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摘　要 ：食源性致病微生物是世界各国共同面临的公共卫生问题，食品微生物风险评估是国际上公认的用

于制定有效的食品安全限量标准和监管措施的必要手段和科学基础，总目标是为了避免食品中致病微生物

引起的食源性疾病的发生，保障食品安全。现简要概述微生物风险评估的发展现状，并阐述目前微生物风

险评估领域存在的问题、可能的解决方案及可应用的技术手段，从而为我国食品微生物风险评估提供理论

和技术参考。
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Abstract: The food-borne illness is the public health problem all over the world. The microbial risk assessment is 
internationally recognized as a necessary support to the development of effective measures for supervision and 
administration of food safety and food safety standard, with the aim to reduce the incident of food-borne illnesses 
caused by pathogenic microorganisms from foods and to guarantee food safety. The present article gives a brief 
overview of the research progress for the microbial risk assessment, and to introduce the problem and the related 
possible solution by applicable technology, hoping to present some references for microbial risk assessment in 
China.
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食品安全问题是全球各国共同面临的公共卫生

问题。据世界卫生组织公布的数据，不安全的食品

导致了全球每年两百万人死亡 [1]。随着食品生产、

销售和消费方式的变化，新的致病微生物及耐药株

不断涌现，这些新的问题给各国的食品安全带来了

新的挑战。为此，我国于 2009 年颁布食品安全法，

强调和明确了食品安全风险评估在食品安全保障中

的重要性。

食源性致病微生物是引起我国食源性疾病的首

要危害因素 [2]，而微生物风险评估是我国以及世界

各国广泛应用的控制食源性疾病的重要科学手段。

近年来，预测微生物学技术、组学技术、二代测序

技术的不断发展，为微生物风险评估提供了进一步

的有效工具。本文简要综述食品微生物风险评估领

域的新进展，并探索新的发展思路。

1　微生物风险评估简介

1.1　定义及重要性

根据国际食品法典委员会的定义 [3-4]，食品安全

风险评估是指对食品中生物性、化学性和物理性危

害对人体健康可能造成的不良影响及其程度进行科

学评估的过程，包括危害识别、危害特征描述、暴

露评估和风险特征描述 4 部分。风险评估是食品安

全监管的重要科学基础 [5]。微生物风险评估关注食

源性致病微生物及其毒素，被应用于制定或修订食

品安全标准、制定重点监管食品、发现食品中新的

危害等方面，为食源性疾病的控制提供科学依据 [6]。

1.2　微生物风险评估的特点

微生物在食品链中受环境影响呈现生长或衰亡

的动态变化，开展微生物风险评估时需要考虑多种

因素对微生物的影响，如微生物转变为不可培养状

态后仍可能存在感染性，环境压力会对致病微生物

的毒力产生影响，微生物产生的毒素在微生物死后

依然存在，微生物的基因组会发生变化，微生物可

能通过人或动物再感染人等 [7]。因此，微生物风险

评估存在很大难度，需引起更多的重视与关注。

1.3　微生物风险评估的步骤

食品微生物风险评估同样分为危害识别、危害

特征描述、暴露评估和风险特征描述四部分。

危害识别指对所关注的致病微生物及其毒素的

危害进行明确识别，是风险评估中的关键步骤，要

求综合临床研究、流行病学研究与监测、动物实验、

微生物生物学特性研究、微生物在食品链中的增殖

和衰亡的动力学过程及其传播 / 扩散潜力等多方面

信息，对可能存在于食品中能引起健康危害的致病

微生物及其毒素进行定性描述，明确致病微生物及

其毒素对人体健康的不利影响 [8]。其中部分信息可

通过科学文献、食品工业界数据库、政府机构及国

际组织 ( 如世界卫生组织、美国食品药品监督管理

局、美国环保署、欧洲食品安全局等权威机构 ) 的
技术报告获取。

危害特征描述是指对食品中的致病菌及其毒素

所产生的不良健康影响的严重程度和时间进行定性

或定量描述，需考虑微生物的致病力、宿主的易感

性等因素 [9]。

暴露评估是对不同暴露人群摄入的致病菌水平

进行描述，需要考虑在食物生产到消费全过程中致

病菌及其毒素水平的变化，并与消费人群的膳食数

据结合，评估实际消费的食品中致病菌的暴露水平。

风险特征描述是对前 3 个方面的结果进行综合

分析，描述实际摄入的致病菌及其毒素产生不良健

康影响的可能性及程度，以及风险评估过程的不确

定性和变异性 [9]。
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2　微生物风险评估机构及工具概况 

2.1　国内外食品安全风险评估机构

国际上主要的食品安全风险评估机构为国际粮

农组织、世界卫生组织、美国农业部、美国食品药

品监督管理局、美国环保署、欧洲食品安全局、德

国联邦风险研究所等，这些国际机构发布的食品安

全风险评估报告和技术指南等技术资料均在其官网

上公布，可为我国开展微生物风险评估提供借鉴。

我国微生物风险评估工作主要由国家食品安全风险

评估中心负责开展，承担“从农田到餐桌”全过程

食品安全风险管理的技术支撑。

2.2　微生物风险评估中的常用工具

食品安全管理采用基于风险控制的方法，促使

食品产业采用新的技术方法来确保产品的质量与安

全，而非仅仅依靠终产品检测 [10]。微生物在食品链

中的消长变化需应用数理统计和数学建模来进行预

测。预测软件是开展风险评估的重要工具，国内外

开展食源性致病菌风险评估研究的常用软件包括：

(1) Risk Ranger 软件 [11]，用于开展半定量风险评估；

(2) sQMRA 软件 [12-13]，用于快速微生物定量风险评

估，从零售阶段开始，通过分析与致病菌增殖和传

播相关的关键因素，获得该食物 - 致病菌组合导致

的感染和发病人数；(3) @risk 软件 [14-16]，用于开展

定量微生物风险评估；(4) iRISK 软件 [17]，用于开展

风险分级及比较不同的干预及控制措施对公众健康

风险的影响。在开展微生物风险评估时，需根据研

究目的、科学问题、可获取的数据类型选择应用软件，

以便快速、结构化、定量或定性地开展风险评估。

2.3　微生物风险评估的对象

微生物风险评估针对主要的食源性致病菌 - 食
品组合开展，重点关注的食源性致病菌有副溶血性

弧菌、沙门氏菌、单增李斯特菌、空肠弯曲菌、金

黄色葡萄球菌等 [18-22]，此外，致病微生物的耐药基因、

纳米材料等新食品材料对微生物耐药性的影响等 [23-24]

也应引起重视，以全面评估食源性致病微生物的危

害及其导致的疾病负担 [25]。对于我国的食品微生物

风险评估工作而言，由于中外饮食习惯和烹饪方法

存在差异，食品微生物风险评估工作应结合我国的

实际情况，不能简单照搬国外的食品 - 微生物组合。

3　微生物风险评估中应用的技术方法

3.1　存在问题

目前国内外开展的微生物风险评估研究存在很

多新的问题，如现有的微生物预测模型能否很好地

反映食品中的微生物在食品生产、储存、运输、销售、

消费全过程链中的变化；是否能满足评估工作的需

要；快速发展的分子生物学技术及数据如何应用到

微生物风险评估中。这些问题在开展微生物风险评

估工作时需要认真思考和关注。

3.2　预测模型研究 
微生物的预测模型是支撑微生物风险评估的重

要工具 [18]，主要包括微生物动力学模型及剂量 - 反
应关系模型 [26]。

3.2.1　微生物预测模型

国际上已有许多成熟的微生物学数据库可用于

构建微生物预测模型，如英国食品研究所开发的

Combase 数据库等被用于指导生产实践、产品设计

和研究 [10]。然而，为了能更为精准、更切合实际地

预测食品中微生物的动态变化，预测微生物学模型

仍有许多基础和技术问题值得深究。

首先，应加大对随机模型的研究力度。随机模

型研究是目前微生物风险评估中的研究热点之一 [27]。

传统的微生物预测模型为确定性模型，其预测结果

为点估计值，即一个确定的条件对应一个微生物数

量值 [28]。因为微生物生长衰亡的动态变化呈现差异

性，所以确定性模型提供的点估计信息不足以满足

风险分析的需要 [29]，其在食品安全管理中的应用受

到质疑。与确定性模型不同，随机模型考虑到了影

响微生物行为的不同因素的差异性，其预测结果为

概率函数而非点估计值，从而能更切合实际地描述

微生物的动态变化，提高风险评估的准确性。

应对不同的食源性致病菌 ( 如副溶血性弧菌、

单增李斯特菌、大肠杆菌、沙门氏菌等 ) 的生长特性、

生物膜形成特性、耐热性、耐酸性等，在不同环境

条件下的变异性开展研究，从而开发可描述不同菌

株以上特性变异性的随机模型，用于评价现行食品

安全标准的有效性，从而为制定切实有效的食品质

量与安全保证措施提供更可靠的技术依据 [30-31]。

其次，发展 individual-based 模型 (individual-based 
modeling, IBM)。当食品中致病菌的数量较低

时，IBM 模型的预测效果优于传统模型 (traditional 
population model, TPM)。TPM 模型不能很好地描述

单细胞的生长概率，可能会高估风险，因此，采用

TPM 模型估计风险存在很大的不确定性 [32]。数量

在 100 以下的致病菌，因为单个细胞之间存在异质

性，所以采用概率分布的方法替代确定性模型能更
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好地描述这种差异性 [33]。故应加强开发 IBM 模型，

更好地评价食品中低浓度食源性致病菌的风险。

除此之外，还需开发更准确的符合复杂食品系

统的预测模型。在现有建模过程中，除温度、pH 值、

水分活度、保鲜剂等需要考虑外，食品中的背景微

生物群落、微生物之间的竞争、食品结构的物化性

质等都很少被考虑进来，所以有必要开发更精确的

预测模型来预测实际食品中微生物的动态变化。

3.2.2　剂量-反应关系模型

现有的剂量 - 反应关系模型，很多是基于一株

致病性菌株建立的 ( 如致病性副溶血性弧菌的剂量 -
反应关系模型 [34])，并未考虑不同菌株毒力的差异

性。剂量 - 反应关系模型的应用在开展风险评估和

进行风险管理时至关重要。收集剂量 - 反应关系模

型的数据的难度在于：需考虑不同菌株之间的差异

性，需收集大量的食源性疾病和食物中毒的数据等。

动物模型的局限性、人群的易感性以及菌株的高致

病性等使得开发有效的剂量 - 反应关系模型显得尤

为复杂。

我国开展剂量 - 反应关系模型研究的另一难点

在于，目前发表的食物中毒资料中，很少有引起食

物中毒的食品中致病菌的定量数据，使流行病学数

据和食物中毒难以被应用于剂量 - 反应关系模型的

建立和验证。建议在开展流行病学调查和食物中毒

处理时，同时对原因食品中的致病菌进行定量检测，

为剂量 - 反应关系模型的开展提供数据储备和积累。

此外，不同数学模型对于剂量 - 反应关系数据

的拟合度也需要考虑。美国食品药品监督管理局开

展了单增李斯特菌的剂量 - 反应关系模型研究，基于

人群监测数据和食品调查数据，建立了能描述单增李

斯特菌的菌株毒力差异性，宿主易感性的 lognormal- 
poisson 模型

[35]，并提出新建立的 lognormal-poisson
模型与 beta-Poisson 方程相比，能更好地描述单增

李斯特菌的食物中毒数据。由此可见，需要根据新

的研究数据来更新现有的剂量 - 反应关系模型，使

其更好地应用于风险评估，更准确地评估风险，降

低风险评估的不确定性。

3.3　组学数据在风险评估中的应用

随着新技术的发展，越来越多的新数据产生，

包括组学数据、分子流行病学数据等。然而，这些

新的数据如何应用于风险评估以提升其科学性，是

目前国际上广泛关注的热点问题。

如何用新的组学研究数据替代微生物平板计

数，是风险评估研究学者们密切关注的问题。组学

技术可为危害识别提供新的工具用于研究微生物群

落的异质性，应用比较基因组学方法比较不同菌株

间毒力特性的差异，分析和预测致病微生物的致病

性。难点在于，新数据的分析和新方法的使用涉及

到多学科的交叉，需要更多学科背景的学者共同合

作完成。在危害特征描述部分，组学可作为研究宿

主 - 微生物之间相互作用的工具 ( 如免疫系统的应

答可通过转录组学分析来进行 )，为致病微生物及

其特定毒力基因的表达提供关键信息，并将有助

于剂量 - 反应关系模型的开发
[25]。组学技术的迅

速发展可能对未来微生物的风险评估产生影响，

为食品的设计和生产提供更强大的预测模型。图 1
展示了组学数据如何结合并应用于食品的设计和

生产过程中。

图1  组学数据在食品设计与生产中的应用(及其与微生

物风险评估的相关性)[25]

随着第二代测序技术的发展，致病菌的全基因

组测序被越来越广泛地应用于食源性致病菌的研

究，全基因组测序不仅可以应用于临床微生物学的

研究，同样也可以应用于食品链中污染菌的溯源与

跟踪监测、菌种的鉴定、耐药性的测定、毒力因子

的测定、疾病爆发监测等方面。然而，以上应用前

景需基于大量的数据基础和测序技术的发展以及国

内及国际范围内的数据共享 [36-37]。

3.4　微生物引起的食源性疾病负担的估计方法 
评估微生物引起的食源性疾病负担需要系统地

整合与分析大量的科研信息，如何有效应用已有的

科学资料为微生物风险评估提供有价值的支撑是需
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要考虑的问题。我国目前开展食源性致病微生物的

风险评估一般引用国际上的微生物风险评估报告。

然而，除此之外，系统文献综述、风险 - 效益分析、

时间序列分析等方法均可为危害识别、危害特征描

述等方面的研究提供新的视角。

系统文献回顾常被用于人类健康研究，即基于

现有相关的科学证据来明确对应科学问题的介绍，

然而系统文献回顾很少用于食品和饲料的风险评估

中。2010 年，欧洲食品安全局发布将在食品和饲料

的安全性评估中应用系统文献回顾的方法来支持决

策的技术指南，这份指南为食品和饲料安全性评价

中需评估的问题、适合应用系统文献回顾方法回答

的问题、数据采集、数据陈述、结果分析等提出了

建议
[38]。2013 年，系统文献回顾的方法被用于估计

我国 1964~2010 年间单增李斯特菌病的疾病负担 [39]。

总之，在现有科学资料不足的情况下，系统文献回

顾可为不确定性分析提供信息，为食品安全领域的

基础和应用研究服务。

除系统文献回顾之外，时间序列模型也是可被

应用于微生物风险评估的另一新的有力工具，如应

用时间 - 序列模型预测食源性弯曲杆菌的风险 [40]

等，可作为微生物风险评估中估计疾病负担的另一

补充方法，为食源性疾病的监管和控制提供有效的

科学依据。

4　展望

为了更好地控制致病微生物引起的食源性疾

病，未来开展微生物风险评估时，应充分发挥前沿

科学技术的优势，加强对食源性致病微生物的致病

机理、耐药机制的研究；同时，使新技术产生的科

学数据服务于微生物风险评估，从更深层次理解食

品链中食源性致病微生物的传播、变异等过程，并

以此为依据，为政府更合理地制定食品安全监管措

施及食品安全标准，为行业提供更清晰明确的食品

安全目标、食品生产过程控制，提供更科学合理的

技术支持，从而更有效地降低食源性疾病，保障人

民的食品安全。
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