《食用盐碘含量》（征求意见稿）编制说明
一、任务来源与项目编号、参与协作单位、简要起草过程、主要起草人及其所承担的工作

    本标准的委托方为卫生部卫生政策法规司；受托方为天津医科大学内分泌研究所；专业卫生标准委员会为卫生部地方病标准专业委员会。该标准的研制于2007年经卫生部卫生政策法规司正式批准，研制时间为一年。
本标准的项目负责人为陈祖培，主要负责标准修订的全面组织工作。成员为阎玉芹、钱明、王健辉、刘守军、陈志辉、王培桦。制定本标准的目的在于总结1995年以来的食盐加碘的经验并贯彻因地制宜，科学补碘的原则，使国民碘营养处于适宜水平。
二、 我国调整碘盐中碘含量的历史
  1．碘盐防治碘缺乏病的法律依据：中国2000年消除碘缺乏病规划纲要(国务院办公厅文件，国办发[1994]88号；1994-9-21)，该纲要明确了我国规定碘盐含碘浓度(以碘离子计)是：加工为50mg/kg；出厂不低于40mg/kg；销售不低于30mg/kg；用户不低于20mg/kg[1]。食盐加碘消除碘缺乏危害管理条例(中华人民共和国国务院令第163号，总理李鹏 1994-8-23)的第二章第八条规定：碘盐中碘酸钾的加入量由国务院卫生行政部门确定[2]。
建国以来碘盐国家标准一直由卫生部食品卫生标准委员会负责；2007年由卫生部政策法规司决定由卫生部地方病标准专业委员会负责。
2．碘盐中碘含量的第一次调整: 1995年的全国碘营养监测结果为：碘盐中碘含量在全国用户水平平均为16.2mg/kg；儿童尿碘水平为 164ug/L；用户水平的合格碘盐食用率为39.9%。但发现由于对碘盐中碘含量没有规定上限值，结果部分地区的碘盐的碘含量过高，有的达100 mg/kg。1996年用行政手段对碘盐中碘含量实施了不得超过60 mg/kg的上限值的规定，从而完成了我国对碘盐中碘含量的第一次调整。

  3．1997年的第二次调整：1997年的全国碘营养监测结果为：碘盐中碘含量在用户水平为37mg/kg；儿童尿碘水平为 330ug/L；用户水平的合格碘盐食用率为69% 。儿童尿碘水平的大幅度升高是由于向重点人群滥补碘的错误（乱用加碘保健品和碘油丸）所致；卫生部采取政府行为制止了向重点人群滥补碘的错误，
并要求碘盐覆盖率已经大幅度提高的多数地区，停止碘油丸的投服，同时提出科学补碘的原则和口号。
  4．1999年的第三次调整：1999年的全国碘营养监测结果为：碘盐中碘含量在用户水平为42.3mg/kg；儿童尿碘水平为 306ug/L；用户水平的合格碘盐食用率为80.6%。儿童尿碘水平偏高是由于碘盐中碘含量过高所致。1999年我国的专家经讨论和论证，并根据一些研究结果（特别是碘盐稳定性的研究）建议调整碘盐中的碘含量，并在世界首次提出把尿碘水平降至300(g/L以下是可接受的碘营养水平，它即能向人群提供足够的碘，又把副作用的危险性降至最低水平。我国政府于2000年将生产环节的碘含量出厂不低于40mg/kg下调为平均35mg/kg，碘含量的允许变异范围为±15 mg/kg。
    调整后人群碘营养水平由碘过量降低到碘营养水平处于充足和可接受水平，2002年全国碘营养监测结果为：盐碘中的碘含量在用户水平为31.4mg/kg；儿童尿碘水平下降到241ug/L；合格碘盐食用率88.9% 。说明这次调整是正确的，也是有效的。
三 、本次调整碘盐中碘含量的必要性
目前食盐中碘含量偏高，尽管全国水平处于可接受水平，但有约5个省处于过量水平，16个省处于大于适宜量水平，因此有下调余地。
    1．2005的全国碘营养监测结果为[3]：碘盐中碘含量在用户水平为30.8mg/kg；儿童尿碘水平为 246(g/L；合格碘盐食用率90.2% 。对该结果的分析后发现：
（1）碘盐中碘含量的平均水平为30.8mg/kg ( 范围：25.6海南 --- 34.1贵州)
（2）尿碘:<100(g/L的有2个省(海南与西藏)； 
100-200(g/L的有9个省( 黑龙江、上海、浙江、福建、广东、甘肃、青海、新疆和新疆建设兵团)；
200-300(g/L的有16个省( 北京、天津、河北、山西、内蒙古、辽宁、吉林、江苏、江西、山东、湖南、重庆、四川、贵州、陕西、宁夏)；
>300(g/L的有5个省( 安徽、河南、湖北、广西、云南)。
   上述结果提示多数省（16个）处于“大于适宜水平”；少数省（5个）处于碘过量水平；处于适宜水平的仅9个省。因此有必要适当下调碘盐中的碘含量，但不宜大幅度下调，而是小幅度下调。
2．碘过量对健康的潜在危害：在实施食盐加碘的10年内，碘过量可使甲亢的危险性提高；可使隐性的甲状腺自身免疫性疾病转变为显性疾病；长期碘过量可使甲减或亚甲减患病的危险性提高。
3．目前现行碘盐标准的混乱问题：

（1）1994年9月1日执行的标准：GB14880-94，即：食盐碘酸钾强化量为20-60mg/kg.

    （2）2000年将食盐中碘含量下调到35±15 mg/kg[6].

    （3）2004年7月21日国家标准化管理委员会以国标委农轻函[2004]44号下发GB5461-2000“食用盐“国家标准第2号修改单：碘(以I计) 35±15(20-50)改为碘(以I计)按GB14880规定执行。
     由于多部门管理，造成理解和执行的困难，致使部分卫生和盐业的相关人员的不必要的争论，给执法造成了标准的不一致。
   4．碘盐生产质量日趋稳定：自1995年以来，我国加碘盐企业经过多次技术、技术改造和工艺改进，使碘盐的碘含量和均匀度都有了明显提高；此外由于碘酸钾特有的稳定性强的特点，在生产、流通等环节中损失量大大减少，从而保证了盐中碘含量的稳定，为本次碘盐中碘含量的适度下调奠定了基础。
四 、编制过程
本标准于2006年由卫生部地方病标准专业委员会提出；并上报上级主管部门立项，2007年列入计划；2007年签定“2007年卫生标准修订项目委托协议书”，同年6月获得卫生部卫生政策法规司批准，并获项目补助经费4万元，执行期2007-2008年。为此正式启动本项目。
    1．征询有关专家意见：2007年7月25日卫生部碘缺乏病专家咨询组扩大的（太原）会议[4]：同意下调碘盐中的碘含量。
（1）将现行的35±15 mg/kg 下调为：30±10 mg/kg，其碘含量的变异系数由21.4%降低至16.6%。
    （2）对两类碘缺乏病消除状况的不同地区实施分类指导的原则
未达标地区（以省或县为划分地区），尿碘>250(g/L ：30±10 mg/kg
已消除地区，尿碘<250(g/L：25±8 mg/kg 
    卫生部碘缺乏病专家咨询组扩大的（太原）会议后，在一定范围内又进行了会后讨论，并形成如下意见:

    （1）碘盐中的碘含量：全国指导意见：35±15 mg/kg下调为→30±10 mg/kg；
    （2）各省可根据本省的实际情况自行决定本省的碘盐中的碘含量；但盐碘的平均水平应当在20-40 mg/kg，如超出该范围，报卫生部批准。
2．现场的调研工作：本工作于2006-2007年在江苏的两个轻度缺碘地区进行，以确定可能的最低碘盐浓度。

在江苏扬州轻度缺碘地区进行10，15mg/kg两种碘盐的干预和35 mg/kg作

为对照的现场实验，结果为：第一，干预前三个地区人群尤其是8~10岁学龄儿童、育龄妇女和0~2岁婴幼儿尿碘中位数值有超过300(g/L的现象；干预后均未出现碘缺乏问题，且干预后5种人群尿碘水平均在100~300(g/L内。第二，三个地区甲状腺肿大率干预前比较差异无显著性（P>0.05），干预后两实验地区甲状腺容积比干预前小（P<0.01），对照地区差异无显著性（P>0.05）。结论为：

第一，儿童尿碘水平不能完全代表其他四种重点人群的碘营养水平，五种重点人群中育龄妇女和0~2岁婴幼儿相对较高，孕妇和哺乳妇女相对较低。第二，根据研究结果建议在轻度缺碘地区，可考虑将生产环节的食盐碘含量下调至15 mg/kg。

在镇江轻度缺碘地区进行人群食品摄入碘和尿碘分析和计算得出：镇江地区食盐碘含量为23.3mg/kg，取25mg/kg。根据2004年和2005年镇江市碘盐常规监测数据，研究结果认为25±10mg/kg就是食盐生产厂家供应镇江市这样一个IDD轻病区的最适宜食盐加碘量。 
   以上的现场调研工作对确定轻度碘缺乏地区的最低碘盐浓度有重要意义。
3．课题组的意见：2008年在上述工作的基础上召开了课题组会议，确定此次调整的原则，即：第一，应适当下调，但不宜大幅度调整，这是根据全国碘营养监测结果和基于1997-1999年对尿碘值的预测，这个预测值成功预测了1999年第三次碘盐调整后的尿碘值[5]。本次调整后人群尿碘有可能从2005年的246(g/L下降到200(g/L左右。
通过用户的盐碘水平（mg/kg）预测人群尿碘水平（μg/L）1997-1999
-------------------------------------------------------------------------------------------------------盐碘   10    15     20     25     30    35      40      45     50

-------------------------------------------------------------------------------------------------------
尿碘  95.2   114.1  136.8   164.1  196.7  235.8   282.7   329.4   406.4

-------------------------------------------------------------------------------------------------------
N=62,    r=0.72   R2=0.52
第二，应实施和贯彻因地制宜，科学补碘的原则，使人群碘营养处于适宜水平。但不应对各省规定不必要的“框框”，让各省可根据本省的实际情况自行决定本省的碘盐中的碘含量，充分发挥各省卫生部门和专家的作用。因此不采用1，和2，的具体“框框”，而是取消不必要的“框框”。
第三，要考虑盐业实施的可行性。经征询盐业的意见，他们认为：碘含量由卫生部决定，盐业执行；±10 mg/kg 可以接受；±5 mg/kg 相当一部分盐厂难于接受；每个省一种碘含量可以接受并能组织生产。
4．再次征询意见过程：
第一次征询意见：
对最后调整意见征询卫生部主管地方病领导和全国卫生标准技术委员会地方病分委会，对上述原则表示了同意。
标准研制组提出了如下的具体意见：

 （1）食用盐中碘的含量,以碘元素计为30±10 mg/kg（20-40 mg/kg）。
     （2）如果某些省（直辖市、自治区）认为该条款中的碘含量不适合该省实际情况，应由该省级卫生行政部门做出适当调整，报国家卫生行政部门批准后方可执行。

第二次征询意见：

2009年3月30日在北京召开了“碘缺乏病相关技术问题研讨会”，其中讨论了“食用盐碘含量”国家标准。卫生部疾病控制局地方病管理处李全乐处长，工信部崔桂玲处长；本标准的主要研制人陈祖培﹑阎玉芹﹑陈志辉﹑刘守军；地方病标委会孙殿军﹑申红梅、陈吉祥，以及郑庆斯﹑刘列钧﹑魏红联﹑于钧和张树彬参加了会议和讨论。会议听取了政府有关主管部门领导和与会专家对该标准的不同的修改意见并进行了认真和热烈的讨论，本标准的主要研制人对各种意见进行了汇总并形成了如下修改意见。
（1）有人提出，在标准2.2中, 取消该句话：“我国使用碘酸钾作为碘强化剂”。标准研制组认为：不采纳该修改意见，因为李鹏总理1994年8月23日签发的中华人民共和国国务院令第163号，所发布的“食盐加碘消除碘缺乏危害管理条例”中第二章第8条明确规定使用碘酸钾加工碘盐。在本标准的制定中应与国家的法律和法规保持一致，在条例未修改前仍应按条例使用碘酸钾作为食用盐的碘强化剂。 

（2）建议把标准3中，食用盐中碘含量的平均水平20-40mg/kg改为20-30mg/kg。理由为：我国自2000年把碘盐浓度的标准调整为35±15mg/kg（20-50 mg/kg）后的监测结果为：在用户水平碘浓度为31.4 mg/kg(2002年)和30.8 mg/kg(2005年)。30mg/kg左右的浓度已使部分省处于碘过量水平，多数省处于“大于适宜量水平”，而只有少数省份处于“适宜”水平；但没有发现该浓度可造成碘摄入不足的问题；而没有达标的省份，并不是碘盐浓度低，而是碘盐覆盖率低所造成的。

因此本标准的主要研制人认为：接受该修改意见，把食用盐中碘含量的平均水平改为20-30mg/kg。这一范围，可供各省选择的平均水平有多种，即使是严重碘缺乏的西部地区，如选用30mg/kg，碘的摄入量也是足够的，上述的全国监测数据足以说明；另外按理论值计算，如果每人每天食用10g盐，可能摄入的碘300微克，除外烹调可能损失20%计算，每人每天则可摄入最大量为240微克，应当是足够了。即使保留30-40 mg/kg，也不会有人选择该范围的碘含量水平。

（3）会议认为碘盐加工的均匀度是对碘盐产品的最基本的质量要求。碘含量的均匀度，确定为±5 mg/kg或±8 mg/kg，多数同意后者，征求部分盐业人员后，他们也接受±8 mg/kg。±8 mg/kg的含义为：加工后碘盐产品的碘含量允许在平均水平上下波动8mg/kg以内。
本标准的主要研制人认为：这种要求对生产不同碘水平的碘盐的不同厂家是不公平的。原因如下：
目前国内对碘盐的标准为35±15 mg/kg，即：上下限的要求为20-50 mg/kg。该浓度是全国统一的，即平均水平为35 mg/kg，碘的均匀度的要求对所有厂家也是相同的，即：标准差(SD)为7.5; 变异系数(CV，即：7.5 / 35 )为21.43%；我们对均匀度的要求为两倍标准差（即：7.5 x 2 = 15 mg/kg），也就是说要求均匀度在平均水平上下波动两倍变异系数（既：21.43% x 2 = 42.86% ）。这样我们对碘盐质量（均匀度）的要求有两种表述方法：第一，±15 mg/kg，既：碘盐浓度的上下限要求为20-50 mg/kg；第二，均匀度在平均水平（35 mg/kg）上下波动42%，结果碘盐浓度的上下限要求也是20-50 mg/kg。由于全国碘盐平均水平是固定的（35 mg/kg），因此两种表述是一致的，但从严格的科学角度来讲，用率（2CV）来表述是合理和公平的。

然而，新标准确定了科学补碘因地制宜的原则，因此各省可以根据本省的实际情况确定适合本省的碘盐浓度（平均水平），即在20-30 mg/kg范围内选择，尽管有10种选择，但实际上最可能的选择为3种，即：20，25和30 mg/kg，如果均匀度的要求固定为±8 mg/kg, 则结果如下表:

表1. 生产不同碘盐浓度的质量标准的差异

-------------------------------------------------------------------------------------------------------

                           20mg/kg        25mg/kg          30mg/kg  

-------------------------------------------------------------------------------------------------------

SD ( 标准差 )                4               4                 4

2 SD ( 两倍标准差)            8               8                 8 
上下限范围             12-28(20±8)     17-33(25±8)       22-38(30±8)
CV ( 变异系数 )             20%            16%               13.33%

允许的波动范围              40%            32%               26.7%
-------------------------------------------------------------------------------------------------------

从上表可以看出: 提出±8 mg/kg的均匀度,看上去”貌似合理”，实际上从”率”上看，对三个厂家的质量要求是不同的, 均匀度在平均水平上下波动范围分别为40%，36%和26.7%，实际上是三个质量标准，即：对生产20mg/kg浓度碘盐的厂家，质量要求很低，而生产30mg/kg浓度碘盐的厂家，质量要求很高。这绝对是不公平的，我们不能有三套质量标准，三套碘盐均匀度的标准。因此必需固定变异系数后，确定均匀度允许在平均水平上下波动的范围（率），对所有厂家才是公平的，这才能在同一个质量标准下进行生产，进行监测，进行评估。

那么选择一个什么CV水平是合适的呢？首先回顾近几年盐业生产的碘盐的质量情况[7] (表2)。
表2.  2005-2008年在碘盐厂生产水平的均匀度监测结果

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
 年代       样本量      碘盐浓度        95％的产品波动    CV(%)   95％的产品在平均

                        平均水平          2SD(mg/kg)                水平上下波动的 

均值±SD(mg/kg)                                     范围(%)

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
2005        70,469      33.27±5.84          ±11.68         17.55         35.1

2006        17,051      33.27±5.57          ±11.14         16.75         33.49

2007         5,208      33.60±5.40          ±10.80         16.0          32.0

2008         2,953      32.44±5.14          ±10.28         15.80         31.60

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
4年的均值  95，681     33.15±5.49           ±10.98        16.5          33.05

实际上碘盐生产厂家并没有在42%的范围内波动，而实际的波动范围是33%，说明多数厂家的质量控制水平还是有能力进一步提高的。

本标准的主要研制人认为：加工碘盐时其均匀度（即上下波动范围）与加碘量有关，如果将均匀度规定为一个固定不变的数值（例如±8 mg/kg），而加碘量又是可以选择的（20-30mg/kg），这种规定不是很合理，也不科学，尤其对于生产不同加碘含量碘盐的厂家（可以是不同厂家或同一厂家）来说，对其加工技术的精细程度要求是不一致的，这样就不公平。故本标准的主要研制人将加碘均匀度改为相对数，率（％）的形式来表示，即无论生产哪种加碘水平的碘盐，允许上下波动范围为其30％，与现行标准（35±15 mg/kg）允许波动43％比较下降了13％。
因此20，25和30 mg/kg三种碘盐浓度在生产水平的实际要求，如表3。
表3. 三种碘盐浓度在生产水平的质量要求

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

20mg/kg        25mg/kg          30mg/kg

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CV 15% 

   均值±2SD                20±6          25±7.5           30±9

   合格碘盐浓度范围         14-26          17.5-32.5(18-33)     21-39

   均匀度(上下波动范围)       30%            30%              30%

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

我们可以看到，上述的加碘均匀度是随着加碘水平不同而变化，从而保证了无论生产哪种加碘水平的碘盐，其加工时允许变异系数是相同的（在此不再赘述），这也为盐业部门修订产品质量控制（批质量控制）的抽样方法标准的后续工作提供了前提条件。现行标准（35±15mg/kg）的允许变异系数为21％，本次修订后的标准允许变异系数下降至15％，也能得到了盐业生产部门的认可。
五 对调整后“食盐中碘含量”标准的说明
1. 食用盐中碘含量的平均水平（以碘元素计）为20-30mg/kg。
2. 各省、自治区、直辖市可在上述范围，选择适合本地情况的碘含量的平均水平。
3. 碘盐中碘含量的允许波动范围为加碘水平的±30%。

   建议本标准为国家强制性标准。
六 本标准与现行法规、政策或标准的关系
    1．本标准与国家先行的法规和政策是一致的，特别是与“中国2000年消除碘缺乏病规划纲要” (国务院办公厅文件，国办发[1994]88号；1994-9-21)和“食盐加碘消除碘缺乏危害管理条例”(中华人民共和国国务院令第163号，总理李鹏 1994-8-23)相一致。
2．本标准仅对现行的国家标准（GB14880-94）中碘强化剂的浓度，即：食盐碘酸钾强化量由20-60 mg/kg，调整为20-30 mg/kg，以确保人群食用碘盐后碘营养处于适宜水平。
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