增加声称

的确证力度。

4 　标准 4 :标志物必须在生物学和方法学两方面都

有效

标志物必须是 : ①生物学有效 ,因为所选择的标

志物与最终结果的关系已知 ,在靶人群中的变异也

已知 ; ②方法学有效 ,因为他们具有独特的分析特

点。生物学有效性是所有实验室共同的结果 ,而方

法的有效性是每一个实验室自己建立的。

生物学有效 　标志物的生物学有效来自生物学

过程与健康效应的关系 ,他需要标志物的变化符合

一定的变化范围或变化条件。了解生物学过程 ,掌

握标志物对健康效应的敏感度和特异度是非常必要

的[11 ,12 ] 。

方法学有效及质量控制 　任何实验室的测量方

法都应该切实可行 ,并能够确保研究结果的真实性 ,

这就是方法学的有效性。标志物由于其自身的分析

特点 (更容易测定) ,往往作为分析参数进行测量。

参数测量的总变异是生物学和方法学共同变异的结

果 ,因此在研究的设计阶段就要预见到生物学和方

法学的变异才能得到最好的结果。

5 　标准 5 :目标变量的变化具有统计学意义 ,对目

标人群来说 ,这种变化也具有生物学意义

有时 ,标志物微小的变化便预示着生物学的改

变。虽然在统计学上他们没有意义但却有明显的生

物学意义。比如 ,人群中仅仅几个 mmHg 的血压变

化就可以很好地提示心脏病的公共卫生负担状

况[13 ] 。也就是说 ,人群血压的轻微上升或下降就可

反映人群心脏病的增加或减少。相反 ,尽管免疫功

能或大便量的较大改变具有明显的统计学意义 ,但

他并不能表明任何生物学效应[14 ] 。因此 ,研究变量

既要有统计学意义又要有生物学意义才能证实

声称。

6 　标准 6 :健康声称的科学证明必须包括可获得的

所有数据

健康声称的确证应该基于可获得的所有数据 ,

而不仅仅是几篇或者部分文献资料。人们对这些文

献数据可能有不同的解释 ,而他们在确证声称时也

可能成为相互矛盾的证据。因此在评估一个声称

时 ,不能凭借是否支持声称来选择数据 ,而应该获得

所有相关资料并评估这些资料的实际价值。这就要

求对所有公开发表的研究 ,以及那些没有发表甚至

是属于机密的文件一同进行评价。

7 　结语

PASSCLAIM 所确定的确证标准是由来自 26 个

国家的 191 名科学家和法规专家提出的 ,具有广泛

的科学基础。标准为健康声称的确证提供了一个科

学框架 ,同时他也推动了声称证据的评估 ,促进了世

界各国对健康声称的管理和评价。目前亚洲各国也

在逐步开展健康声称的制定和管理工作。

正确的健康声称与人类食品消费、消费者的健

康以及营养健康教育密切相关 ,他能够促进食品贸

易的公平竞争 ,增强消费者对市场上所销售的食品

的信心。我国是欧洲国家的食品出口国之一 ,应尽

早进行食品健康声称的科学化管理。
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摘 　要 :为正确认识海产品中无机砷的来源 ,科学评价产品质量 ,介绍了海洋生物中砷的存在形式、化学形态、背

景值、无机砷的测定及存在的问题。为修订海产品中无机砷的测定方法提供参考。
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　　最近 ,有关部门从紫菜、海带、秋刀鱼等海产品

中检出无机砷严重超标问题再次引起人们对食品安

全的广泛关注。食用历史悠久的海产品被列上有毒

物质的“黑名单”并且遭到封杀 ,让人们对食品安全

行为存有众多的疑虑 ,有的怀疑海洋受到了污染 ,有

的怀疑食品加工环节出了问题 ,甚至对食品卫生标

准产生质疑 ,等等。为了正确认识海产品中无机砷

的来源 ,科学评价产品质量 ,确保食品安全 ,本文对

海洋生物中砷的存在形式、化学形态、无机砷测定方

法及存在的问题等进行讨论。

1 　砷的存在形式

砷在自然界分布广泛 ,其毒性和生物化学循环

与化学形态密切相关。1926 年 Chapman
[1 ] 最早从牡

蛎和虾中分别检出 310 mgΠkg和 174 mgΠkg 砷。后来

陆续从鱼、甲壳类、贝类、软体动物、海藻类等多种海

洋生物中检出 2～1 000 mgΠkg以上的砷[2～5 ]
,这些研

究由于长期以海产品为生的人们没有发生砷中毒成

为当时不可思议的事情。1969 年 Lunde 采用离子

　　　

交换法 ,在盐酸条件下通过蒸馏分离了有机砷和无

机砷 ,并阐明了海洋生物中大部分砷呈有机态。几

十年研究成果确认海洋生物中的砷主要是毒性很小

的有机砷。这个结论对一直以总砷含量评价砷的毒

性及食品安全行为无疑是一个挑战。

表 1
[6 ] 列出了海洋生物中无机砷和有机砷的存

在形式与分布。可见 ,鱼类及软体动物中主要为有

机态砷 ,有机态砷又分为水溶性砷和脂溶性砷 ,水溶

性砷高于脂溶性砷 ,其中有机态砷约占总砷含量的

80 %以上。鱼类中水溶性砷不同于汞、镉、铜等重金

属 ,这些重金属在生物体内容易与蛋白质结合 ,砷几

乎不与蛋白结合。因此 ,鱼类中砷以小分子量的水溶

性砷存在较多。海藻类生物也都以有机态砷为主。

1982年我国“食品污染协作组”的调查资料显

示[7 ]
,梭子蟹和海虾平均总砷含量分别为 6519 mgΠkg、

2612 mgΠkg (干重计) ,无机砷平均含量分别为 0153

mgΠkg、0134 mgΠkg ,分别占总砷的 0181 %、1130 % ,说明

绝大部分都是有机砷。后来杨慧芬等[8 ]对甲壳类、海

鱼和藻类中砷的形态作了分析 ,结果 ,有机砷分别
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