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食品致敏原标识管理研究进展及对我国的启示
熊文文，曾冰蕙，王俊娟，郝梦真，车会莲*

（中国农业大学食品科学与营养工程学院，北京 100083）

摘  要：近年来，食物过敏的患病率持续上升，食物过敏已成为全球性食品安全和公共卫生问题。但目前回避致敏

原仍然是应对食物过敏的最佳方式，食品致敏原标识对过敏消费者具有重要的保护作用。本文综述了食品致敏原标

识管理的研究进展，分别从食物致敏原清单的建立、国民营养膳食调查数据的整理与利用、食物致敏原人群阈值的

建立这3 个方面展开讨论，并分析了我国目前在食品致敏原管理中存在的问题，以期为相关的科学研究提供信息，

同时也为加强我国食品致敏原的管理提供理论参考。
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Abstract: In recent years, the incidence of food allergy has continued to rise globally. Food allergy has become a global 

food safety and public health problem. Currently, avoiding allergens is the best way to deal with food allergy, and food 

allergen labeling plays an important role in protecting allergic consumers. This paper reviews recent progress in food 

allergen risk assessment from the perspectives of the establishment of the food allergens list, the soring-out and utilization of 

national nutrition and diet survey results, and the population threshold for food allergens. Furthermore, the problems existing 

in China’s food allergen management are discussed. It is expected that this review will provide information for scientific 

research and a theoretical reference to strengthen the management of food allergens.
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食物过敏是指过敏患者摄入食物致敏原后，其免疫

系统对致敏原产生的过度免疫应答[1]。近年来，食物过

敏的患病率持续上升。据流行病学资料统计，目前在世界

范围内有高达10%的人群患有食物过敏，其中8%～10%是

学龄前儿童[2-3]，食物过敏俨然已成为全球性食品安全和

公共卫生问题。此外，食物过敏发病时可累及周身多个 

系统，如皮肤、呼吸道、胃肠道和中枢神经系统，严重

时可导致过敏性休克甚至危及生命[2]。

口服免疫疗法、舌下免疫疗法和表皮免疫疗法已

在治疗食物过敏方面取得较大进展，但目前严格回避致

敏原仍是患者应对食物过敏的最佳手段[4]。各国公共卫

生和立法工作的重心也是加强食品致敏原的管理，建立
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科学的致敏原标识标准，向消费者提供可靠的食品致敏

原信息[5]。食品中的致敏原分为两种：一种是作为食品

成分的致敏原；另一种是在生产过程中因交叉污染无

意带入食品中的微量致敏原。对于“成分致敏原”，

大多数国家都制定了强制性标识标准，而对于无意带

入的致敏原，则推荐食品经营者采用预防致敏原标签

（precautionary allergen labelling，PAL）以警示消费者可

能存在的风险[6]。但目前各国对PAL的管理并不统一，仅

有阿根廷、日本、南非和瑞士制定了相应的法规来规范

PAL的使用，加拿大、新西兰等其他国家则推行自愿标

识[7-9]。此外，PAL的使用并没有遵循科学的风险评估方

案，食品生产者不知如何评估食品中是否真的污染了致

敏原以及由此带来的风险大小，这在一定程度上导致了

PAL的滥用，也透支了监管部门的公信力[10-12]。从生物学

角度上看，食物过敏存在阈值，即致敏原的摄入量高于

某个临界值时，过敏反应才会发生。忽略个体特征和致

敏原含量，让过敏患者杜绝所有致敏性食品，尤其是那

些在生产过程中因交叉污染混入微量致敏原的食品，似

乎是不切实际的。

上述内容都说明了科学地进行食品致敏原风险评

估、加强食品致敏原标识管理的重要性。目前国外已有

大量关于食物致敏原人群阈值和风险评估的研究，但国

内对此方面的研究还鲜有报道。因此，本文综述了目前

关于食品致敏原风险评估的研究进展，分别从食物致敏

原清单的建立、国民营养膳食调查数据的整理与利用、

食物致敏原人群阈值的建立这3 个方面展开讨论，并分析

了我国目前在食品致敏原管理中存在的问题，以期为相

关科学研究提供信息，同时也为加强我国食品致敏原管

理提供理论参考。

1 食品致敏原风险评估

1.1 定义

对食品致敏原的标识管理应基于科学的风险评估。

在食品方面，风险评估是指在某个特定的条件下，人体

摄入风险源后对健康产生不良反应可能性的评估，整个

过程一般包含危害识别、危害特征描述、暴露评估、风

险描述4 个环节。其中暴露评估是整个风险评估中最重要

的环节，它能够反映在各种条件下危害物的含量水平和

在食用中出现的各种可能性[13]。暴露是由摄入的食物量

和有害物浓度共同作用的结果。暴露评估又分为确定性

风险评估和概率风险评估。确定性风险评估一般用点估

计法，用于评估某段时期或某时刻消费者暴露于化学物

质下的风险，输入的是单一的数值，如平均值或95%置

信区间上限值，一般表示“最坏的情况”，作为最保守

的估计；而概率风险评估输入的是一个可能的取值范围，

该范围内所有值的概率组成一个概率分布，考虑了几乎所

有的可能性及其可能的发生方式，主要包括蒙特卡洛法、 

贝叶斯法和马尔可夫法
[14-15]。对于食品致敏原，暴露量的

计算公式为：暴露量＝致敏原在食品中的残留浓度×食

品摄入量。

1.2 所需的投入及流程

目前很多研究都已建立起食品致敏原的风险评估方

案，其所需的投入及流程如图1[16-17]所示。在国外，花生

过敏发病率高，并且花生致敏原是引发致死反应的主要

致敏原之一。因此，有研究将花生蛋白作为风险评估的

“模式致敏原”，其他食物致敏原带来的风险都低于花

生过敏带来的风险[18]，这提示可以建立一份针对中国食

物过敏人群的致敏原清单，找到我国的“模式致敏原”

以辅助后续的风险评估。进行食品致敏原概率风险评估

需要得到食品摄入量、致敏原残留浓度、食物致敏原人

群阈值这3 个参数[19]，其中食品摄入量数据来源于全国膳

食调查，致敏原残留浓度数据可通过产品的检测分析得

到，也可以直接设定。一般来说，设定的残留浓度都较

为保守，如在Meima等的研究中将其设定为1、3、10、
30、100、300、1 000、3 000、10 000 mg/kg mb 9 个不同

的剂量进行风险评估[16]。通过将暴露量与致敏原的人群

阈值进行比较，可评估食品中致敏原污染的风险水平，

为监管部门制定标准提供参考[20]。同时，用人群阈值除

以对应的食品摄入量可以计算出致敏原的参考剂量，可

作为食品企业标准纳入危害分析与关键控制点（hazard 
analysis and critical control points，HACCP）管理等，并

且有研究证明这些参考剂量值高于绝大多数商用试剂盒

的最低检测限，具有实际应用价值[21-22]。

P75

ED01/ED05

PAL

P75. 3/4分位数；ED01和ED05.分别使1%和5%的食物过敏患者

产生客观过敏症状的致敏性食物或致敏原的剂量（单位mg）。

图 1 食品致敏原风险评估流程示意图[16-17]

Fig. 1 Schematic presentation of risk assessment of food allergens[16-17]
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2 食物致敏原清单的建立

2.1 国外食物致敏原清单的建立情况

目前，已发现的致敏性食物已超过200多种，监管机

构和科研院所需重点关注那些患病率高且引发相对严重

过敏反应的“主要致敏原”。但由于各国的饮食和生活

习惯不同，因此“主要致敏原”的种类也存在差异，各

国应基于本国的实际情况建立致敏原清单，对食品致敏

原进行管理。国际食品法典委员会（Codex Alimentarius 

Commission，CAC）在CODEX STAN 1-1985《预包装食

品标签通则》中规定了必须在预包装食品上标识的致敏

性食物或成分包括：含有麸质的谷物，即小麦、黑麦、

大麦、燕麦、斯佩耳特小麦或其杂交品种及其制品；甲

壳类及其制品；蛋类及蛋制品；鱼类及鱼制品；花生、

大豆及其制品（2022年联合国粮食及农业组织粮农组织

（Food and Agriculture Organization of the United Nations，

FAO）/世界卫生组织（Word Health Organization，

WHO）专家会议将其替换为芝麻
[23]）；奶类及奶制品

（包括乳糖）；坚果及坚果制品；剂量为10 mg/kg mb或

以上的亚硫酸盐[24]。这是国际上首个规范食品致敏原标

签标识的法规，其后各国的规定也是依据该法并结合本

国国情制定的。参考各国政府网站和已报道的文献[10,25]，

对比各国食品致敏原标识法规发现，几乎所有国家的致

敏原清单都包含牛奶、鸡蛋、鱼、甲壳类、坚果、花

生、大豆和小麦这几种常见的致敏性食物。欧盟、美国

和日本的致敏原标识标准是根据独立的、全面的流行病

学调查数据建立的，其中日本还根据致敏原清单，将致

敏原分为了强制性标识和推荐性标识两类，具有较大的

灵活性。韩国是强制性标识致敏原种类最多的国家，其

针对本国流行情况纳入了一些致敏原种类，如西红柿、

桃子、牛肉等
[26]。

2.2 我国食物致敏原清单的建立情况

我国致敏原清单中致敏物质的种类较少，主要是参

照CAC的标准纳入了除亚硫酸盐外的8大类致敏性食物，

包括含麸质的谷物、甲壳类动物、鱼类、蛋类、花生、

大豆、乳、坚果以及上述8 类物质的制品[27]。目前，我国

尚无全国性的食物过敏流行病学研究，仅有部分区域性

或针对特定年龄段的调查数据可供参考[28]，本文收集整

理了已发表的相关研究中的数据，如表1所示。

表 1 中国部分地区食物过敏的流行情况数据[29-47]

Table 1 Epidemiological data of food allergy in some regions  

of China[29-47]

地区 食物类别
食物过敏
人数

食物过敏人数占研究
纳入总人数比例/%

是否纳入GB 7718—2011
《预包装饮料酒标签通则》

重庆、云南、贵州、四川、广东、香港、
厦门、上海、海口、北京、哈尔滨、三亚、

山东、天津、江苏

甲壳类
（虾、蟹等）

2 776 11.70 是

重庆、云南、贵州、四川、广东、香港、
厦门、上海、海口、北京、哈尔滨、三亚、

山东、天津
鸡蛋 2 256 9.51 是

重庆、云南、贵州、四川、广东、香港、
厦门、上海、海口、哈尔滨、山东

鱼 1 010 4.26 是

重庆、云南、贵州、四川、广东、香港、
厦门、上海、海口、北京、哈尔滨、三亚、

山东、天津、江苏
牛奶 1 001 4.22 是

重庆、云南、贵州、四川、香港、厦门、
上海、海口、北京、山东

花生 869 3.66 是

三亚、天津 坚果 758 3.20 是

重庆、云南、贵州、四川、广东、
香港、海口、北京、山东

大豆 517 2.18 是

重庆、云南、贵州、四川、厦门、
上海、海口、江苏、三亚、天津

牛肉 452 1.91 否

海口 黄鳝 377 1.59 否

重庆、云南、贵州、四川、上海、
海口、哈尔滨、天津

芒果 348 1.47 否

海口、天津 贝类 329 1.39 否

重庆、云南、贵州、四川、海口 苹果 179 0.75 否

三亚、天津 菠萝 82 0.35 否

香港、上海、北京、山东 小麦 81 0.75 是

北京 芝麻 52 0.22 否

厦门 羊肉 51 0.22 否

香港 水果 30 0.13 否

香港 味精 4 0.02 否

重庆 橙子 3 0.01 否

广东 菠菜 2 0.01 否

由表1可知，位居我国食物致敏原清单前8位的食

物分别为甲壳类（虾、蟹）、鸡蛋、鱼、牛奶、花生、

坚果、大豆、牛肉。此外，在2017年，一项规模最大

的针对中国南方地区过敏患者血清特异性免疫球蛋白E
（specific immunoglobulin E，sIgE）检测结果的回顾性分

析研究也表明，虾、蟹和鸡蛋白是我国致敏性食物阳性

率排名的前3位[48]。由表1还可以看出，水果类，例如芒

果、苹果和菠萝也是我国常见的引发过敏人群过敏的致

敏性食物。该表可为建立适合我国国情的致敏原清单提

供一定的参考信息，但建立更完善的清单仍需全面的食

物过敏流行病学调查。

3 国民营养膳食调查数据的整理与利用

3.1 数据的收集

国民营养膳食调查数据大多由非连续性24 h膳食回

顾法收集得到，将其用于风险评估前需假定：1）只有

经过加工的食品才存在因交叉污染带入致敏原的风险； 
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2）过敏人群与一般人群的食品摄入量无差异。因此，未

加工食物的摄入量数据不被纳入计算暴露量，且采用总

体人群的情况代替过敏人群进行风险评估。但由于目前

没有针对过敏人群的食品摄入量数据库，假定2带来的偏

差是未知的。有学者调查了38 名牛奶或鸡蛋过敏患者和

35 名花生或树坚果过敏患者对各类食品的摄入量，并与

总体人群对比，认为两者间无差异，可以替代进行风险

评估[49]。但该研究招募的过敏患者数量有限，无法说明

在所有食品类别上两者间都无差异。此外，非连续性24 h
膳食回顾法中调查的是受试者三餐的膳食摄入量情况，

而食物过敏往往是IgE介导的速发型反应，不具有累积效

应。因此，在整理食品摄入量数据库时也仅取用三餐中

每类食品的最高摄入量。

3.2 数据的分组与应用

收集好食品摄入量数据后，就按照一定的分类标

准将食品分组，再模拟分布，进行概率风险评估。在点

估计法中是取分布中的单个数值，如中位数（P50）、

3/4位数（P75）、97.5%分位数（P97.5）等进行暴露量

的点估计计算。目前的研究表明，P75是最合适的点估 

计值
[21,50]。此外，食品的分组方法也会对风险评估的结果

产生影响，有学者研发了一种聚类分析法以优化食品分

组的标准，该方法采用Kolmogorov-Smirnov（KS）检验

和Cramér-van Mises（CM）检验比较两种食品摄入量分

布是否存在差异，并根据检验结果判断是否需要对初始

食品组作进一步的合并或分类，最后用风险评估结果验

证分组是否正确
[51]。国外学者也探索了不同国家间对各

种食品的消费量是否存在差异，因为如果各国间食品的

摄入量数据可以互换，那么就可以弥补各国调查数据中

的缺陷，同时使食品致敏原风险评估能涵盖不同国家的

情况。Birot等研究了是否可以将全球对各类食品的摄入

量数据结合起来，建立共同的食品摄入量数据库。他们

成功聚类分析了荷兰、法国和丹麦的消费数据，设计出

61 种可用于致敏原风险评估的食物组[19]。Meima等探索

了美国和荷兰居民对各类食品的摄入量是否存在差异，

他们比较了两国同类食品的风险评估结果，但发现20%

的食物组间风险性相差较大。因此，美国和荷兰的食品

摄入量数据不能交换使用，但在做风险评估时可以考虑

采用极值，即最大摄入量进行风险分析[16]。

4 食物过敏原人群阈值的建立

个体阈值，即食物激发剂量（eliciting dose，ED），

是指使过敏患者产生客观过敏症状的致敏性食物或食

物致敏原的量。但在风险评估中需要考虑的是人群阈

值，旨在保护绝大多数过敏患者的安全。人群阈值，即

EDρ，是指预测使ρ%的过敏患者产生客观过敏反应的

致敏性食物或食物致敏原的量。阈值是通过食物激发 

试验（food challenges，FCs）确定的，对个体阈值进行

建模，就可以确定人群激发剂量。FCs的方案、预测模

型拟合的效果是影响人群阈值预测准确性的两个重要因

素。本节将分别从FCs、预测模型和国外人群阈值的建立

情况3 个方面进行讨论与总结。

4.1 食物激发试验

F C s可分为开放性食物激发试验（ o p e n  f o o d 
challenges，OFCs）、单盲口服食物激发试验（single-
blind, placebo controlled food challenges，SBPCFCs）和

双盲口服食物激发试验（double-blind, placebo controlled 
food challenges，DBPCFCs）。三者最大的区别就是受

试者和/或医生是否知道食物信息。DBPCFCs同时排除

了患者和医生主观因素对试验结果的干扰，是食物过敏

诊断的金标准。而对于婴幼儿来说，少见其在心理或精

神上对特定食物存在喜好，因此，对于婴幼儿多选择

OFCs来确定阈值[52]。花生过敏在国外具有高发病率，且

花生是引起严重过敏反应的致敏性食物。因此，国外对

花生致敏原的FCs报道得最多，有超过3 000多份的花生

FCs数据，由此衍生的回顾性分析统计研究也很多[18]。

我国目前也有一些婴幼儿牛奶的OFCs研究报道[53-58]，但

几乎没有对这些数据整理与再利用的研究。此外，虽然

DBPCFCs是确定个体阈值的金标准，但其实施方案目前国

际上还并未达成共识，DBPCFCs中对速发型过敏反应的

定义也各不相同[59-64]。食物的呈递形式[65]、间隔时间[66]、 

试验终点的判定、食物的剂量梯度等都会影响试验的结

果[67]。目前关于FCs的研究主要有3 种，分别是阈值研

究、诊断研究和治疗研究。有研究对比了以口服免疫治

疗为目的的OFCs与以定量个体阈值为目的的DBPCFCs，
发现通过前者中的数据拟合得到的人群阈值更小，并

且作者推断这一差异是由于给药方案不同造成的 [68]。 

但也有研究对比了通过上述3 种类型FCs研究拟合出的

ED05差异，发现阈值研究得到的ED05与其他两种类型

的ED05无显著性差异，但治疗研究得到的ED05显著低于

诊断研究。推断造成这一差异的原因是FCs的起始剂量不

同，而在治疗研究中往往以极低的起始剂量给药[69]。

4.2 预测模型

模型拟合的效果直接决定所预测人群阈值的准确

性，最常见的基础模型有韦布尔（Weibull）、对数正态

（Log-Normal）和对数逻辑（Log-Logistic）等。这些基

础模型只是对数据进行简单的拟合，并不考虑生物学因

素的影响，当有多个模型进行比较分析时，模型的选择

往往依靠专家判断，并且常常是最保守的模型胜出。堆

叠模型平均法可以加权组合不同模型得到EDρ值，该法

简化了拟合分布的结果，是从多个模型中推导出基准值

的首选方法[60,70]。此外，在回顾性分析中，阈值数据来

自多份不同的研究，涵盖不同的受试人群和DBPCFCs方
案，采用模型平均法可以合并多份研究的信息，使得对

人群阈值的估计更具有代表性[68,71]。
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除了上述基础模型，一些结合生物标志物的预测模

型也已被建立。生物标志物是指具有预测作用的临床指

标和个体特征，如血清sIgE水平、皮肤点刺试验（skin 
prick test，SPT）结果、性别、年龄、有无特应性皮炎

等。这里的预测作用是指这些标志物与阈值剂量、过敏

反应严重程度或口服食物激发试验结果（失败还是成

功）的相关性[72-75]。到目前为止，还没有确定的能够预

测过敏反应严重程度或阈值的可靠标志物。有学者分析

了包括嗜碱性粒细胞激活试验（basophil activation test，
BAT）结果在内的可能的预测标志物，并未发现任何指

标与严重程度相关，但BAT结果与阈值剂量相关[76]。而

Santos等的研究发现，CD63＋嗜碱性粒细胞的比率和皮肤

点刺圈的直径在预测花生过敏反应的严重性和阈值的效

果上具有高特异性和灵敏性，是最佳的预测标志物[77]。

就目前的研究结果来看，CD63＋嗜碱性粒细胞（BAT结
果得到其比率）是最有潜力的生物预测标志物[78-79]。从食

物过敏的反应机制方面来看，嗜碱性粒细胞是过敏反应

的效应细胞，激活的嗜碱性粒细胞比率反映了嗜碱性粒

细胞的反应性。活化的嗜碱性粒细胞比例越高，脱颗粒

的嗜碱性粒细胞比例越高，释放的血管活性介质含量就

越多，从而导致更严重的症状。甚至有研究推断，BAT
过程中体外嗜碱性粒细胞活化和脱颗粒的阈值剂量将与

FCs中体内阈值剂量相对应[80]，这提示体外BAT或可取代

FCs作为测定个体阈值的方法。

预测模型不仅能基于已知的个体阈值数据拟合出人

群阈值，还能根据这些生物标志物的值预测患者的阈值

剂量。如在Elegbede等的研究中，其建立了一种结合性

别、SPT结果和Ara h2-sIgE水平的Cox预测模型。通过该

模型可以预测当皮肤点刺圈直径为10 mm、Arah2-sIgE水
平为42 kU/L时，引起1%的女性过敏患者产生过敏反应的

花生蛋白阈值中位数为0.17 mg[0.04，0.89][81]。因此，当

建立了生物标志物-阈值的关系模型后，只需测定患者的

一些临床指标就可以预测得到其阈值剂量。这可以使患

者免受口服食物激发试验带来的痛苦，极大地提高诊断

效率。

4.3 国外人群阈值的建立情况

多年来，人们不清楚食物致敏原人群阈值是否真的

存在，因为微量的致敏原也能引发过敏反应，但从生物

学角度来看，食物致敏原人群阈值是存在的[82]。国外对

于食物致敏原人群阈值的研究起步较早，多种致敏性食物

的人群阈值都已经被确定（表2）。2002年，通过模型模

拟个体阈值分布确定人群阈值的想法被首次正式提出[83]。 

2007年，研究人员更进一步地提出了EDρ的概念 [84]。 

此后关于EDρ的研究也陆续发表[69,85]，并在2014年取得了 

突破性的进展：由荷兰和美国组成的自愿微量致敏原

标识（Voluntary Incidental Trace Allergen Labeling，
VITAL）科学专家小组公布了11 种主要致敏性食物的ED
值。风险评估人员可以选择合适的EDρ值来设置食物致

敏原参考剂量，目前最受推荐的EDρ值是ED01和ED05，
即分别使1%或5%的食物过敏人群产生客观过敏症状的致

敏性食物或致敏原的剂量。荷兰风险评估和研究规划局

基于VITAL® 2.0项目，推荐采用ED01作为“意外暴露”

致敏原的临时参考剂量。澳大利亚和新西兰在VITAL 3.0
项目中更新了14 种致敏食物的ED值，同时也选择ED01
作为参考剂量做进一步的评估和管理决策[86]。但比利时

的监管机构推荐采用VITAL® 2.0项目中的ED05作为参考

剂量。此外，2021年FAO和WHO的联合专家会议也指

出，ED05作为参考剂量足以达到现阶段的安全目标，并

且在此次会议中参考Remington[60]和Houben[87]等研究中的

ED05值，为9 种食物制定了参考剂量[88]。Hourihane等的

研究更进一步地证明了ED05的可靠性，他们发现单次摄

入ED05剂量的花生蛋白引发的过敏反应率低于5%[89]。

除了拥有95%的保护水平，ED05引发严重过敏反应的比

率也极低。如图2[18,67,90-93]所示，在ED05的暴露水平下，

70%人无症状发生，80%患者的症状在不使用药物的情

况下可自行消退，并且目前还没有出现过一例ED05引发

致死性过敏反应的报道[94]，预估ED05的致死率仅为百万

分之一。虽然个体间的阈值相差较大，但有研究发现地

域、年龄、食物形式等对ED05的影响较小[69]。澳大利亚

和新西兰的VITAL 2.0项目曾报道，虽然ED05会随着地域

的变化而变化，但这带来的差异是有限的，不同国家花

生ED05的估计值在2～4 mg之间，这在统计学上可视为

差异，但在临床上这个范围是狭窄的。对人群阈值估计

的质量很大程度上取决于受试人群是否具有代表性，而

涵盖不同人群和FCs方案的回顾性分析研究也许可以在一

定程度上抵消地域等因素带来的影响，使预测出的ED05
值更具有代表性。

ED05

ED05 1/60 000
ED01 1/350 000

80%
80%

70% ED05

图 2 食物过敏易感人群面临的风险等级[18,67,90-93]

Fig. 2 Hierarchy of risks faced by people susceptible to food allergy[18,67,90-93]
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表 2 国外研究中已确定的多种致敏性食物的人群阈值

Table 2 Population thresholds for some food allergens determined in foreign studies

方法 研究对象 国家/地区 受试者数量 终点判定标准 致敏原
人群阈值/mg

参考文献
单次ED01 累积ED01 单次ED05 累积ED05 累积ED10

DBPCFCs；模型平均法结合Weibull、Log-Normal、Log-Logistic、
Generalized Pareto和Log-Laplace 儿童

德国、瑞士、荷兰、意大利、
挪威、西班牙、加拿大、

美国、法国、丹麦、土耳其、
瑞典、英国、波兰、捷克

共和国、冰岛、希腊、立陶宛、
巴西、澳大利亚、保加利亚、

日本、芬兰、泰国

1 306

客观症状

花生 0.2 0.7 2.1 3.9

－ [60]

245 腰果 0.05 0.09 0.8 1.6
82 芹菜 0.07 0.05 1.5 1.3

431 鸡蛋 0.2 0.2 2.3 2.4
82 鱼 2.6 1.3 12.1 15.6
411 榛子 0.1 0.2 3.5 4.7
25 羽扇豆 2.9 2.6 15.3 16.8

450 牛奶 0.2 0.3 2.4 3.1
33 芥末 0.07 0.05 0.4 0.5
40 芝麻 0.1 0.2 2.7 4.2
75 虾 26.2 30.8 280 429
87 大豆 0.5 0.7 10 14.1
74 核桃 0.03 0.04 0.8 1.2
99 小麦 0.7 1.1 6.1 9.3

OFCs；模型平均法结合Weibull、Frechet、Log-logistic和Log Gaussian 儿童 日本 979 客观症状 煮鸡蛋白 － 5.53 － － 36.2 [68]
DBPCFCs＋OFCs；模型平均法 成人与儿童 加拿大 73 客观症状 花生蛋白 － 1.17 － 5.74 11.82 [71]

DBPCFCs；Log-Normal
成人和儿童 法国、美国、荷兰、英国 185 客观症状 花生 － － － －

17.6
[95]DBPCFCs；Log-Logistic 17

DBPCFCs；Weibull 14.6
DBPCFCs；Log-Normal 成人与儿童 法国 286 客观症状 花生 － － － 7.3 14.4

[96]
DBPCFCs；Log-Normal 成人与儿童 法国 450 客观症状 花生 － － － 5.2 12.3

OFCs＋DBPCDCs＋SBFCs；Log-Normal 成人与儿童 － － 客观症状

牛奶

－

24.62

－ － － [83]
鸡蛋 1.69
花生 2.65
大豆 295

DBPCDCs＋OFCs；Weibull、Log-Normal、Log-Logistic 成人与儿童
荷兰、德国、美国、
澳大利亚、欧盟

＞200

客观症状

花生蛋白

－

0.2

－

－

－ [69]

＞200 牛奶蛋白 0.1
＞200 鸡蛋蛋白 0.03
＞200 榛子蛋白 0.1
＜80 大豆蛋白

－

1
＜80 小麦蛋白 1
＜80 腰果蛋白 2
＜80 芥末蛋白 0.05
＜80 羽扇豆蛋白 4
＜80 芝麻蛋白 0.2
＜80 虾蛋白 10

DBPCFCs

成人和儿童 －

3 151

客观/主观症状

花生

－ －

2.1 7.1

－ [18]

DBPCFCS＋OFCs 744 腰果 0.8 9.4
DBPCFCS＋OFCs 434 榛子 3.5 15.7
DBPCFCS＋OFCs 350 核桃 0.8 13
DBPCFCS＋OFCs 273 芝麻 2.7 58

DBPCFCS＋其他FCs 1 045 牛奶 2.4 6.6
DBPCFCS＋其他FCs 1 180 鸡蛋 2.3 5.3

DBPCFCS＋OFCs 146 小麦 6.1 25
DBPCFCs 59 鱼 12.1 102

DBPCFCS＋OFCs 58 虾 280 1 850
DBPCFCS＋OFCs 140 大豆 10 76

DBPCFCs；Weibull 儿童 荷兰

135

客观症状

花生蛋白

－

0.15

－

1.56 4.42

[97]
93 牛奶蛋白 0.05 1.07 4.24
53 鸡蛋蛋白 0.07 1.51 5.82
31 腰果蛋白 1.3 7.41 16
28 榛子蛋白 0.01 0.29 1.38

FCs；Cox 87%研究对象
低于16 岁 法国、比利时、卢森堡 204 客观症状 花生蛋白 － 0.26 － － － [81]

注：－.文献未提及。
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5 结 语

在世界范围内，回避致敏原仍然是患者应对食物

过敏的最佳方式，而很多食物被加工之后难以辨认其原

型，因此，食品致敏原的标识对食物过敏消费者起着重

要的保护作用。目前全球对食品致敏原的标识管理都不

完善，尤其是对PAL的使用并没有遵循科学的风险评估

策略。

本文综述了食品致敏原标识管理的研究进展，整理

了致敏原风险评估流程及执行该流程所需的投入，还收

集了我国不同地区食物过敏情况调查的研究结果，整理

成食物致敏原清单。国外已有很多关于食品致敏原风险

评估和人群阈值的研究，从目前国外的研究成果中可以

总结出以下几个要点：1）综合考虑保护水平和反应的严

重性，ED05是最适合纳入风险评估的人群阈值；2）进

行风险评估时，可采用一般人群食品摄入量数据代替过

敏人群；3）CD63＋嗜碱性粒细胞是目前最有前景的预测

标志物，且模型平均法是预测模型挑选和比较的首选方

法；4）结合生物标志物的预测模型可越过FCs预测出人

群阈值。而我国目前对食品致敏原的标识管理还比较落

后：一方面，对作为成分有意加入食品中的致敏原，我

国的标识种类主要是参考国际食品法典委员会的标准，

并未结合我国食物过敏的实际情况；另一方面，对食品

生产过程中因交叉污染意外带入的致敏原，相关的风险

评估研究和人群阈值研究还鲜有报道。

虽然目前我国在食品中致敏原的标识管理上还存在

很多问题，但对于食品中致敏原管理的规范并不能一蹴

而就，它需要科研单位、政府部门和食品企业三方共同

的努力，相信随着政府和业内专家对食物过敏疾病的日

渐重视，这些问题都将被解决。
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