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	• 中文摘要
	隨著科技發達與人類的需求，食品的功能不斷的被提升，由以往單純對營養素的攝取演變到現在對於保健功能的要求，許多具特別保健功能之非傳統食品被提升當作機能性食品使用。為了達到更好的保健功能，許多傳統食品原料也經加工或者提升其吸收率或者提高某些特定保健成份的含量。同時也因為對食品感觀以及使用方便性的要求，而產生了許多新穎的加工技術。這些新興食品，在標榜其生理功效外，其安全性卻鲜被重視。本計畫主要研究對象為病人用特殊營養食品和嬰兒配方食品及較大嬰兒配方輔助食品，目前已知之病人用特殊營養食品和嬰兒配方食品及較大嬰兒配方輔助食品原料，雖部分已有食品安全的資料，然而或者因為攝取量的改變或者因為加工過程的改變，單靠其原有的資料可能無法作出正確的評估，唯有經風險評估的程序，透過完整的資料收集，才有辦法制定出可以保障民眾安全的規範。因此本計畫將針對其原料來源、製程以及加工技術等，透過網路及各國政府或國際組織之資料庫，含本國、美國、日本、紐澳、歐盟以及WHO之搜尋，收集有關上述食品原料或添加物之安全性相關資料，包括：基本資料、營養成分、成分分析、攝取量以及毒理相關資訊等，必要時進行動物毒理試驗以補強其安全性證據，以作為病人用特殊營養食品和嬰兒配方食品及較大嬰兒配方輔助食品原料之安全性評估依據。本計畫之執行除了可協助食品衛生處建立主動進行食品之安全性評估制度外，本計畫之結果亦可協助政府作政策制定之評估，廠商研發新興產品之依據，更對於民眾對食品安全之了解有所助益。 食品對於人類的暴露機會遠大於藥品、化妝品與工業化學品等，因此各國政府對於保障食品的安全，皆付出相當大的心力。雖然大多食品中毒的原因，來自於食品的污染。但是，由於使用不當或因為食用新興食品而造成的危害，也時有所聞。由於國人對於保健觀念的增加，因此有許多新興食品，含非傳統食品、改良之傳統食品或中草藥，皆被研發成保健食品或機能性食品來販賣食用，在標榜其生理功效外，對於這些新興食品之安全性，卻鲜被重視。 另外，由於科學證據的不斷增多，許多傳統食用的食品也被指出可能會對人體產生不良反應，從一些簡單的營養品，如維生素C，到九層塔所含的黃樟素，皆有些負面的科學報導。然而單就部分的研究報導，卻也不足以提供政策制定之完整資料，唯有經風險評估的程序，透過完整的資料收集，才有辦法制定出可以保障民眾安全的政策。 風險評估包含了四個要素，危害鑑定、劑量效應評估、人體暴露之評估以及最後的危害特性之描述。透過以上四步驟，得以評估食品原料對人體可能造成的健康風險。危害的鑑定主要是透過流行病學以及動物實驗之研究，加上毒性測試之結果或構造活性的關係，來了解食品原料可能造成之危害。劑量效應評估則需要透過定量實驗之結果以決定劑量效應之關係，進而依動物實驗結果推算致人體效應。人體暴露的之評估是一個繁雜且困難的步驟，但唯有了解實際暴露的狀況才得以作出正確之安全評估，其中包括了暴露群以及暴露途徑的鑑定，估算出暴露的程度。最後一個步驟則是危害特性之描述，主要是依照以上所得的資料，先作出危害資料之總結再加上不確定因素之評估，進而作出健康危害發生之預估。由以上的敘述可以了解，為作出正確合理的風險評估，安全性資料之收集是非常必要的，尤其針對成分複雜的食品類，其資料之完整性又顯得更加重要。 各國政府在保障民眾食品安全上，有許多不同的做法，不外乎是先透過規格的制定與使用的規範及抽驗，然而大多較屬被動式的行為。在美國，政府對於一些保健食品或膳食補充品的規範雖較許多國家寬鬆，但國家毒理計畫（The National Toxicology Program，NTP）會主動針對一些被大量使用或有安全疑慮之食品，進行安全性的評估，以確保民眾之安全。 而行政院衛生署也於民國90年公告特殊營養食品查驗登記相關規定，明確列出申請查驗登記時需要檢附相關資料，例如必需有試用報告證實產品真的對某些特定對象有所助益，才能明確將適用對象標示於產品包裝上，還需附上原料成分、營養成分分析表...等資料，審核過程也比一般食品更加嚴格。病人用特殊營養食品的適用對象為有特殊疾病需求的病患，例如：中風病患及管灌患者，這些病患一天所需的所有營養素只能仰賴特殊營養食品提供；又如慢性腎臟病患的飲食，需要嚴格限制蛋白質，並控制鈉、鉀及磷，以免腎功能加速惡化，導致必須提前洗腎才能維持生命。而洗腎患者(不論血液透析或腹膜透析)的日常營養除限制磷、鉀、鈉之外，還需補充高生理價值的蛋白質，是有別於慢性腎臟病患的飲食，這些特殊營養需求均不易由日常飲食獲得，常需特殊營養食品來輔助達成。指導慢性腎臟病患適當使用特殊營養食品，可以延緩病程進展至洗腎階段。 本計畫之目的即在建立一個類似美國NTP的計畫中心，主動針對一些與民眾需求相關之特殊營養食品及原料進行安全性評估，以提供政府作為政策制定之評估，廠商研發新興產品之依據，並增進民眾對食品安全之了解。 在本計畫內我們將針對（1）病人用特殊營養食品及其原料；（2）嬰兒配方食品及較大嬰兒配方輔助食品傳統食品及其原料，進行安全性資料之收集、審查，作出安全性之評估報告。本研究將透過網路及各國政府或國際組織之資料庫，含本國、美國、日本、紐澳、歐盟以及WHO，之搜尋，收集有關上述食品類之安全性相關資料，進行風險評估。必要時，則進行急毒性以及基因突變試驗以補強毒理資料，以便作出更正確之評估。安全性資料所具備之資料將參照目前衛生署對非傳統食品原料之規範，包含1)原料基本資料，2)成分分析，3)攝取量之評估，4)營養及毒性資料，5)世界各國准用或拒絕之法規資料。 最終目的在於協助食品衛生處建立主動進行特殊營養食品之安全性評估制度，而本計畫之結果除了可提供政府作為政策制定之評估外，亦可提供廠商研發新興產品之依據，更對於民眾對食品安全之了解有所助益。
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