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食用肝多肽质量评价关键技术以及安全性风险评估
与监管

高 颖 孟 岩 徐 彬
保定市食品药品检验所 河北 保定 071051

摘� 要：本文聚焦食用肝多肽，系统阐述其质量评价关键技术、安全性风险评估与监管体系。质量评价涵盖化学

成分分析、理化性质测定等多维度技术；安全性风险评估从毒理学、过敏原、微生物及污染物等方面展开，并构建风

险评估模型；监管体系明确各部门职责，采用资质管理、抽检等手段，强化信息公开与消费者教育。研究成果为保障

食用肝多肽质量与安全、推动产业规范发展提供理论与实践依据。
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1 食用肝多肽概述

1.1  食用肝多肽的定义
食用肝多肽是一类从动物肝脏中提取的具有特定生

物活性的小分子肽混合物。其本质是由多个氨基酸通

过肽键连接而成的化合物，氨基酸数量通常在2-50个之
间，这些氨基酸的种类、排列顺序和空间结构赋予了肝

多肽独特的理化性质和生物学功能。从来源上看，常见

的提取原料包括猪肝、牛肝、鸡肝等，其中猪肝因来源

广泛、成本较低且活性成分丰富，成为最主要的提取原

料。在结构特征方面，食用肝多肽的分子结构具有多样

性。不同的提取工艺和原料会导致其氨基酸组成和序列

存在差异，进而影响其功能特性。

1.2  食用肝多肽的营养价值
食用肝多肽具有丰富的营养价值，是优质的蛋白质

来源。其含有人体必需的多种氨基酸，如亮氨酸、异亮

氨酸、赖氨酸等，这些氨基酸比例合理，易于被人体吸

收利用，能够为人体提供充足的氮源，满足机体生长、

修复和维持正常生理功能的需求。相较于大分子蛋白

质，肝多肽的分子量较小，不需要经过复杂的消化过程

即可被肠道吸收，大大提高了蛋白质的生物利用率[1]。

食用肝多肽还含有多种生物活性成分，使其具备特殊的

营养保健功能。还有一些肝多肽能够调节人体的免疫系

统，增强机体的抵抗力，提高对病原体的防御能力。肝

多肽在调节血糖、血脂代谢方面也表现出一定的作用，

对于维持人体的代谢平衡具有积极意义。

2 食用肝多肽质量评价关键技术

2.1  化学成分分析
化学成分分析是食用肝多肽质量评价的基础，通过

对其组成成分的定性和定量分析，能够全面了解产品的

化学特性。首先，氨基酸组成分析是重要的环节，采

用氨基酸自动分析仪可以准确测定肝多肽中各种氨基酸

的种类和含量，从而评估其营养价值和质量稳定性。还

需要分析肝多肽中其他化学成分，如小分子肽的序列结

构、含量分布，以及可能存在的微量成分，如维生素、

矿物质、生物胺等。对于小分子肽的序列结构分析，常

用的技术手段包括质谱技术（如基质辅助激光解吸电离

飞行时间质谱、电喷雾电离质谱等）和核磁共振技术。

质谱技术能够精确测定肽段的分子量，并通过串联质谱

分析获得肽段的氨基酸序列信息；核磁共振技术则可以

提供肽段的空间结构信息，有助于深入了解肝多肽的结

构与功能关系。

2.2  理化性质测定
理化性质测定是评价食用肝多肽质量的重要指标，

包括外观、色泽、气味、溶解性、pH值、粒度等物理
性质，以及稳定性、抗氧化性等化学性质。外观、色泽

和气味是直观反映产品质量的指标，优质的食用肝多肽

应具有均匀一致的外观，无明显杂质和变色现象，气味

纯正，无异味。溶解性是衡量肝多肽应用性能的关键指

标之一，其在不同溶剂（如水、乙醇等）中的溶解情况

直接影响到产品在食品、保健品等领域的加工和使用。

pH值的测定对于保证产品的稳定性和安全性具有重要意
义，不同的pH值条件可能会影响肝多肽的结构和活性。
粒度的大小会影响产品的流动性和分散性，合适的粒度

有助于提高产品的加工性能和使用效果。另外，稳定性

和抗氧化性的测定也是理化性质评价的重要内容。通过

加速老化试验、高温高湿试验等方法，可以研究肝多肽

在不同环境条件下的稳定性，评估其保质期和储存条

件。抗氧化性的测定则可以采用多种方法，如DPPH自由
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基清除能力、ABTS阳离子自由基清除能力、羟自由基清
除能力等，以评估肝多肽的抗氧化活性，为其在功能性

食品和保健品中的应用提供参考。

2.3  生物活性评估
生物活性评估是判断食用肝多肽功能特性的核心环

节，主要包括抗氧化、免疫调节、降血糖、降血脂等方

面的活性评价。抗氧化活性评估除了上述的自由基清

除能力测定外，还可以通过细胞模型和动物模型进行深

入研究。免疫调节活性评估可以通过检测免疫细胞的增

殖、分化和细胞因子的分泌情况来进行。常用的方法包

括淋巴细胞增殖实验、巨噬细胞吞噬实验、细胞因子

ELISA检测等。通过这些实验，可以了解肝多肽对免疫
系统的调节作用机制，判断其在增强机体免疫力方面的

效果[2]。在降血糖和降血脂活性评估方面，通常采用动物

模型进行研究，建立糖尿病动物模型和高脂血症动物模

型，给予不同剂量的肝多肽，观察动物的血糖、血脂水

平变化，以及相关代谢指标的改变，如胰岛素敏感性、

肝脏脂肪代谢酶活性等，从而评价肝多肽在调节血糖、

血脂代谢方面的生物活性。

2.4  质量控制标准建立
建立科学合理的质量控制标准是保证食用肝多肽产

品质量和安全性的重要保障。质量控制标准应涵盖产品

的各个方面，包括原料要求、生产过程控制、成品质

量指标等。在原料要求方面，应明确规定动物肝脏的来

源、品种、质量标准，以及原料的验收检验方法，确保

原料的质量和安全性。生产过程控制标准应规范生产工

艺的各个环节，包括提取、分离纯化、干燥等操作的参

数范围和质量要求，以及生产过程中的卫生管理和质量

监控措施。成品质量指标应包括化学成分指标（如氨基

酸组成、肽含量、杂质含量等）、理化性质指标（如外

观、溶解性、pH值等）和生物活性指标（如抗氧化活
性、免疫调节活性等），同时还应制定微生物限量、重

金属限量等安全指标。质量控制标准还应规定产品的检

验方法和检验规则，确保检验结果的准确性和可靠性。

3 食用肝多肽安全性风险评估

3.1  毒理学评估
毒理学评估是食用肝多肽安全性评价的重要内容，

旨在评估产品对人体健康的潜在危害。毒理学评估通常

包括急性毒性试验、亚急性毒性试验、慢性毒性试验、

遗传毒性试验和致畸毒性试验等。急性毒性试验主要研

究产品在一次性大剂量摄入后对动物的毒性反应，确定

其半数致死量（LD50），初步评估产品的急性毒性程
度。亚急性毒性试验和慢性毒性试验则通过长期给予动

物不同剂量的肝多肽，观察动物的生长发育、生理生化

指标、组织病理学变化等，评估产品的长期毒性效应和

潜在的健康危害。遗传毒性试验用于检测产品是否具有

致突变作用，常用的方法包括Ames试验、染色体畸变试
验、微核试验等。致畸毒性试验则主要研究产品对胚胎

发育的影响，判断其是否具有致畸性。通过系统的毒理

学评估，可以全面了解食用肝多肽的毒性特征和安全剂

量范围，为制定产品的安全使用标准和风险控制措施提

供科学依据，确保消费者的健康安全。

3.2  过敏原分析
过敏原分析是食用肝多肽安全性评估的重要环节，

由于动物肝脏中可能含有一些潜在的过敏原物质，因此

需要对其进行检测和评估。常见的过敏原检测方法包括

免疫学方法和分子生物学方法。免疫学方法如酶联免疫

吸附试验（ELISA）、免疫印迹法等，通过检测样品中与
特异性抗体结合的过敏原蛋白，来确定过敏原的存在和

含量。分子生物学方法如聚合酶链式反应（PCR）、基因
测序等，则可以从基因水平检测过敏原相关基因的存在

和表达情况。在进行过敏原分析时，需要对不同来源和

生产工艺的食用肝多肽进行全面检测，识别可能存在的

过敏原成分，并评估其引发过敏反应的风险。对于含有

过敏原的产品，应在产品标签上明确标识，以便消费者

进行选择，避免过敏反应的发生。

3.3  微生物及污染物检测
微生物及污染物检测是保障食用肝多肽安全性的关

键措施。微生物检测主要包括菌落总数、大肠菌群、致

病菌（如沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、李斯特菌等）

的检测。菌落总数和大肠菌群是反映产品卫生质量的重

要指标，过高的菌落总数和大肠菌群数量可能表明产品

受到了污染，存在潜在的健康风险[3]。致病菌的检测则

直接关系到产品的安全性，一旦产品中含有致病菌，可

能会引发食源性疾病，对消费者的健康造成严重威胁。

污染物检测包括重金属（如铅、砷、汞、镉等）、农药

残留、兽药残留、真菌毒素等有害物质的检测。这些污

染物可能来源于原料、生产过程或环境，长期摄入会对

人体健康造成慢性损害。通过严格的微生物及污染物检

测，可以及时发现产品中的安全隐患，采取有效的控制

措施，确保食用肝多肽的质量和安全性。

3.4  风险评估模型构建
构建科学合理的风险评估模型是对食用肝多肽安全

性进行综合评价的重要手段。风险评估模型通常包括危

害识别、危害特征描述、暴露评估和风险特征描述四个

主要步骤。危害识别是确定食用肝多肽中可能存在的危
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害因素，包括上述的毒理学危害、过敏原、微生物和污

染物等。危害特征描述是对危害因素的毒性性质、剂量-
反应关系等进行评估，确定其对人体健康的潜在危害程

度。暴露评估则是估算消费者通过食用肝多肽产品可能

接触到的危害因素的剂量，考虑产品的使用方式、食用

量、消费人群等因素。最后，风险特征描述是综合危害

识别、危害特征描述和暴露评估的结果，对食用肝多肽

的安全性风险进行定性或定量的评估，为监管部门制定

风险管理措施提供依据。

4 食用肝多肽监管体系构建

4.1  监管主体与职责
构建完善的食用肝多肽监管体系，明确监管主体及

其职责是关键。在我国，涉及食用肝多肽监管的主要部

门包括市场监督管理部门、卫生健康部门和农业农村部

门等。市场监督管理部门负责食用肝多肽产品的市场准

入、生产经营监管、质量抽检等工作，确保产品符合相

关质量标准和法规要求，维护市场秩序。卫生健康部门

主要负责制定食用肝多肽的食品安全标准、营养标签规

范等，开展食品安全风险监测和评估，为监管提供科学

依据。农业农村部门则侧重于对食用肝多肽原料动物的

养殖环节进行监管，确保原料的质量和安全性，从源头

保障产品质量。各监管部门之间应建立有效的协调沟通

机制，加强信息共享和协作配合，避免出现监管空白和

交叉监管现象，形成监管合力，共同保障食用肝多肽产

业的健康发展。

4.2  监管手段与措施
为了有效监管食用肝多肽产品，需要采用多种监管

手段和措施。首先，加强生产企业的资质管理，严格实

施生产许可制度，对生产企业的生产条件、质量管理体

系、人员资质等进行严格审核，只有符合要求的企业才

能获得生产许可。同时，加大对生产过程的监管力度，

通过日常巡查、飞行检查等方式，监督企业是否按照生

产工艺规范和质量控制标准进行生产，确保产品质量稳

定可靠。在市场流通环节，加强产品质量抽检和监测，

建立常态化的抽检机制，扩大抽检范围和频次，及时发

现和处理不合格产品。对于违法违规生产经营行为，依

法予以严厉处罚，提高违法成本，形成有效震慑[4]。利用

信息化技术，建立食用肝多肽产品的追溯体系，实现产

品从原料采购、生产加工、流通销售到消费使用的全过

程追溯，便于及时发现问题产品，采取召回等措施，降

低安全风险。

4.3  信息公开与消费者教育
信息公开和消费者教育是食用肝多肽监管体系的重

要组成部分。监管部门应及时、准确地公开食用肝多肽

产品的质量抽检结果、违法违规企业及产品信息等，让

消费者了解产品质量状况，增强市场透明度。通过多种

渠道向消费者普及食用肝多肽的相关知识，包括其营养

价值、适用人群、正确食用方法、安全注意事项等，提

高消费者的科学认知水平和自我保护能力。企业也应积

极配合监管部门，主动公开产品信息，如成分、生产工

艺、质量检测报告等，增强消费者对产品的信任度。通

过加强信息公开和消费者教育，可以引导消费者正确选

择和使用食用肝多肽产品，促进产业的健康发展，同时也

有助于形成社会共治的良好局面，共同保障食品安全。

结束语

对食用肝多肽质量评价、安全性风险评估与监管的

研究，对保障产品质量安全、维护消费者健康及促进行

业发展意义重大。通过科学的质量评价与风险评估，辅

以完善的监管体系，有效规范产业生产与市场秩序。未

来，应持续优化检测技术与监管模式，紧跟产业发展动

态，加强产学研合作，为食用肝多肽产业高质量发展筑

牢根基，释放更大市场潜力。
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