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　　畜禽产品中残留的化学药物及其代谢物可对

人体健康产生不良影响。在抗生素滥用、不遵守休

药期、兽药制剂中非法添加隐性成份等问题依然严

峻的现状下，如何有效防止“三聚氰胺”、“瘦肉精”

等严重畜禽产品质量安全事件的发生，成为畜禽产

品质量安全监管部门、技术支撑部门的研究重点。

本文旨在简要介绍风险评估理论，并结合笔者在畜

禽产品中化学药物残留风险评估实施过程中的经

验与思考，介绍了畜禽产品中化学药物残留风险评

估流程及其特殊性，以期为进一步开展此类风险评

估提供参考，从而提高畜禽产品质量安全监管水平

和监测机构业务能力，进而促进畜禽产品质量的全

面提升。

１　食品安全风险评估

风险评估是一种系统地组织科学技术信息及

其不确定度的方法，用以回答有关风险的特定问

题［１］。食品安全风险评估是指对人体接触食源性

危害而产生的一致或潜在的对健康不良影响的科

学评估，是一种系统的组织科学技术信息及其不确

定性信息，来回答关于健康风险的具体问题的评估
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方法［２］。

２０世纪８０年代，食品安全领域引入“风险分

析”理论。１９９５年 ３月在日内瓦世界卫生组织

（ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈｙＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）总部召开的联

合国粮农组织（ＦｏｏｄａｎｄＡｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｏｆ

ｔｈｅＵｎｉｔｅｄＮａｔｉｏｎｓ，ＦＡＯ）和ＷＨＯ的联席会议通过

了“风险分析在食品标准问题上的应用”报告［３］，

奠定了食品安全领域开展风险评估的基础。但在

评估过程中ＦＡＯ和ＷＨＯ并不直接参与评估，因为

在国际食品法典委员会（ＣｏｄｅｘＡｌｉｍｅｎｔａｒｉｕｓＣｏｍ

ｍｉｓｓｉｏｎ，ＣＡＣ）的风险分析框架中，一个最基本的理

念就是风险管理活动和风险评估活动的分离。

ＣＡＣ中，风险管理活动由成员国代表组成的委员会

来完成，而风险评估活动由科学专家组成的科学委

员会来独立完成，不用考虑任何成员国和其他利益

方的意见［４］。截至２００６年，受ＦＡＯ和ＷＨＯ委托，

食品添加剂专家联合委员会（ＪｏｉｎｔＦＡＯ／ＷＨＯＥｘ

ｐｅｒｔＣｏｍｍｉｔｔｅｅｏｎＦｏｏｄＡｄｄｉｔｉｖｅｓ，ＪＥＣＦＡ）共对约

１００多种兽药残留进行了风险评估［５］。我国食品

安全领域风险评估起步较晚。２００９月６月我国颁

布实施了《中华人民共和国食品安全法》，其中就明

确规定：建立食品安全风险监测和风险评估国家制

度，作为食品安全国家标准制定、食品安全风险预

警和食品安全控制措施的科学依据。从现有文献

资料来看［１－２］，目前我国国家层面的风险评估，一

般委托各级疾病控制中心进行，且主要集在食品中

农药和重金属等化学污染物方面，畜产品中兽药残

留风险评估尚处于起步阶段，相关资料鲜有报道。

２　畜禽产品化学药物残留风险评估流程

畜禽产品化学药物残留风险评估，是针对可能

会对人体产生不良反应的畜禽产品中残留的化学

药物及其代谢物的残留量进行系统性评估。这一

评估过程主要包括４个阶段［２，６］：危害识别、危害描

述、暴露评估和风险描述。

２．１　危害识别　危害识别是借助流行病学调查、

试验研究、查阅权威文献资料等手段归纳总结出畜

禽产品中残留的化学药物及其代谢物的危害。通

常情况下，化学药物残留的风险评估对于评估实施

方而言，靶目标化合物对人体的危害已有公论，因

而只需引用相关权威文献资料即可。只有在新兽

药、新发现毒理作用、新发现具毒理作用的代谢物

等情况下，才需要对其进行流行病学调查、动物试

验、细胞毒理学试验等科学研究，从而评价其可能

的危害。

２．２　危害描述　危害描述是通过“量－效外推”计

算出一个长期摄入而对人不会产生危害的每日允

许摄入量（ａｃｃｅｐｔａｂｌｅｄａｉｌｙｉｎｔａｋｅ，ＡＤＩ）。ＡＤＩ的获

取，是畜禽产品化学药物残留风险评估的基础，也

是难点。农业部２３５号公告中仅对极少数兽药的

ＡＤＩ值进行了规定［７］，因而需要通过查询ＪＥＣＦＡ的

相关会议公告［６］（查询网址：ｈｔｔｐ：／／ａｐｐｓ．ｗｈｏ．ｉｎｔ／

ｆｏｏｄ－ａｄｄｉｔｉｖｅｓ－ｃｏｎｔａｍｉｎａｎｔｓ－ｊｅｃｆａ－ｄａｔａｂａｓｅ／

ｓｅａｒｃｈ．ａｓｐｘ）和美国农业部（ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＤｅｐａｒｔ

ｍｅｎｔｏｆＡｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ，ＵＳＤＡ）官网（查询网址：ｈｔｔｐ：／／

ｕｓｄａｓｅａｒｃｈ．ｕｓｄａ．ｇｏｖ／ｓｅａｒｃｈ／）来获取国际公认的权

威的ＡＤＩ值。此类ＡＤＩ值一般通过公式Ⅰ获得。

ＡＤＩ＝ ＮＯＥＬ
安全系数

（Ⅰ）

其中无作用剂量水平（ｎｏ－ｏｂｓｅｒｖｅｄ－ｅｆｆｅｃｔ

ｌｅｖｅｌ，ＮＯＥＬ）由相应试验获得，国际通用安全系数

一般采用美国食品质量保护法规定的１００（由种属

差异 １０倍和个体差异 １０倍而来）。如果仍无资

料，评估实施方可经委托方和会商专家同意后，通

过靶目标化合物在人体实验中的基准剂量与安全

系数的比值来描述ＡＤＩ，即公式Ⅱ。

ＡＤＩ＝
ＥＤ０５

安全系数
（Ⅱ）

此时，基准剂量通常以权威机构发布的ＥＤ０５或

ＥＤ１０（５％或１０％有效剂量）来表示，安全系数可采

用通用的１００，也可进一步附加不确定性系数（１０

倍），即采用１０００来计算。由于受试验条件、研究

的出发点与角度等诸多因素影响，资料中 ＥＤ０５或

ＥＤ１０值可能相差极大，因而一般不建议采用此方

法，但对于农业部明令禁止在动物体使用的化学药

物，只能按此法来获取时，建议采用 ＵＳＤＡ的官方

数据，并根据风险最大化原则选取数值最低的ＥＤ０５
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或ＥＤ１０值。

２．３　暴露评估　膳食暴露评估是通过整合目标人

群的畜禽产品的人均每日消费量和化学药物或其

代谢物残留浓度实现对人群摄入某种和／或某类化

学药物的定量估计，通常有点评估模型、单一分布

评估模型和概率评估模型三种。

受易获数据信息和风险评估委托方的资金、时

效预期等因素影响，畜禽产品化学药物残留风险评

估，通常采用慢性暴露点评估模型［２］，即按公式Ⅲ，

以畜禽产品的人均每日消费量与平均残留量的乘

积来计算。

ＥＤＩ＝∑（Ｃ×Ｆ）ｂｗ （Ⅲ）

式中：ＥＤＩ－估计每日摄入量（ｅｓｔｉｍａｔｅｄｄａｉｌｙ

ｉｎｔａｋｅ，ＥＤＩ），单位 μｇ／（ｋｇ·ｂｗ·ｄ）；Ｃ－农产品

中的残留值，单位 ｍｇ／ｋｇ；Ｆ－农产品的消费量，单

位ｇ／ｄ；ｂｗ－体重，单位ｋｇ。

畜禽产品的人均每日消费量可直接引用相关

部门公布的统计结果，例如浙江省２００８年膳食调

查和２００７年全国第四次总膳食研究［８］等基础数

据。值得注意的是，由于不同化学药物对不同年龄

阶段人群的危害不尽相同，不同年龄阶段人群的暴

露量亦不相同，因而在进行此类风险评估时，应当

分别提取高危、低危年段人群的人均日摄取量。就

目标化合物残留量而言，实际操作中可以根据残留

量的平均值进行计算，也可以设置０．９５或０．９９的

置信水平，对实测残留浓度进行置信区间提取。此

外，按照国际惯例，对于未检出的样品，其残留浓度

值通常用１／２方法检出限表示。

２．４　风险描述　风险描述，即分析暴露量与 ＡＤＩ

的比值关系，见公式Ⅳ。

ＲＱＣ ＝
ＥＤＩ
ＡＤＩ×１００％ （Ⅳ）

两者比值越小于１，表明风险越低；两者比值越

接近于１甚至高于１时，表明风险越大。

当然基于慢性暴露点评估模型的风险描述只

适用于不具遗传毒性致癌类化学药物，即有阈值的

物质。对于无阈值的物质，即有遗传毒性致癌类化

学药物，则只能建立一个足够小得被认为可以忽略

的、对健康影响甚微的或社会能够接受的风险

水平［２］。

３　畜禽产品化学药物残留风险评估的特殊性

依据笔者在畜禽产品化学药物残留风险评估

实施过程中的体会与思考，笔者认为就风险评估而

言，畜禽产品化学药物残留与食品污染物、农药残

留风险评估不尽相同。尽管农药是针对种植物的

病虫害，但种植物易感的病原微生物和害虫与人类

及人类易感病微原生物的种属关系相距都甚远，近

乎不用考虑除膳食暴露外的风险发生。食品污染

物残留同样只需考虑膳食暴露风险，而不用考虑因

动物体内蓄积而产生的级联放大作用。与前两种

评估不一样的是：畜禽产品化学药物残留风险评估

要统筹兼顾动物体的蓄积作用和人畜共患病原微

生物的耐药性及其耐药基因的传播。

以抗病毒类化学药物为例，如果单纯就抗病毒

类化学药物残留而言，其 ＥＤＩ远低于 ＡＤＩ值，易形

成抗病毒类化学药物可继续使用或弱化相应监管

的片面误解。因为抗病毒类化学药物的膳食残留

风险评估并未包含针对微生物的风险评估，出于对

病毒的高变异性、高传播性和人畜共患性等因素的

考虑，笔者认为畜禽产品化学药物残留风险评估过

程，尤其是用于防治人畜共患病原微生物的化学药

物，应当注重风险来源的调研排查与验证，分析问

题的成因与解决办法。

３．１　风险评估实施方案的制订　在制订畜禽产品

化学药物残留风险评估实施方案时，除应先了解参

与评估的各危害因子的ＡＤＩ值和ＥＤＩ值外，还应当

对评估范围、对象、重点关注时间与地域等因素有

所谋划，做到统筹兼顾养殖、屠宰和流通等不同环

节、主产区与主消费区等地域因素、投入品与畜禽

产品评估比重以及畜禽养殖的季节性等诸多因素。

总体而言，风险评估实施方案应包括：评估目标、评

估范围、调研方案、采样方案、验证方案、风险研判

方案、实施起止时间、项目组人员构成以及保密要

求等内容。

３．２　风险评估实施初期　风险评估实施初期，应
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着重建立畜禽产品和投入品中危害因子定性确证

与定量检测的方法。无论是畜禽产品中化学药物

残留检测还是投入品中目标化学药物含量检测，都

应遵循现行标准方法优先、操作规程居次、参考文

献方法最末的原则选取，以保证监测结果的准确性

和可靠性。对于投入品中目标化学药物成分检测，

很可能要基于大量摸索性试验以优化提取、稀释等

前处理方法和仪器定性确证、定量检测方法，从而

建立委托方可接受的、准确可靠的操作规程。

３．３　风险评估的调研与取样　在风险评估实施过

程中，应着重开展有针对性的调研和取样。此处的

取样应当包括两大类，一类是用于危害因子验证的

样品，一般为畜禽产品成品；一类是用于排查分析

危害因子来源的样品，一般为畜牧业投入品，即兽

药、饲料、添加剂、动保用品等样品。为有效分析投

入品与畜禽产品中目标危害因子是否具有对应性，

在取样过程中应严格遵循采样方案，对样品信息与

编号进行详细登记。值得注意的是，在开展调研取

样工作之前，应充分向当地农业执法部门解释风险

评估的目的与意义，争取其充分理解与支持，以保

障调研取样的合法性、公证性、科学性和真实性。

３．４　风险评估报告的起草　在风险评估实施后

期，应着重对调研资料和已获数据进行分析整理，

着手攥写风险评估报告。通常畜禽产品中化学药

物残留风险评估报告应当包括：基本情况、调研分

析、验证分析、评估结论、问题与建议五部分内容。

同时，在危害因子验证分析结束后，应及时向委托

方报告存在风险的环节，通过及时的风险交流，防

控风险的扩大化。
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