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यह मागर्दिशका इस िवषय पर स्वास्थ्य एवं औषध पर्शासन (एफ़डीए) की  वतर्मान िवचारणा को पर्ितिबिबत करती ह.ै 
यह िकसी ᳞िक्त के िलये न तो कोई अिधकार िनिमत करती ह ैन कोई अिधकार दतेी ह ैऔर यह एफ़डीए को या  
जनता को िकसी बंधन मᱶ नहᱭ बांधती.  आप वैकिल्पक मागर् अपना सकते ह ᱹयिद वह मागर् पर्योज्य क़ानूनᲂ और िनयमᲂ  
की मांग ेपूरी करता ह.ै  यिद आप िकसी वैकिल्पक मागर् के बारे मᱶ िवचार िवमशर् करना चाहते ह ᱹतो इस मागर्दिशका को 
लागू करने के िलये िज़म्मेदार एफ़डीए के कमर्चािरयᲂ से संपकर्  करᱶ.  यिद आप एफ़डीए के उपयुक्त कमर्चारी की  
िशना᭲त नहᱭ कर पायᱶ तो इस मागर्दिशका के मुख पृ᳧ पर अंिकत उपयकु्त टेलीफ़ोन नबंर पर फ़ोन करᱶ. 

 
1. पर्स्तावना 
 
यह मागर्दिशका दस्तावेज़ उ᳒ोग के िलए  ह.ै  यह 1) िकसी स्वास्थ्य दावे के वैज्ञािनक सा᭯य के मूल्यांकन की 
पर्िकर्या, 2) संघीय खा᳒, औषध तथा कॉस्मैिटक अिधिनयम (क़ानून) (21 यू.एस.सी. 343 (आर)(3)  के 
सैक्शन 403 (आर)(3) तथा  21 सीएफ़आर 101.14(सी) मᱶ िदये गये महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित(एसएसए) 
के मानक के अथर्, तथा 3) योग्य स्वास्थ्य दावे के समथर्न मᱶ िव᳡ास-योग्य वैज्ञािनक सा᭯य के बारे मᱶ इस 
िवभाग की मौजूदा सोच का पर्ितिनिधत्व करता ह ै. 
यह मागर्दिशका पर्लेख उस सा᭯य-आधािरत पुनरीक्षण पर्णाली का वणर्न करता ह ैिजसका एफ़डीए एक रोग 
या स्वास्थ्य सम्बन्धी िस्थित और एक पदाथर् के बीच सम्बन्ध के बारे मᱶ एसएसए स्वास्थ्य दावᲂ या योग्य 
स्वास्थ्य दावᲂ के बारे मᱶ सावर्जिनक रूप से उपल्बध वैज्ञािनक सा᭯य के मूल्य़ांकन के िलये इस्तेमाल करने का 
इरादा रखता ह.ै (2)  एफ़डीए को वैज्ञािनक पुनरीक्षण के िलये क्या नज़िरया अपनाना चािहये इस बारे मᱶ यह 
मागर्दिशका दस्तावेज़ िवभाग की मौजदूा सोच को स्प᳥ करता ह ैऔर इसका अिभपर्ाय ह:ै स्वास्थ्य दावा 
आवेदकᲂ को मागर् दशर्न उपल्बध कराना. (3)  

इस मागर्दिशका दस्तावेज़ मᱶ िजन िविश᳥ िवषयᲂ पर ध्यान िदया गया ह,ै वे ह:ᱹ (1) उन अध्ययनᲂ की 
पहचान जो पदाथर्/रोग सम्बन्ध का मूल्यांकन करते ह,ᱹ (2) रोग जोिखम के िलये पर्ितिनिध अंतिबन्दᲐु की 
िशनाख़त, (3) यह िनधार्िरत करने के िलये मानव अध्ययनᲂ का मूल्यांकन िक क्या उनसे पदाथर्/रोग संबंध के 
बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकते ह,ᱹ (4) हर उस मानव अध्ययन की कायर्पर्णाली गणुवᱫा का 
मूल्यांकन िजससे पदाथर्/बीमारी संबंध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर्  िनकाला जा सकता ह,ै (5) वैज्ञािनक 
सा᭯य की सम्पूणर्ता का मूल्यांकन, (6) महत्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित का मूल्यांकन, (7) योग्य स्वास्थ्य दावᲂ 
के िलये दावा भाषा िविश᳥ता, और (8) वतर्मान एसएसए अथवा योग्य स्वास्थ्य दावᲂ का पुनमूर्ल्यांकन.  
 
इस मागर्दिशका सिहत एफ़डीए के मागर्दिशका दस्तावेज़ क़ानूनी तौर पर लागू कराने योग्य दाियत्व स्थािपत 
नहᱭ करते.  बिल्क, मागर्दिशकायᱶ िकसी िवषय पर िवभाग की मौजदूा सोच को बयान करती ह ᱹऔर उन्हᱶ 
केवल िसफ़ािरशᲂ के रूप मᱶ ही दखेा जाना चािहये, जब तक िक िविश᳥ क़ानूनी या िनयम सम्बन्धी अपेक्षाएं  
उद्धृत न की गई हᲂ.  िवभाग की मागर्दिशकाᲐ मᱶ “करना चािहए” का अथर् यह ह ैिक कुछ सुझाया गया ह ै
या सलाह दी गई ह,ै वह करना अिनवायर् नहᱭ ह.ै  

II. पृ᳧ भिूम  

1990 के पौि᳥कता लेबिलग तथा िशक्षा अिधिनयम (एनएलईए) (सावर्जिनक क़ानून 101-553) का ल᭯य था िक 
उपभोक्ता जो खाने खाते ह ᱹउनके बारे मᱶ उन्हᱶ वैज्ञािनक तौर पर अिधक पर्ामािणक  जानकारी दी जाये.  अन्य 
पर्ावधानᲂ के साथ साथ एनएलईए का एफ़डीए को िनदᱷश था िक आहार संपूरकᲂ सिहत भोजन लेबिलग मᱶ पदाथर् 
और बीमारी के बीच सम्बन्ध (“स्वास्थ्य दावे”) का वणर्न करने वाले ऐसे बयानᲂ के इस्तेमाल के िलये वह िनयम 
जारी करे जो बयान एफ़डीए ᳇ारा पुनरीिक्षत और अिधकृत िकए गये हᲂ. (4)  ऐसे स्वास्थ्य दावᲂ यािन पदाथर्/रोग 
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सम्बन्ध के बारे मᱶ बयानᲂ के िलये एफ़डीए ने अपनी िनयमावली मᱶ “पदाथर्” शब्द को ऐसे पिरभािषत िकया ह ै-
िविश᳥ खा᳒ या खा᳒ अवयव (21 सीएफ़आर 101.14(ए)(2)).  अिधकृत स्वास्थ्य दावा पारम्पिरक भोजनᲂ और 
खा᳒ संपूरकᲂ दोनᲂ मᱶ इस्तेमाल िकया जा सकता ह,ै बशतᱷ िक उत्पाद मᱶ शािमल तत्व और स्वयं उत्पाद पर्ािधकार 
दनेे वाले िनयम के उपयुक्त मानकᲂ पर खरा उतरता हो.  स्वास्थ्य दावे आम जनता या िनिद᳥ उपसमूह 
(उदाहरणाथर्, वयोवृ᳍ ) की ओर लिक्षत होते ह ᱹऔर उनका उ᳎ेश्य होता ह ैखाने पीने की स्वास्थ्यकर आदतᱶ बनाए 
रखने मᱶ उपभोक्ताᲐ की मदद करना. 
 
अिधकृत स्वास्थ्य दावे के िलये आवेदन का मूल्यांकन करते समय, एफ़डीए इस बात पर ग़ौर करता ह ैिक िजस 
सम्बन्ध का दावा िकया जा रहा ह ैउसके समथर्न मᱶ पर्स्तुत सा᭯य एसएसए मानक पर खरा उतरता ह ैया नहᱭ.  
यह मानक 21 यू.एस.सी. 343 (आर)(3)(बी)(i),  से जिनत ह,ै िजसमᱶ कहा गया ह ैिक एफ़डीए पारम्पिरक खा᳒ 
पदाथᲄ मᱶ इस्तेमाल के िलये स्वास्थ्य दावे को अिधकृत करेगा यिद िवभाग “सावर्जिनक तौर पर उपलब्ध सा᭯य 
की सम्पूणर्ता के आधार पर (िजसमᱶ ऐसे सुिनयोिजत अध्ययनᲂ से पर्ा᳙ सा᭯य शािमल ह ᱹजो अध्ययन आमतौर पर 
मान्य वैज्ञािनक िस᳍ांतᲂ और कायर्िविधयᲂ के अनुरूप ढंग से चलाये गये हᲂ), यह िनणर्य करता ह ैिक उन 
िवशेषज्ञᲂ के बीच, जो वैज्ञािनक पर्िशक्षण और अनुभव के आधार पर ऐसे दावᲂ का मूल्यांकन करने के योग्य ह,ᱹ इस 
बारे मᱶ महत्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित ह ैिक ऐसा सा᭯य, दावे का समथर्न करता ह.ै”  पारम्पिरक खा᳒ पदाथᲄ 
सम्बन्धी दावᲂ के िलये यह वैज्ञािनक मानक क़ानून ᳇ारा िनधार्िरत िकया गया था; अिधिनयम जारी करके 
एफ़डीए ने खा᳒ सम्पूरक सम्बन्धी स्वास्थ्य दावᲂ के िलये भी इसी मानक को अपनाया.  दखेᱶ 21 सीएफ़आर 
101.14(सी)   
 
योग्य स्वास्थ्य दावᲂ की उत्पिᱫ अपील अदालत ᳇ारा िपअरसन बनाम शलाला (िपअरसन) मुक़दमे मᱶ िदये गये 
िनणर्य से हुई.  उस मामले मᱶ वादी पक्ष ने खा᳒ संपूरकᲂ की लेबिलग मᱶ चार िविश᳥ पदाथर्-रोग संबंधᲂ के बारे मᱶ 
स्वास्थ्य दावᲂ को अिधकृत न करने के एफ़डीए के िनणर्य को चुनौित दी थी.   हालांिक िज़ला अदालत ने एफ़डीए 
के हक़ मᱶ फ़ैसला सुनाया (14 एफ़ Supp. 2d 10 (डी.डी.सी. 1998), डी. सी. के्षतर् के िलये अमेिरकी अपील 
अदालत ने िनचली अदालत के िनणर्य को पलट िदया (164 एफ़. 3डी 650 (डी.सी. Cir.1999)). अपील अदालत 
ने यह िनणर्य िदया िक संिवधान का पर्थम संशोधन एफ़डीए को ऐसे स्वास्थ्य दावᲂ को अस्वीकार करने की 
इजाज़त नहᱭ दतेा िजन्हᱶ िवभाग सम्भा᳞ रूप से भर्ामक मानता ह ैजब तक िक िवभाग िववेकपूणर् ढंग से इस 
िनणर्य पर भी नहᱭ पहुचंता िक अस्वीकरण बयान सम्भा᳞ छल को दरू नहᱭ करेगा.  अपील न्यायलय ने यह भी 
कहा िक पर्शासिनक िकर्यािविध अिधिनयम (एपीए) की यह मांग ह ैिक एफ़डीए स्वास्थ्य दावᲂ को अिधकृत करने 
के “महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित” (एसएसए) के मानक को स्प᳥ करे. 
 
22 िदसम्बर, 1999 को एफ़डीए ने अपने उ᳒ोग के िलये मागर्दिशका : पारम्पिरक भोजनᲂ और आहार संपूरकᲂ के 
िलये स्वास्थ्य दावᲂ के पुनरीक्षण मᱶ महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित (64 संघीय रिजस्टर 17494) के जारी होने का 
एलान िकया.  यह मागर्दशर्न दस्तावेज़, िपअरसन मुक़दमे मᱶ अपील अदालत के दसूरे आदशे के जवाब मᱶ एसएसए 
मानक की एफ़डीए की ᳞ाख्या को स्प᳥ करने के िलये जारी िकया गया था.  
20 िदसम्बर, 2002 को िवभाग ने िपअरसन िनणर्य को लाग ूकरने मᱶ अपने नज़िरय ेका िवस्तार करके 
उसमᱶ पारम्पिरक खा᳒ पदाथᲄ के िलय ेस्वास्थ्य दावᲂ को भी शािमल करने के अपने इराद ेका एलान िकया 
(67 संघीय रिजस्टर 78002).  योग्य स्वास्थ्य दावᲂ के िलये वैज्ञािनक ढ़ांच ेकी आवश्यकता को पहचानते 
हुए “बेहतर पौि᳥कता के िलए उपभोक्ता स्वास्थ्य सूचना” टास्क फ़ोसर् का गठन िकया गया.  कायर्दल ने इस 
बात को पहचाना िक जब उपभोक्ताᲐ को पारम्पिरक भोजन तथा आहार संपूरक लेबिलग मᱶ अिधक तथा 
बेहतर सूचना तक पहुचं हािसल हो, और वे उसका उपयोग करᱶ, तो इससे सावर्जिनक स्वास्थ्य के के्षतर् मᱶ 
महत्वपूणर् लाभ हािसल हो सकते ह,ᱹ ऐसी सूचना िजसमᱶ केवल मूल्य, सुिवधा, और स्वाद से आगे जाकर 



िवज्ञान आधािरत स्वास्थ्य सम्बन्धी तत्वᲂ को भी शािमल िकया गया हो और जो खरीदारी मᱶ उनकी मदद 
कर सके.  उपभोक्ता जो खा᳒ पदाथर् और आहार संपूरक खरीदते ह ᱹउनके सम्भा᳞ स्वास्थ्य लाभᲂ के बारे मᱶ 
अिधक िवज्ञान-आधािरत सूचना से लैस होकर वे अपने िलए अनेकᲂ दीघर्कािलक बीमािरयᲂ के जोिखम को 
कम करके स्वयं अपने दीघर्कािलक स्वास्थ्य मᱶ वास्तिवक पिरवतर्न ला सकते ह.ᱹ  

एफ़डीए की दावा पुनरीक्षण पर्िकर्या मᱶ सावर्जिनक स्वास्थ्य लाभ को उच्चतम सीमा तक बढ़ाने के िलये, 
कायर्दल की अिंतम िरपोटर्(5) मᱶ अलग-अलग-मामले के आधार पर सभी पूणर् आवेदनᲂ की कई तत्वᲂ के 
अनुसार पर्ाथिमकता तय करने की कायर्पर्णाली उपलब्ध कराई गई ह,ै िजनमᱶ ये भी शािमल ह:ᱹ िजस खा᳒ 
पदाथर् या आहार संपूरक के बारे मᱶ आवेदन िदया गया ह ैक्या उसका िकसी गंभीर अथवा जीवन को ख़तरे मᱶ 
डालने वाले रोग पर महत्वपूणर् पर्भाव पड़ेगा;  सा᭯य की मज़बूती;  क्या यह िदखाने के िलए उपभोक्ता 
अनुसंधान उपल्ब्ध कराया गया ह ैिक दावा भर्ामक नहᱭ ह;ै  िजस पदाथर् के बारेमᱶ दावा िकया जा रहा ह ैक्या 
वह एफ़डीए के सुरक्षा पुनरीक्षण से गज़ुर चुका ह ै(अथार्त, भोजन मᱶ िमलाया जानेवाला स्वीकृत पदाथर् ह,ै 
सामान्यत: माना जाता ह ैिक सुरिक्षत ह ै(जीआरएएस), पु᳥, सूचीब᳍, या जीआरएएस िवज्ञि᳙ मᱶ “कोई 
आपिᱫ नहᱭ” का पतर् पर्ा᳙ कर चुका ह)ै;  िजस पदाथर् के बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ैक्या उसका पयार्᳙ रूप 
मᱶ लक्षण-वणर्न िकया गया ह ैतािक उपलब्ध अध्ययनᲂ की संब᳍ता का मूल्यांकन िकया जा सके;  क्या 
बीमारी को योग्य िवशेषज्ञᲂ की आमतौर पर मान्यता पर्ा᳙ कसौटी के अनुसार पिरभािषत और मूल्यांिकत 
िकया गया ह;ै  और क्या सा᭯य अथवा दावे का योग्य िवशेषज्ञᲂ के िकसी मान्य दल ᳇ारा पूवर् पुनरीक्षण हो 
चुका ह.ै  
 
टास्क फोसर् की अंितम िरपोटर् के एक अंग के रूप मᱶ, एफ़डीए ने योग्य स्वास्थ्य दावᲂ मᱶ शािमल पदाथर्/रोग 
संबंधᲂ के मूल्यांकन मᱶ इस्लमेाल के िलये सा᭯य-आधािरत पुनरीक्षण की एक अंतिरम प᳍ित िवकिसत की. 
22 िदसम्बर, 1999 के एसएसए के मागर्दशर्क दस्तावेज़ और 2003 की कायर्दल िरपोटर् की समीक्षा करते 
हुए एजᱶसी के सम्मुख यह स्प᳥ हो गया िक एसएसए स्वास्थ्य दावे और योग्य स्वास्थ्य दावे की वैज्ञािनक 
पुनरीक्षण पर्िकर्या के घटक बहुत िमलते जुलते ह.ᱹ  एसएसए तथा योग्य स्वास्थ्य दावᲂ के वैज्ञािनक 
पुनरीक्षणᲂ के बीच समानता के कारण, एसएसए स्वास्थ्य दावे अथवा योग्य स्वास्थ्य दावे के िलये िदये गये 
आवेदनᲂ मᱶ शािमल वैज्ञािनक सा᭯य के मलू्यांकन के िलए एफ़डीए इस मागर्दिशका मᱶ िनिद᳥ मागर् के ही 
इस्तेमाल का इरादा रखता ह.ै  इस मागर्दिशका मᱶ िनिद᳥ सा᭯य-आधािरत पुनरीक्षण पर्णाली एजᱶसी की 
यह तय करने मᱶ सहायता करेगी िक क्या वैज्ञािनक सा᭯य एसएसए मानक पर खरा उतरता ह,ै और यिद 
नहᱭ, तो क्या वह सा᭯य एक योग्य स्वास्थ्य दावे को समथर्न दतेा ह.ै  वैज्ञािनक पुनरीक्षण के अितिरक्त, 
स्वास्थ्य दावᲂ को िनयमन संबंधी पुनरीक्षण से भी गजुरना होता ह.ै  जो स्वास्थ्य दावे एसएसए मानक पर 
खरे उतरते ह ᱹउन्हᱶ संघीय रिजस्टर मᱶ अंितम िनयम या अंतिरम अंितम िनयम के पर्काशन ᳇ारा अिधकृत 
िकया जाता ह.ै  िव᳡सनीय सा᭯य समिथत योग्य स्वास्थ्य दावᲂ के िलये, एफ़डीए पर्वतर्न िववेकािधकार 
पर ग़ौर करने के अपने इराद ेके बारे मᱶ एक पतर् जारी करता ह.ै 
 
य᳒िप यह मागर्दिशका उस उ᳒ोग के िलए मागर्दशर्न: पारम्पिरक भोजनᲂ और आहार संपूरकᲂ के िलए 
स्वास्थ्य दावᲂ के पुनरीक्षण मᱶ महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित (64 संघ रिज. 17494) का स्थान ले रही ह,ै 
जो िपअरसन मुक़दमे मᱶ अपील अदालत के दसूरे आदशे के जवाब मᱶ एसएसए मानक की एफ़डीए की 
᳞ाख्या को स्प᳥ करने के िलये जारी िकया गया था, एफ़डीए का िव᳡ास ह ैिक यह मागर्दिशका अदालत के 
फ़ैसले के अनुरूप ही बनी हुई ह.ै  एसएसए के जो मूल िस᳍ांत 1999 की मागर्दिशका मᱶ सुस्प᳥  िकये गये 
थे वे नहᱭ बदले ह.ᱹ  एसएसए िनणर्य के िलए अब भी इस बारे मᱶ िवभाग के सवᲃच्च सुिवचािरत िनष्कषर् की 
ज़रूरत ह ैिक क्या योग्य िवशेषज्ञ संभवत: इस बारे मᱶ सहमत हᲂगे िक वैज्ञािनक सा᭯य उस पदाथर्/रोग 
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संबंध को समथर्न दतेा ह ैजो पर्स्तािवक स्वास्थ्य दावे का िवषय ह.ै  असल मᱶ, इस मागर्दिशका मᱶ शािमल 
एसएसए के बहुत से स्प᳥ीकरण अक्षरश: 1999 की मागर्दिशका से ही िलये गये ह.ᱹ  यह मागर्दिशका 
एसएसए क्या ह ैइस बारे मᱶ एजᱶसी की समझ बूझ मᱶ िकसी पिरवतर्न का नहᱭ, बिल्क वैज्ञािनक सा᭯य के 
पुनरीक्षण मᱶ एजᱶसी की सोच मᱶ आग ेऔर वैज्ञािनक िवकास का पर्ितिनिधत्त्व करती ह.ै 

III. स्वास्थ्य दावᲂ के वजै्ञािनक मलू्यांकन के िलए सा᭯य-आधिरत पनुरीक्षण पर्णाली 

A. सा᭯य आधािरत पनुरीक्षण पर्णाली क्या ह?ै 
   
सा᭯य-आधािरत पुनरीक्षण पर्णाली िकसी बयान के समथर्न मᱶ सा᭯य की मज़बूती का िवज्ञान-आधािरत 
कर्मब᳍ मूल्यांकन ह.ै  स्वास्थ्य दावᲂ के मामले मᱶ, यह पर्णाली पदाथर्/रोग सम्बन्ध  के बारे मᱶ पर्स्तािवत दावे 
के समथर्न मᱶ वैज्ञािनक सा᭯य की मज़बूती का मूल्यांकन करती ह.ै  मूल्यांकन पर्िकर्या मᱶ वैज्ञािनक अध्ययनᲂ 
तथा अन्य आकंड़ᲂ के आकलन, िजनसे पदाथर्/बीमारी सम्बन्ध के बारे मᱶ कोई िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते 
उन्हᱶ िनकाल दनेे, शेष बचे अध्ययनᲂ की कायर्पर्णाली गणुवᱫा कूतने और अध्ययन िकस्मᲂ, कायर्पर्णाली 
गुणवᱫा, दावे के पक्ष और िवपक्ष मᱶ सा᭯य की मातर्ा (िविभ᳖ पर्कार के अध्ययनᲂ की संख्या और अध्ययन 
नमूनᲂ के आकार को ध्यान मᱶ रखते हुए), अमेिरकी जनता अथवा लिक्षत उप-समूह के िलए पर्ासंिगकता, 
पर्स्तािवत दावे का समथर्न करने वाले अध्ययन पिरणामᲂ को दोहरा सकने, और कुल िमलाकर सा᭯य की 
सुसंगित पर ग़ौर करके, सम्पूणर् वैज्ञािनक सा᭯य की मज़बूती का मूल्यांकन करने के िलए शर्ेणीब᳍ क़दम 
उठाये जाते ह.ᱹ  सम्पूणर् वैज्ञािनक सा᭯य का मूल्यांकन करने के बाद एफ़डीए यह िनणर्य करता ह ैिक एक 
अिधकृत स्वास्थ्य दावे के िलए एसएसए ह ैया नहᱭ, अथवा योग्य स्वास्थ्य दावे के समथर्न के िलए िव᳡ास-
योग्य सा᭯य ह ैया नहᱭ. 

B. उन अध्ययनᲂ की िशना᭲त जो पदाथर्/रोग सम्बन्ध का मलू्याकंन करते ह.ᱹ 

िवभाग पदाथर् और बीमारी के बीच िरश्ते के बारे मᱶ सावर्जिनक रूप से उपलब्ध आंकड़ᲂ तथा िलिखत सूचना पर 
ग़ौर करता ह.ै  एफ़डीए उन अध्ययनᲂ की जांच करता ह ैजो स्वास्थ्य दावᲂ की मांग करनेवाली यािचकाᲐ के साथ 
पेश िकए जाने आवश्यक ह ᱹ(21 सीएफ़आर 101.70).  सािहत्य की खोज के ज़िरए, िवभाग उन अितिरक्त 
अध्ययनᲂ की िशना᭲त  करता ह ैजो पर्स्तािवत स्वास्थ्य दावे के िलए पर्ासंिगक ह.ᱹ  इससे पहले िक पदाथर्/रोग 
सम्बन्ध के सा᭯य की मज़बूती को कूता जा सके, एफ़डीए मानव अध्ययनᲂ के बारे मᱶ अलग-अलग पर्ासंिगक लेखᲂ 
को अन्य पर्कार के आंकड़ᲂ और सूचना से पृथक करता ह.ै  एफ़डीए अपने पुनरीक्षण मᱶ मुख्यत: उन लेखᲂ पर ध्यान 
केिन्दर्त करना चाहता ह ैजो मानव हस्तके्षप तथा पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ के बारे मᱶ िववरण दतेे हᲂ क्यᲂिक ऐसे ही 
अध्ययन वह सा᭯य उपलब्ध करा सकते ह ᱹिजनसे इंसानᲂ मᱶ पदाथर्/रोग संबंध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले 
जा सकते ह.ᱹ  इसके बाद, ऐजंसी वैज्ञािनक सा᭯य के पुनरीक्षण मᱶ कांटे के पर᳤्ᲂ पर ग़ौर करती ह:ै 
 
* िजस पदाथर् के बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ैक्या अध्ययनᲂ मᱶ उसका नाम िलया गया ह ैया उसे मापा गया 
ह?ैअध्ययनᲂ मᱶ ऐसे पदाथर् की िशना᭲त की जानी चािहए िजसे मापा जा सके.  “पदाथर्” की पिरभाषा एक 
िविश᳥ आहार या आहार अवयव के रूप मᱶ की जाती ह ैचाह ेवह आहार पारम्पिरक भोजन के रूप मᱶ हो या 
आहारीय संपूरक के रूप मᱶ.  21 सीएफ़आर 101.14(ए) (2).   िमसाल के तौर पर, आहार अवयव एक पौि᳥क 
तत्व हो सकता ह ैया भोजन का अंश. (6)

  यिद पदाथर् का उपभोग पारम्पिरक भोजन के एक अंग के रूप मᱶ आहार 
के घटे स्तरᲂ पर िकया जाना ह,ै तो वह पदाथर् ऐसा पोषक होना चािहये िजसको पोषण तथ्य लेबेल मᱶ शािमल 
िकया जाना ज़रूरी ह ै(21 सीएफ़आर 101. 14(बी)(2)).  यिद पदाथर् का उपभोग आहार के घटे स्तरᲂ के 
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अितिरक्त िकया जाना ह,ै तो उस पदाथर् से स्वाद, सुगन्ध, पौि᳥क गुण,
(7) या भोजन के ऐसे तकनीकी पर्भाव मᱶ 

योगदान होना चािहये जो 21 सीएफ़आर 170.3(o) मᱶ सूिचब᳍ हो, और उन स्तरᲂ पर इसका इस्तेमाल सुरिक्षत 
और वैध होना चािहये जो दावे को न्यायोिचत  ठहराने के िलए ज़रूरी ह ै(21 सीएफ़आर 101.14(बी)(3)).  
 
* क्या अध्ययनᲂ मᱶ उस िविश᳥ बीमारी या स्वास्थ्य संबंधी िस्थित को उिचत रूप से िनिद᳥ और मािपत िकया 
गया ह ैिजसके बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह?ै   “बीमारी अथवा स्वास्थ्य सम्बन्धी िस्थित” की पिरभाषा इस रूप 
मᱶ की गई ह ै- शरीर के िकसी अंग, िहस्से, ढ़ांचे, या पर्णाली को ऐसी क्षित िक वह ठीक पर्कार से काम न करे 
(उदाहरणाथर्, हृदय संवहनी रोग), या स्वास्थ्य की ऐसी िस्थित िजसस ेऐसी दिुष्कर्या उत्प᳖ हो जाए (िमसाल के 
तौर पर, उच्च रक्तचाप).  21 सीएफ़आर 101.14(ए) (5). अध्ययनᲂ मᱶ एक िविश᳥ मापनीय रोग या स्वास्थ्य 
सम्बन्धी िस्थित की पहचान या तो पर्भाव, उससे जुड़ी मृत्यु संख्या, या अिभपु᳥ पर्ितिनिध अंतिबन्दᲐु के मापन 
के ज़िरए की जानी चािहये जो िविश᳥ रोग के जोिखम की भिवष्यवाणी कर सकᱶ . 
  
उदाहरण के तौर पर,  कᱹसर सौ से अिधक िभ᳖ बीमािरयᲂ का समूह ह,ै िजसमᱶ से हर एक की िवशेषता ह ै
असामान्य सैलᲂ की अिनयंितर्त वृि᳍ और फैलाव (अमरीकी कᱹसर सोसायटी, 2004).  कᱹसर को शरीर के अवयवᲂ 
और ऊतक स्थलᲂ के आधार पर िविभ᳖ पर्कार की बीमािरयᲂ मᱶ वगᱮक़ृत िकया गया ह ै(रा᳦ीय कᱹसर संस्थान). 
िविभ᳖ अवयव स्थलᲂ पर कᱹसर के अलग अलग जोिखम तत्त्व,  उपचार रूपात्मकता, और मृत्यु जोिखम होते ह ᱹ
(अमरीकी कᱹसर सोसायटी, 2004).  आनुवंिशक तथा पयार्वरणीय (आहार सिहत) दोनᲂ तरह के जोिखम तत्त्व 
िविभ᳖ पर्कार के कᱹसर के ख़तरे को पर्भािवत कर सकते ह.ᱹ  जोिखम तत्वᲂ मᱶ िविश᳥ पर्कार के कᱹसर का 
पािरवािरक इितहास, िसगर्ेट पीना, शराब पीना, भारी वजन और मोटापा, पराबᱹगनी या आयनकारी िविकरण के 
पर्भाव मᱶ आना, कᱹसर पैदा करनेवाले रसायनᲂ के पर्भाव मᱶ आना, तथा आहार संबंधी तत्त्व शािमल हो सकते ह.ᱹ  
हर िकस्म के कᱹसर का हतेुिवज्ञान, जोिखम तत्त्व, िनदान, और उपचार अि᳇तीय होता ह ै(होडर् तथा अन्य 2007; 
िमलर तथा अन्य, 2006).  क्यᲂिक अवयव स्थल, जोिखम तत्त्वᲂ, उपचार िवकल्पᲂ, और मृत्यु ख़तरे के आधार पर 
हर िकस्म का कᱹसर एक अनूठी बीमारी ह,ै इसिलए एफ़डीए का मौजूदा नज़िरया यह ह ैिक स्वास्थ्य दावे अथवा 
योग्य स्वास्थ्य दावे के आवेदन मᱶ हर िकसम के कᱹसर का अलग अलग मलू्यांकन िकया जाय तािक यह तय िकया 
जा सके िक क्या वैज्ञािनक सा᭯य इस ख़ास िकस्म के कᱹसर के िलये संभा᳞ पदाथर्-रोग संबंध का समथर्न करता ह ै
या नहᱭ, जोिक 21 सीएफ़आर 101.14(ए)(5) के तहत एक रोग माना जायेगा.  ऐजसंी ने पर्वतर्न िववेक के कई 
पतर्ᲂ मᱶ इसी नज़िरये का इस्तेमाल िकया ह ैिजनमᱶ शािमल ह ैहरी चाय और कᱹसर िदनांिकत 30 जून, 2005;   
टमाटर/उसे लाल रंग दनेे वाला तत्त्व तथा िविभ᳖ कᱹसर िदनांिकत 8 नवंबर, 2005,  कैिल्शयम और िविवध 
कᱹसर िदनांिकत 12 अकू्तबर, 2005  साथ ही संघीय रिजस्टर मᱶ िदया गया नोिटस िजसका शीषर्क ह ै“स्वास्थ्य 
दावे और योग्य स्वास्थ्य दावे;  आहारीय वसा और कᱹसर, सोया पर्ोटीन और हृदय धमनी रोग, एटंाइ-ऑक्सीडᱶट 
िवटामीन और कुछ ख़ास तरह के कᱹसर, और सेलेिनयम तथा कुछ िविश᳥ कᱹसर; पुनमूर्ल्यांकन” (72 संघ 
रिज.72738, 21 िदसम्बर, 2007)  

कांटे के इन मु᳎ᲂ पर िवचार करने के बाद एफ़डीए अध्ययनᲂ को िकस्म के अनुसार वगᱮकृत करता ह.ै 

हस्तक्षपे अध्ययन 
  
हस्तके्षप अध्ययन मᱶ िजन पर अध्ययन िकया जा रहा ह ैउन िवषयकᲂ को अध्ययन रुिच (हस्तके्षप वगर्) का 
पदाथर् (आहार या आहार अवयव) उपलब्ध कराया जाता ह,ै आमतौर पर या तो पारम्पिरक भोजन के रूप मᱶ 
या आहार संपरूक के रूप मᱶ.  पदाथर् की िकस्म और मातर्ा पर िनयंतर्ण रहना चािहये.  संयोगीकृत िनयंितर्त 
परीक्षण मᱶ, अध्ययन-िवषयकᲂ को संयोगवश िकसी हस्तके्षप वगर् मᱶ भेज िदया जाता ह.ै  िवषयक लोग चाह े
एक दसूरे के समान न हᲂ, लेिकन संयोगीकरण के बाद हस्तके्षप और िनयंतर्ण दल एक जैसे होने चािहये.  
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संयोगीकृत िनयंितर्त परीक्षण पदाथर् और रोग के बीच कारण-पिरणाम संबन्ध का सवᲃᱫम मूल्यांकन पर्स्तुत 
करते ह ᱹक्यᲂिक इनमᱶ पिरणामᲂ को गड़बड़ कर दने ेवाले ज्ञात तत्त्वᲂ पर िनयंतर्ण रहता ह ै(अथार्त अन्य तत्व 
जो बीमारी के जोिखम को पर्भािवत कर सकते ह)ᱹ.   अध्ययन-िवषयकᲂ को हस्तके्षप और िनयंतर्ण दलᲂ मᱶ 
बेरतीब ढंग से भेज कर ये अध्ययन चुनाव पक्षपात से बच जाते ह ᱹ- यानी इस सम्भावना से िक िजन लोगᲂ के 
िलये, हस्तके्षप से मुक्त, अनुकूल पिरणाम आने की सवार्िधक सम्भावना ह,ै उन्हᱶ हस्तके्षप पर्ाि᳙ के िलये तरजीह 
द ेकर चुना गया.  अध्ययन को “अंधा” बना कर भी पक्षपात की सम्भावना कम की जा सकती ह ैतािक अध्ययन 
िवषयकᲂ को यह पता न हो िक उन्हᱶ हस्तके्षप पर्ा᳙ हो रहा ह ैया नहᱭ, अथवा “दोहरा अंधापन” अपना कर 
िजसमᱶ अध्ययन िवषयकᲂ और पिरणाम का मूल्यांकन करने वाले अनुसंधान-कतार् दोनᲂ को यह ज्ञात नहᱭ होता 
िक कौन हस्तके्षप दल मᱶ ह ैऔर कौन िनयंतर्ण दल मᱶ.   उपभुक्त पदाथर् तथा अन्य सभी आहारीय तत्वᲂ के गठन 
और मातर्ा सिहत, परीक्षण वातावरण को िनयंितर्त करके, ये अध्ययन पिरणामᲂ पर पिरवतर्नशील या गड़बड़ 
पैदा करनेवाले तत्वᲂ के पर्भाव को भी न्यूनतम कर सकते ह ᱹ.(8) इसिलय ेसंयोगीकृत, िनयंितर्त हस्तके्षप 
अध्ययन इस बात का सबसे तगड़ा सा᭯य उपलब्ध कराते ह ᱹिक एक पदाथर् और एक रोग के बीच सम्बन्ध ह ैया 
नहᱭ (िगर्यर तथा अन्य, 2000). 
 
इसके अलावा, ऐसे अध्ययन हस्तके्षप और पिरणाम के बीच कारण और पिरणाम वाले संबंध का 
िव᳡ासोत्पादक सा᭯य उपलब्ध करा सकते ह ᱹ(केर्मर तथा अन्य, 2005, 113 पर).  िकतु, संयोगीकरण के 
पिरणाम मᱶ िनयंतर्ण और उपचार दलᲂ के बीच अध्ययन-िवषयक लोगᲂ की िविश᳥ताᲐ के िवतरण मᱶ 
असमानता पदैा हो सकती ह ै(िमसाल के तौर पर, आधार-रेखा आयु या रक्त [सीरम या प्लािवका] के 

एलडीएल कोलेस्टर्ौल स्तरᲂ मᱶ महत्वपूणर् अंतर हो).   यिद आधार-रेखा मूल्यᲂ मᱶ महत्वपूणर् अंतर हो तो यह 

तय करना मुिश्कल ह ैिक अध्ययन के अंत मᱶ सामने आये अंतर हस्तके्षप के कारण पैदा हुए या अध्ययन के 
शुरू मᱶ मौजूद अंतरᲂ की वजह से.  जब कोई पदाथर् अनुपरूक के रूप मᱶ िदया जाय तो, िनयंतर्ण दल को 
औषध-रिहत गोली(प्लेसीबो) उपलब्ध करायी  जानी चािहये.  जब पदाथर् भोजन हो, तो प्लेसीबो उपलब्ध 
कराना शायद संभव न हो और इसिलये ऐसे अध्ययन मᱶ िवषयकᲂ को “अंधा” नहᱭ बनाया जा सकता.  
हालांिक इस मामले मᱶ अध्ययन “अंधा” नहᱭ होगा, लेिकन अध्ययन से िनष्कषर् िनकालने के िलये िनयंतर्ण 
दल की िफर भी आवश्यकता ह.ै  

संयोगीकृत िनयंितर्त परीक्षणᲂ मᱶ आमतौर पर या तो समानांतर या पर्ित-परीक्षण (कर्ॉस-ओवर) िडज़ाइन 

रहता  ह.ै  समानांतर िडज़ाइन के अध्ययनᲂ मᱶ िवषयकᲂ के दो दल होते ह,ᱹ परीक्षण दल और िनयंतर्ण दल, 
िजन्हᱶ कर्मश:, साथ साथ पदाथर् िदया जाता ह ैया िनयंतर्ण के रूप मᱶ कायर् करते ह.ᱹ   पर्ित-परीक्षण िडज़ाइन 
मᱶ सभी अध्ययन िवषयकᲂ को, एक िनि᳟त अविध के बाद, हस्तके्षप दल से िनयंतर्ण दल मᱶ, और इसके उलट, 
जाना होता ह.ै  

हालांिक हस्तके्षप अध्ययन कारण और पिरणाम संबंध का िनधार्रण करने के िलये अध्ययनᲂ का सबसे िव᳡सनीय 
वगर् ह,ै  िकतु जनसंख्या के चुने हुए वगᲄ पर िकए गये अध्ययनᲂ को आबादी के अन्य वगᲄ के िलए भी सामान्य 
िनयम बताना वैज्ञािनक रूप से वैध नहᱭ होगा.  उदाहरण के िलये, यिद सा᭯य ऐसे अध्ययनᲂ पर अधािरत ह ैजो 
एक पदाथर् लेन ेऔर िकशोरᲂ मᱶ मधुमेह का जोिखम कम होने के बीच संबंध दशार्ता ह,ै  तो ऐसे अध्ययनᲂ का 
वािग्वस्तार करके उन्हᱶ वयस्कᲂ मᱶ मधुमेह के जोिखम पर लागू नहᱭ िकया जाना चािहये. 
 
पर्के्षणात्मक अध्ययन 
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पर्ेक्षणात्मक अध्ययन पदाथर् और रोग के बीच संबंधᲂ का मापन करते ह.ᱹ  पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ मᱶ हस्तके्षप 
अध्ययनᲂ वाल ेिनयंितर्त िवन्यास का अभाव रहता ह.ै  पर्ेक्षणात्मक अध्ययन स्वेच्छाचारी(9) आबादी को सवार्िधक 

पर्ितिबिबत करते ह ᱹऔर पदाथर् तथा रोग के बीच संबंध स्थापना कर सकते ह.ᱹ  हस्तके्षप अध्ययनᲂ के िवपरीत, 
पर्ेक्षणात्मक अध्ययन यह तय नहᱭ कर सकते िक जो संबंध दखेा गया ह ैवह क्या ऐसे संबंध का पर्तीक ह ैिजसमᱶ 
पदाथर् के कारण रोग-जोिखम मᱶ कमी आयी या यह एक इᱫफ़ाक ह ै(सेम्पोस् तथा अन्य, 1999).   क्यᲂिक 
िवषयकᲂ को अध्ययन के शुरू मᱶ िविभ᳖ रोग-जोिखम तत्त्वᲂ के आधार पर संयोगीकृत नहᱭ िकया गया, इसिलय े
रोग जोिखम को गड़बड़ा दनेे वाले ज्ञात कारकᲂ को एकतर् िकया जाना चािहये और उनके िहसाब से घटत-बढ़त की 
जानी चािहए तािक पक्षपात को कम से कम िकया जा सके.   उदाहरण के िलये हर िवषयक की उमर्, जाित, 
शारीिरक वज़न और धूमर्पान जैसे जोिखम तत्त्वᲂ के बारे मᱶ सूचना एकतर् की जानी चािहये और उसका आंकड़ᲂ मᱶ 
समन्वय के िलए इस्तेमाल िकया जाना चािहये तािक पदाथर्/रोग सम्बन्ध को ठीक ठीक मापा जा सके.  अध्ययन 
िकये जाने वाले हर रोग के वे जोिखम तत्त्व िनधार्िरत िकये जाते ह ᱹिजनके िलए घटत-बढ़त या समायोजन की 
आवश्यकता ह.ै  िमसाल के तौर पर, हृदय धमनी रोग  का ख़तरा उमर् के साथ साथ बढ़ता ह ैइसिलये गड़बड़ा दनेे 
की संभावना को दरू करने के िलए उमर् के िहसाब से समायोजन की ज़रूरत ह.ै  
   
यह तय करने मᱶ िक िजस पदाथर् के िलये दावा िकया जा रहा ह ैवह ठीक से मापा गया ह ैया नहᱭ, यह 
महत्वपूणर् ह ैिक आहार-मातर्ा मापने की िविध का ध्यानपूवर्क मूल्यांकन िकया जाय.  बहुत से पर्ेक्षणात्मक 
अध्ययन आहार की स्वयं दी गई िरपोटᲄ पर िनभर्र करते ह ᱹ(उदाहरणाथर्, आहार-िरकॉडर्, 24 घंटे के स्मरण, 
आहार इितहास, और भोजन पुनरावृिᱫ पर᳤्ाविलयां), जो िक खाए गये भोजन के बारे मᱶ अनुमान होते ह ᱹ
(रा᳦ीय अनुसंधान पिरषद, 1989).  आहार िरकॉडर् इस मान्यता पर आधािरत होते ह ᱹिक भोजन का वज़न 
खाए गए भोजन का ठीक ठीक अनुमान उपलब्ध कराता ह.ै  िवषयक जो खाने खाते ह ᱹउसे तोलते ह ᱹऔर 

उनका िरकॉडर् रखते ह.ᱹ  24 घंटे के स्मरण मᱶ िवषयकᲂ को बताना होता ह ैिक िपछले 24 धंटे की अविध मᱶ 
उन्हᲂने कौनसे खाने खाये और हर भोजन की िकतनी मातर्ा का उपभोग िकया.  आहार इितहास मᱶ एक खास 
अविध के दौरान िवषयकᲂ के सामान्य आहार का अनुमान लगाने के िलये पर᳤्ाविलयᲂ या इंटर᳞ू का इस्तेमाल 
िकया जाता ह.ै  भोजन पुनरावृिᱫ पर᳤्ाविलयां आहार मूल्यांकन का सबसे आम साधन ह ैिजनका आहार और 
स्वास्थ्य संबंधी बड़े पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ मᱶ इस्तेमाल िकया जाता ह.ै  भोजनᲂ के “सामान्य” खानपान का 
अनुमान लगाने मᱶ आहार िरकाडᲄ या 24 घंटे के स्मरण वाली िविधयᲂ के मुक़ाबले अिभपु᳥ स्वास्थ्य पुनरावृिᱫ 
पर᳤्ाविलयां अिधक िव᳡सनीय होती ह ᱹ(सुबेर तथा अन्य, 2001).  इन पर᳤्ाविलयᲂ मᱶ भागलेन ेवालᲂ से यह 
बताने को कहा जाता ह ैिक भोजनᲂ की सूची मᱶ से एक िनि᳟त अविध के दौरान उन्हᲂने िकन भोजनᲂ का 
िकतनी बार और िकस मातर्ा मᱶ उपभोग िकया.  भोजन उपभोग की ऊपर बयान की गई मूल्याकंन िविध मᱶ 
एक समस्या यह ह ैिक कुछ खास भोजनᲂ के बारे मᱶ स्वयं बताने मᱶ पक्षपात शािमल हो सकता ह.ै   िमसाल के 
तौर पर, जो लोग मोटे ह ᱹवे भोजन की मातर्ा को कम करके बताने की पर्वृिᱫ रखते ह ᱹ(फ्लेगल तथा अन्य, 
1999) और इसिलए कोई पदाथर् वास्तव मᱶ िकतनी मातर्ा मᱶ िलया गया इसका वास्तिवकता से कम अनुमान 
लगाया जाता ह.ै  यिद िकसी पदाथर् के उपभोग के िव᳡सनीय जीव-संकेतक ह(ᱹ10), तो ये स्वयं बताये 
उपभोगᲂ की िविध के इस्तेमाल की बजाय अक्सर मािपत जीव-संकेतक होते ह.ᱹ 
 
पर्ेक्षणात्मक अध्ययन अगर्दशᱮ भी हो सकते ह ᱹऔर अनुदशᱮ भी.   इस तरह के अध्ययन िभ᳖ पर्कार के 
पूवार्गर्हᲂ (सूचना और चुनाव) से पर्भािवत हो सकते ह.ᱹ

(11)  अगर्दशᱮ अध्ययनᲂ मᱶ, जाचंकतार् िवषयकᲂ को 
भतᱮ करते ह ᱹऔर रोग का पिरणाम सामने आने से पहले उनका अवलोकन करते ह.ᱹ  अगर्दशᱮ पर्ेक्षणात्मक 
अध्ययनᲂ मᱶ पदाथर् के पर्भाव मᱶ आने की बीमारी होने के साथ तुलना की जाती ह.ै  अनुदशᱮ अध्ययनᲂ मᱶ 
जांचकतार् बीमारी हो चुकने के बाद िवषयकᲂ के स्वास्थ्य संबंधी िरकाडᲄ की छानबीन करते ह ᱹऔर/या उन्हᱶ 
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इन्ट᳞ूर् करते ह.ᱹ  अनुदशᱮ अध्ययन मापन गलितयᲂ और स्मरण पूवार्गर्हᲂ के पर्ित िवशेष रूप से भे᳒ होते ह ᱹ
क्यᲂिक वे इस बारे मᱶ िवषयकᲂ की याददाशत पर िनभर्र करते ह ᱹिक अतीत मᱶ उन्हᲂ ने क्या खाया िपया था. 
पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ की पिरवतर्न-शीलताᲐ को िनयंितर्त करने की सीिमत क्षमता के कारण वे पदाथर्/रोग 
के परस्पर पेचीदा पर्भावᲂ जसेै गड़बड़ पैदा करने वाले तत्त्वᲂ के पर्ित अक्सर भे᳒ होते ह.ᱹ  
 
अच्छी तरह िडजाईन िकये गए पेर्क्षणात्मक अध्ययन संभा᳞ संबंधᲂ की पहचान के िलये उपयोगी सूचना 
उपलब्ध करा सकते ह ᱹिजनका हस्तके्षप अध्ययनᲂ ᳇ारा परीक्षण िकया जा सके (केर्मर तथा अन्य, 2005, 
107 पर).  हस्तके्षप अध्ययनᲂ के िवपरीत, सवᲃᱫम ढंग से िडज़ाइन िकये गये पेर्क्षणात्मक अध्ययन भी 
हस्तके्षप और पिरणाम के बीच कारण और पिरणाम वाला संबंध स्थािपत नहᱭ कर सकते (केर्मर तथा 
अन्य, 2005,114 पर).  तथािप, जैसे िक ऊपर कहा गया, हस्तके्षप अध्ययन इस बात का परीक्षण कर 
सकते ह ᱹिक क्या एक पदाथर् और बीमारी के घटे जोिखम के बीच कारण और पिरणाम वाले संबंध के िलये 
सा᭯य मौजदू ह.ै  ऐसे पेर्क्षणात्मक अध्ययन िजनसे वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकᱶ , कुछ पिरिस्थितयᲂ 
मᱶ एसएसए अथवा योग्य स्वास्थ्य दावे के िलये पदाथर्/रोग सम्बन्ध के समथर्क हो सकते ह.ᱹ  हर 
पर्ेक्षणात्मक अध्ययन िडज़ाइन की अपनी अपनी ताक़त और कमज़ोिरयां ह ᱹजैसेिक नीचे चचार् की गयी ह ै
(सेम्पोस तथा अन्य,1999). 
 
कोहोटर् अध्ययन अगर्दशᱮ अध्ययन होते ह ᱹिजनमᱶ ऐसे अध्ययन िवषयक लोगᲂ मᱶ, जो उस पदाथर् के िविश᳥ 
पर्भाव मᱶ आए हᲂ िजसके बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह,ै बीमारी की मातर्ा की तुलना उन िवषयकᲂ की 
बीमारी की मातर्ा से की जाती ह ैजो ऐसे पर्भाव मᱶ न आये हᲂ.  क्यᲂिक पदाथर् लेना रोग होने से पहले शुरू 
िकया जाता ह,ै इसिलय ेइस अध्ययन िडज़ाइन मᱶ यह सुिनि᳟त होता ह ैिक िवषयक रोग होने के जवाब 
मᱶ उस पदाथर् का सेवन नहᱭ कर रह ेह.ᱹ  कोहोटर् अध्ययनᲂ से जोिखम के तुलनात्मक अनुमान पर्ा᳙ िकए जा 
सकते ह ᱹ(ज़क्लो एवं िनएटो, 2000)(12) कोहोटर् अध्ययनᲂ को सबसे िव᳡सनीय पेर्क्षणात्मक अध्ययन 
माना जाता ह ै(गर्ीअर तथा अन्य, 2000) 
 
केस-कंटर्ोल अध्ययनᲂ  मᱶ रोग-गर्स्त िवषयकᲂ (केस) की तुलना उन िवषयकᲂ से की जाती ह ैिजन्हᱶ रोग न हो 
(कंटर्ोल). (13)  केस और कंटर्ोल दोनᲂ िवषयकᲂ मᱶ पदाथर् के पूवर्-उपभोग का अनुमान आहार मूल्याकंन 
िविधयᲂ से लगाया जाता ह.ै  इन अनुदशᱮ अध्ययनᲂ मᱶ अक्सर रोग के िनदान से कम से कम एक वषर् पूवर् के 
भोजन उपभोग के बारे मᱶ पूछा जाता ह,ै इसिलए  उपभोग का सही अनुमान पर्ा᳙ करना मुिश्कल बन जाता 
ह.ै  इसके अलावा, एक मूल पूवार्नुमान यह रहता ह ैिक रोग पर्िकर्या अथवा रोग होने की जानकारी के 
कारण भोजन उपभोग मᱶ कोई बदलाव नहᱭ िकया गया ह.ै  इस पर्कार, केस-कंटर्ोल अध्ययन िडज़ाइन मᱶ 
रोग के कारण या इसके जवाब मᱶ हुए उपभोग पिरवतर्नᲂ पर िनयंतर्ण नहᱭ रहता.  केस-कंटर्ोल अध्ययन से 
सम्भावना अनुपात पर्ा᳙ िकया जा सकता ह,ै जो िक रोग होने के तुलनात्मक जोिखम का अनुमान ह ै(ज़क्लो 
तथा िनएटो, 2000).(14)  केस-कंटर्ोल अध्ययनᲂ को कोहोटर् अध्ययनᲂ से कम िव᳡सनीय समझा जाता ह ै
(गर्ीअर तथा अन्य, 2000). 
  
नेस्टेड-केस कंटर्ोल अथवा केस-कोहोटर् अध्ययन मᱶ पूवर्-पिरभािषत कोहोटर् मᱶ से अध्ययन िवषयकᲂ का 
इस्तेमाल िकया जाता ह,ै जसेै िक िकसी चालू कोहोटर् अध्ययन मᱶ शािमल आबादी.  केस वे िवषयक होते ह ᱹ
िजन्हᱶ कोहोटर् मᱶ से बीमारी होने (जैसे िक फेफड़े का कᱹसर) की िशना᭲त की गई हो.  नेस्टेड-केस कंटर्ोल 
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अध्ययन मᱶ कंटर्ोल्ज़ वे िवषयक होते ह ᱹजो हर बार जब एक केस (जैसे िक फेफड़े का कᱹसर) का िनदान होता 
ह ैतो िजन लोगᲂ को जोिखम ह ैउनमᱶ से चुने जात ेह.ᱹ  केस-कोहोटर् अध्ययन मᱶ कंटर्ोल्ज़ मूलरेखा कोहोटर् मᱶ से 
बेतरतीब ढंग से चुने जाते ह ᱹ(ज़क्लो तथा िनएटो, 2000).  इस तरह के अध्ययनᲂ मᱶ या तो सापेक्ष जोिखम 
या सम्भावना अनुपात का िहसाब लगाया जा सकता ह.ै  नेस्टेड-केस कंटर्ोल या केस-कोहोटर् अध्ययनᲂ को 
कोहोटर् अध्ययनᲂ से कम िव᳡सनीय, िकतु केस-कंटर्ोल अध्ययनᲂ से अिधक िव᳡सनीय समझा जाता ह.ै 
 
कर्ोस-सैक्शनल अध्ययन  एक िविश᳥ रोग से पीिड़त और उस रोग से मुक्त लोगᲂ मᱶ एक ही समय भोजन उपभोग 
की सूचना एकतर् करने से सम्ब᳍ होते ह.ᱹ(15)  ये अध्ययन सम्भा᳞ सह-सम्बिन्धतᲂ (अथार्त एक पदाथर् के 
आहारीय उपभोग और एक बीमारी की ᳞ापकता के बीच सह-सम्बन्ध गुणांक िनधार्िरत (16) करके) की पहचान 
करने मᱶ, तथा बाद मᱶ अगर्दशᱮ अध्ययनᲂ के िलए मूलरेखा सूचना उपलब्ध कराने के िलए उपयोगी हो सकते ह ᱹ
(केर्मर तथा अन्य 2005, 99-100 पर).  लेिकन क्यᲂिक आहार उपभोग और रोग िस्थित का एक ही समय पर 
मापन िकया जाता ह,ै इसिलए यह तय कर पाना सम्भव नहᱭ ह ैिक क्या पदाथर् का उपभोग बीमारी के जोिखम 
पर पर्भाव डालने वाला तत्व ह ैया रोग होने का पिरणाम.  कर्ौस-सैक्शनल अध्ययनᲂ मᱶ रोग की ᳞ापकता का 
िहसाब उसके पर्भाव मᱶ आने के आधार पर लगाया जाता ह ैऔर यह बीमारी पैदा होने के जोिखम की बजाए 
उससे जीिवत बचने का मापदडं हो सकता ह ै(ज़क्लो एवं िनएटो, 2000).  इसके अितिरक्त, कर्ौस-सैक्शनल 
अध्ययनᲂ को “आहार-रोग सम्बन्धᲂ के अध्ययन का अपेक्षत: कमज़ोर तरीक़ा” समझा जाता ह ैक्यᲂिक इनमᱶ 
इस्तेमाल की गई सवᱷक्षण िविधयᲂ की अशु᳍ता तथा आहारीय उपभोग के अंतरᲂ को िनयंितर्त करने की सीिमत 
क्षमता के कारण आहार उपभोग के मापन मᱶ ग़लती की बड़ी सम्भावना रहती ह ै(सेमोप्स तथा अन्य, 1999).  
इन कारणᲂ से, कर्ौस-सैक्शनल अध्ययन के पिरणामᲂ मᱶ “भर्म मᱶ डालने की सम्भावना रहती ह ैक्यᲂिक अथर् लगाने 
की ग़लितयां बहुत आम होती ह”ᱹ (केर्मर तथा अन्य,1005.103 पर). कर्ौस-सैक्शनल अध्ययनᲂ को कोहोटर् तथा 
केस- कंटर्ोल अध्ययनᲂ से कम िव᳡सनीय माना जाता ह.ै 
 
ईकॉलॉिजकल अध्ययनᲂ  मᱶ िविभ᳖ आबािदयᲂ के आर-पार रोग की ᳞ापकता की तुलना की जाती ह.ै केस 
िरपोटᲄ  मᱶ एक अकेले िवषयक या थोड़े से िवषयक लोगᲂ के अवलोकनᲂ को बयान िकया जाता ह.ै ईकॉलॉिजकल 
अध्ययन और केस िरपोटर् सबसे कम िव᳡सनीय िक़स्म के पेर्क्षणात्मक अध्ययन ह.ᱹ 
  
अनसुधंान सं᳣ षेण अध्ययन  
 
िभ᳖ िभ᳖ कई अध्ययनᲂ की चचार् करने वाली िरपोटᱸ , जैसे िक समीक्षा लेख ,(17) अलग अलग अध्ययनᲂ के बारे 
मᱶ पयार्᳙ जानकारी उपलब्ध नहᱭ कराते िजससे एफ़डीए अध्ययन आबादी की िविश᳥ताᲐ और उपभोग िकए 
गये उत्पादᲂ के गठन जैसे िनणार्यक तत्वᲂ के बारे मᱶ िन᳟य कर सके.  इसी तरह समालोचना लखेᲂ मᱶ िजन 
अध्ययनᲂ का सारांश िदया जाता ह ैउनकी ब्योरेवार जानकारी के अभाव मᱶ एफ़डीए यह तय नहᱭ कर सकता िक 
क्या वे अध्ययन, िडज़ाइन, अध्ययन संचालन, और आंकड़ा िव᳣ेषण जसेै महत्वपूणर् दायरᲂ मᱶ तर्ुिटपूणर् ह.ᱹ  यह 
अिनवायर् ह ैिक एफ़डीए िकसी अध्ययन के िनणार्यक तत्त्वᲂ का पुनरीक्षण कर सके तािक वह यह िनणर्य कर सके 
िक क्या इससे कोई वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकते ह.ᱹ  अत:, एफ़डीए समीक्षा लेखᲂ तथा ऐसे ही अन्य 
पर्काशनᲂ (18) का ऐसे अितिरक्त अध्ययनᲂ की िरपोटᲄ की िशना᭲त करने के िलए जो स्वास्थ्य दावे के पुनरीक्षण 
मᱶ लाभदायी हो सकती ह ᱹतथा पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ पृ᳧भूिम के तौर उपयोग करने का इरादा रखता ह.ै 
यिद अितिरक्त अध्ययनᲂ की पहचान कर ली जाती ह ैतो िवभाग उनका अलग-अलग मूल्यांकन करने का इरादा 
रखता ह.ै  अिधकांश अिधिव᳣ेषणᲂ को,(19) क्यᲂिक उनमᱶ उन अध्ययनᲂ की ब्यौरेवार जानकारी का अभाव रहता 
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ह ैिजनका सारांश िदया जाता ह,ै केवल ऐसे अितिरक्त अध्ययनᲂ की िरपोटᲄ की िशना᭲त करने के िलए, जो 
स्वास्थ्य दावे के िलये उपयोगी हो सकती ह,ᱹ तथा पदाथर् रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ पृ᳧भूिम के रूप मᱶ ही इस्तेमाल 
िकया जायेगा.  लेिकन एफ़डीए स्वास्थ्य दावे की अपनी पुनरीक्षण पर्िकर्या के अंग के तौर पर ऐसे अिध-िव᳣ेषण 
पर िवचार करने का इरादा रखता ह ैजो पदाथर् रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ सावर्जिनक रूप से उपलब्ध सभी 
अध्ययनᲂ की समीक्षा करता ह.ै  िजन अध्ययनᲂ की समीक्षा की गई ह ैवे िनणार्यक तत्वᲂ, गुणवᱫा तथा इस 
मागर्दिशका मᱶ बताये गए अन्य तत्त्वᲂ के अनुकूल होने चािहये तथा सांिख्यकी िव᳣ेषण समुिचत रूप मᱶ संचािलत 
होना चािहये.  
 
पश ुतथा इन िवटर्ो  अध्ययन  
 
एफ़डीए पशु तथा इन िवटर्ो अध्ययनᲂ का ऐसे रचना-तंतर् के बारे मᱶ पृ᳧भूिम सूचना के रूप मᱶ इस्तेमाल करने का 
इरादा रखता ह ैिजनका पदाथर् और रोग के बीच के िकसी सम्बन्ध मᱶ उलझाव  हो.  जानवरᲂ का शरीर-िवज्ञान 
मानवᲂ से िभ᳖ होता ह.ै  इन िवटर्ो अध्ययन कृितर्म वातावरण मᱶ िकये जाते ह ᱹऔर वे पाचन, अवशोषण, 
िवतरण और उपापचय (मेटाबोिलज़म) जसैी अनेकᲂ सामान्य शारीिरक पर्िकर्याᲐ का िहसाब नहᱭ रख सकते जो 
भोजनᲂ तथा आहारीय पदाथᲄ के उपभोग पर मानव-पर्ितिकर्याᲐ को पर्भािवत करती ह ᱹ(आईओएम, 2005).  
पशु एवं इन िवटर्ो अध्ययनᲂ का पिरकल्पनाएं िनिमत करने, उन पिरकल्पनाᲐ की जैिवक सम्भा᳞ता की 
तहक़ीक़ात करने, या पशुᲐ के िनयंितर्त आहार के ज़िरये िकसी िविश᳥ भोजन घटक के काम करने के रचनातंतर् 
की छानबीन के िलए इस्तेमाल िकया जा सकता ह;ै  िकतु ये अध्ययन ऐसी सूचना उपलब्ध नहᱭ कराते िजससे 
मानवᲂ मᱶ पदाथर् और रोग के बीच के सम्बन्ध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकᱶ . 
  
सी. रोग जोिखम के पर्ितिनिध अंतिबन्दᲐु की पहचान करना  
 

पर्ितिनिध अंतिबन्द ुजोिखम के ऐसे जैिवक-िचह्नक ह ᱹ(20) िजनके बारे मᱶ यह दशार्या जा चुका ह ैिक वे बीमारी 
के ख़तरे की भिवष्यवाणी करने वाले वैध संकेतक ह ᱹऔर इसिलये रोग िवषयक परीक्षण मᱶ बीमारी शुरू होने के 
नैदािनक मापकᲂ की बजाए उनका इस्तेमाल िकया जा सकता ह ै(िस्पल्कर,1991).  क्यᲂिक बहुत सी बीमािरयां 
लम्बी अविध के दौरान िवकिसत होती ह,ᱹ इसिलये हो सकता ह ैइतने लम्बे समय तक अध्ययन जारी रखना 
सम्भव न हो िक उपचार तथा िनयंतर्ण दलᲂ मᱶ िवषयकᲂ के बीच रोग के पर्भाव-के्षतर् मᱶ सांिख्यकी दिृ᳥ से अथर्पूणर् 
अंतर दखेा जा सके.  
 
स्वास्थ्य के रा᳦ीय संस्थानᲂ और/अथवा एफ़डीए के औषध मूल्यांकन अवं अनुसंधान केन्दर् ᳇ारा स्वीकृत रोग 
जोिखम के पर्ितिनिध अंतिबन्दᲐु के ये उदाहरण ह:ᱹ (1) हृदय संवहनी रोग के िलए सीरम िन᳜-घनत्व 
िलपोपर्ोटीन (एलडीएल) कोलेस्टर्ौल संकेन्दर्ण, सम्पूणर् सीरम कोलेस्टर्ौल संकेन्दर्ण, और रक्तचाप;  (2) 
ऑिस्टयोपोरोिसस के िलए अिस्थ खिनज सघनता;  (3) कोलन कᱹसर के िलए एडनोमैटस कोलन पोिलप;  और 
(4) टाइप 2 मधुमेह रोग के िलए रक्त मᱶ बढ़ा हुआ शकर् रा संकेन्दर्ण और इंस्यूिलन पर्ितरोध.  
 
िकसी िविश᳥ बीमारी, जैसे िक हृदय संवहनी रोग, के िलए अनेक मागर् हो सकते ह.ᱹ  इस कारण, िकसी एक मागर् 
मᱶ उलझाव रखनेवाले स्वीकृत पर्ितिनिध अंतिबद ुहो सकता ह ैऐसे पदाथᲄ पर लाग ून हᲂ िजनका एक िभ᳖ मागर् 
मᱶ उलझाव हो.  उदाहरणाथर्, दीघर् शृंखला ओमेगा-3 चरबीदार अम्लᲂ का सीरम एलडीएल कोलेस्टर्ौल स्तरᲂ पर 
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सामान्यत: कोई पर्भाव नहᱭ होता, और अध्ययनᲂ से यह संकेत िमलता ह ैिक ये चबᱮदार अम्ल एक िभ᳖ मागर् के 
ज़िरए हृदय धमनी जोिखम को पिरवितत करते ह.ᱹ  इसिलए दीघर् शृंखला ओमगेा-3 वसीय अम्लᲂ और हृदय 
संवहनी रोग के जोिखम के बीच सम्बन्ध का मूल्यांकन करने मᱶ एलडीएल कोलेस्टर्ौल स्तरᲂ का इस्तेमाल नहᱭ 
िकया जा सकता. 
डी. मानव अध्ययनᲂ का मलू्यांकन 
 
इस मागर्दिशका मᱶ उिल्लिखत सा᭯य-आधािरत पुनरीक्षण मागर् के अंतगर्त, एफ़डीए अलग अलग हर मानव 
अध्ययन का मलू्यांकन करने का इरादा रखता ह ैतािक यह सुिनि᳟त िकया जा सके िक उस अध्ययन से 
पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ क्या कोई वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकते ह.ᱹ  िकसी अध्ययन के िडज़ाइन, 
आंकड़े एकतर् करने, और आंकड़ा िव᳣ेषण, जैसे अित महत्वपूणर् तत्वᲂ मᱶ ऐसी गभंीर तर्ुिटयां हो सकती ह ᱹिक वे 
उस अध्ययन से वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकालना असम्भव बना दᱶ.  एफ़डीए ऐसे अध्ययनᲂ का इस्तेमाल करने का 
इरादा नहᱭ रखता िजनसे वह पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ कोई वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाल सकता और 
उसकी योजना ऐसे अध्ययनᲂ को आग ेऔर पुनरीक्षण से हटा दनेे की ह.ै  नीचे उन पर᳤्ᲂ के उदाहरण िदये गये ह ᱹ
िजन पर एजᱶसी यह दखेने के िलए ग़ौर करने का इरादा रखती ह ैिक पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ िकसी 
हस्तके्षप अथवा पेर्क्षणात्मक अध्ययन से क्या वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकते ह.ᱹ  
 
हस्तक्षपे अध्ययन 
 
* क्या अध्ययन िवषयक स्वस्थ थे या उन्हᱶ क्या वह रोग था िजसके बारे मᱶ स्वास्थ्य दावा िकया जा रहा ह?ै 
स्वास्थ्य दावᲂ का सम्बन्ध उन लोगᲂ मᱶ बीमारी का जोिखम कम करने से होता ह ैिजन्हᱶ वह रोग नहᱭ ह ै
िजसके बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह.ै  िजस रोग के बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ैउससे पीिड़त लोगᲂ पर 
िकये गये अध्ययन से पर्ा᳙ सा᭯य पर एफ़डीए केवल तभी िवचार करता ह ैजब िनष्कषर् को ऐसे लोगᲂ पर 
लागू करना वैज्ञािनक रूप से उिचत हो, िजन्हᱶ वह बीमारी नहᱭ ह.ै  अथार्त, उपलब्ध वैज्ञािनक सा᭯य यह 
पर्दिशत करता ह ैिक (1)रोग पीिड़त आबादी मᱶ मापे गये रोग को कम करने या उसके उपचार की  
िकर्यािविध(यां) वैसी ही ह ैजसैी रोग-मुक्त आबादी मᱶ रोग जोिखम कम करने की िकर्यािविध(यां), और(2) 
िक पदाथर् इन िकर्यािविधयᲂ को रोग-गर्स्त और रोग-मुक्त लोगᲂ मᱶ एक ही तरह पर्भािवत करता ह.ै  यिद 
ऐसा सा᭯य उपलब्ध नहᱭ ह,ै तो एजᱶसी पदाथर्/रोग सम्बन्ध का मूल्यांकन करने के िलए उन अध्ययनᲂ से 
कोई वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाल सकती िजनमᱶ उन िवषयकᲂ का इस्तेमाल िकया गया था िजन्हᱶ वही 
बीमारी थी िजसके बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह,ै और इसिलये िवभाग पदाथर्/रोग संबंध के मूल्यांकन के 
िलए इन अध्ययनᲂ का उपयोग करने का इरादा नहᱭ रखता.   दसूरी ओर, िमसाल के तौर पर, यिद 
एफ़डीए हृदय धमनी रोग का जोिखम घटाने के बारे मᱶ स्वास्थ्य दावे का पुनरीक्षण कर रहा ह ैतो वह ऐसे 
अध्ययनᲂ पर ग़ौर करेगा िजनमᱶ असम्ब᳍ बीमारी (उदाहरणाथर् ओिस्टयोपोरोिसस) से गर्स्त लोगᲂ को 
शािमल िकया गया हो या िजन्हᱶ वह बीमारी होने का जोिखम हो िजसके बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ै
(उदाहरणाथर् एलडीएल कोलेस्टर्ौल के बढ़े हुए स्तर.) 
 
* िजस रोग के बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ैक्या उसका “मूल” अंतिबन्द ुके रूप मᱶ मापन िकया गया था? 
हस्तके्षप अध्ययनᲂ मᱶ पक्षपात को न्यूनतम रखने के िलए रोग के पर्चिलत मामलᲂ की पहचान के िलए 
अध्ययन के शरुू मᱶ ही जांच की जाती ह.ै  िमसाल के तौर पर, कोलोरेक्टल पोिलपᲂ की पुनरावृिᱫ का 
मूल्यांकन करने वाले हस्तके्षप अध्ययनᲂ मᱶ यह सुिनि᳟त करने के िलए िवषयकᲂ की पहले ही जांच कर ली 
जाती ह ैिक हस्तके्षप अध्ययन की शुरूआत के समय उनमᱶ कोलोरेक्टल पोिलप मौजदू तो नहᱭ ह.ᱹ  हस्तके्षप 



अध्ययनᲂ मᱶ ि᳇तीय या गौण अंतिबन्दᲐु के रूप मᱶ अन्य रोगᲂ के पिरणामᲂ का भी मूल्यांकन िकया जा 
सकता ह,ै लेिकन अध्ययन के शुरू मᱶ इन रोगᲂ के िलए जांच नहᱭ की जाती.  उदाहरण के िलए कोलोरेक्टल 
पोिलपᲂ की पनुरावृिᱫ का मूल्यांकन करने वाले अध्ययन मᱶ पर्ोस्टेट कᱹसर होने का भी मूल्यांकन िकया जा 
सकता ह;ै  लेिकन क्यᲂिक पर्ोस्टेट कᱹसर अंतिबन्द ुमूल अतंिबन्द ुनहᱭ ह,ै इसिलए अध्ययन मᱶ िवषयकᲂ को 
भतᱮ करने से पहले यह दखेने के िलए जांच नहᱭ की जाएगी िक वे पर्ोस्टेट कᱹसर से मुक्त हᲂ.  पिरणामत:, 
पर्ोस्टेट कᱹसर के बारे मᱶ पर्ा᳙ पिरणाम, अध्ययन की शुरूआत के समय उपचार तथा कृितर्म-औषध दल के 
बीच पर्ोस्टेट कᱹसर मामलᲂ के असमान िवतरण के कारण, पक्षपातपूणर् हो सकते ह.ᱹ  दलᲂ के बीच महत्वपूणर् 
रोगी या रोग िविश᳥ताᲐ का असमान िवतरण भर्ांितपणूर् ᳞ाख्या को जन्म द ेसकता ह ै(िस्पल्कर,1999);  
िलहाज़ा, िकसी अध्ययन से रोग अंतिबन्द ुके बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् तब तक नहᱭ िनकाले जा सकते जब 
तक िक उस अध्ययन मᱶ उस पिरणाम का एक मूल अंतिबद ुके रूप मᱶ मूल्यांकन न िकया गया हो.  

* क्या अध्ययन मᱶ एक उपयकु्त कंटर्ोल गर्ुप शािमल था?   उपयुक्त कंटर्ोल गर्ुप ऐसे अध्ययन िवषयकᲂ का 
पर्ितिनिधत्व करता ह ैिजन्हᱶ वह पदाथर् नहᱭ िदया गया.  यिद उपयुक्त कंटर्ोल गर्ुप शािमल न हो, तो यह 
िन᳟य  करना सम्भव नहᱭ ह ैिक रुिच के अतंिबन्द ुमᱶ हुए पिरवतर्न, पदाथर् के कारण हुए अथवा असम्ब᳍ 
और अिनयंितर्त बाहरी तत्वᲂ के कारण (िस्पल्कर,1991; संघीय न्याियक केन्दर्, 2000).  उपयकु्त िनयंतर्ण 
दल के िबना, पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते और इसिलये, िवभाग 
पदाथर्/रोग सम्बन्ध के मूल्याकंन के िलए इन अध्ययनᲂ का उपयोग करने का इरादा नहᱭ रखता. 
  
जब हस्तके्षप अध्ययन मᱶ भोजन के एक घटक की बजाय पूणर् भोजन उपलब्ध कराया जाना हो, तो 
पर्योगात्मक तथा कंटर्ोल आहार इतने िमलते-जुलते होने चािहये िक पदाथर् और बीमारी के सम्बन्ध का 
मूल्यांकन िकया जा सके.  उदाहरण के िलये, यिद पदाथर् एक िविश᳥ पर्कार का फ़ैटी एिसड ह,ै तो 
पर्योगात्मक तथा िनयंतर्ण आहार, उस िविश᳥ फ़ैटी एिसड को छोड़कर, शेष सभी भोजन घटकᲂ मᱶ एक जैसे 
होने चािहये. जब िनयंतर्ण तथा पर्योगात्मक आहारᲂ मᱶ ऐसे तत्त्वᲂ की मातर्ा अलग-अलग हो िजनके बारे मᱶ 
ज्ञात ह ैिक वे दावा िकए जा रह ेरोग के जोिखम पर पर्भाव डालते ह,ᱹ तो पदाथर् और रोग के बीच सम्बन्ध के 
बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते. 
 
* क्या अध्ययन, रोग का जोिखम कम करने मᱶ पदाथर् की स्वतंतर् भूिमका मापन ेके िलए िडज़ाइन िकया गया 
था?  जब पदाथर् भोजन का एक घटक हो, और हस्तके्षप गर्ुप को सम्पूणर् भोजन या बहु-पुि᳥कारक अनुपूरक 
उपलब्ध कराए जाएं तो उस घटक के स्वतंतर् पर्भावᲂ का ठीक ठीक िनधार्रण कदािचत सम्भव नहᱭ.  
उदाहरण के िलए, यिद दावा ल्यूटीइन तथा उमर् से जुड़ ेमैक्यूलर डीजनेेरेशन (एएमडी) के बीच सम्बन्ध के 
बारे मᱶ ह,ै तो ऐसे अध्ययन से वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते िजसमᱶ हस्तके्षप गर्ुप को पालक या 
बहु-पुि᳥कारक अनुपूरक िदये गये िजनमᱶ ऐसे अन्य तत्त्व (उदाहरणाथर्, िवटािमन सी, िवटािमन ई, तथा 
िज़क) िव᳒मान थे, िजनके बारे मᱶ कहा गया ह ैिक एएमडी के िवरु᳍ रक्षा करने मᱶ उनकी भूिमका ह.ै  एक 
अन्य िमसाल के तौर पर, यिद पदाथर् ऐसा फ़ैटी एिसड ह ैजो िदखया गया ह ैिक रक्त कोलैस्टर्ोल स्तरᲂ को 
बदल दतेा ह,ै लेिकन हस्तके्षप और िनयंतर्ण गर्ुपᲂ के आहार मᱶ ऐसे अन्य भोजन घटकᲂ के स्तरᲂ मᱶ िभ᳖ता ह ै
जो यह ज्ञात ह ैिक कोलैस्टर्ोल स्तरᲂ पर भारी पर्भाव डालते ह,ᱹ तो उस फ़ैटी एिसड के स्वतंतर् पर्भाव को 
िनधार्िरत कर पाना सम्भव नहᱭ ह.ै 
 
* क्या िनयंतर्ण और हस्तके्षप गर्ुपᲂ के बीच संब᳍ आधार-रेखा आंकड़े (जैसेिक, पर्ितिनिध अंतिबदᲐु पर) 
उल्लेखनीय रूप मᱶ िभ᳖ थे?   िजस अंतिबद ुका मापन िकया जा रहा ह ैयिद उसके आधार-रेखा पिरमाण 



महत्त्वपूणर् रूप से अलग-अलग हᲂ, तो हस्तके्षप के नतीजᲂ का अथर् लगाना मुिश्कल ह.ै  िमसाल के तौर पर, 
हृदय धमनी रोग के जोिखम पर िन᳜-सोिडयम आहार के पर्भावᲂ के अध्ययन मᱶ अगर हस्तके्षप गर्पु का 
आधार-रेखा रक्तचाप, िनयंतर्ण गर्ुप से अिधक हो तो इस बारे मᱶ अिनि᳟तता पैदा हो जायेगी िक जो भी 
पर्भाव दखेा गया क्या वह दोनᲂ गर्ुपᲂ के बीच सोिडयम उपभोग के अंतर के कारण पैदा हुआ.  कर्ोस-ओवर 
िडज़ाइन वाले अध्ययनᲂ मᱶ संयोगीकरण से पहले पयार्᳙ अविध के िलए यिद “लीड-इन” (21) आहार या “वाश-
आउट” (22)  अविध की ᳞वस्था कर दी जाए तो आधार-रेखा पिरमाणᲂ के अलअलग रहने की सम्भावना को 
कम करने मᱶ मदद िमल सकती ह.ै  
 
* हस्तके्षप और िनयंतर्ण गर्ुपᲂ से पर्ा᳙ पिरणामᲂ का सांिख्यकीय िव᳣ेषण कैसे िकया गया?  अध्ययन आंकड़ᲂ 
का सांिख्यकीय िव᳣ेषण अत्यंत महत्वपूणर् तत्त्व ह ैक्यᲂिक इसी से पदाथर् का उपभोग करने वाले और न 
करने वाले िवषयकᲂ के बीच तुलना की जाती ह,ै तािक यह तय िकया जा सके िक रोग के जोिखम मᱶ कमी 
आई या नहᱭ.  इसके अितिरक्त, जब दो से अिधक गर्ुपᲂ के बीच सांिख्यकीय िव᳣ेषण िकया जाय तो आंकड़ᲂ 
का िव᳣ेषण बहु-तुलनाᲐ के िलए िड़ज़ाइन िकए गये परीक्षण के आधार पर िकया जाना चािहये 
(उदाहरणाथर्, बौनफेरोनी, डकंन).  िलहाज़ा जब िनयतंर्ण और हस्तके्षप गर्ुप के बीच सांिख्यकीय िव᳣ेषण न 
िकये गये हᲂ या उनका ठीक से संचालन न िकया गया हो, तो रोग का जोिखम कम करने मᱶ पदाथर् की 
भूिमका के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते, और इसिलये, एजᱶसी पदाथर्/रोग सम्बन्ध के 
मूल्यांकन के िलए ऐसे अध्ययनᲂ के इस्तेमाल का इरादा नहᱭ रखती. 
 
* रोग जोिखम के िकस पर्कार के जैिवक-िचह्नकᲂ का मापन िकया गया?   जैसे िक ऊपर चचार् की गई, जब 
अध्ययन मᱶ रोग होने या उससे संब᳍ मृत्यु-दर का मापन नहᱭ िकया जाता, तब जोिखम के मापन के िलए 
पर्ितिनिध अंतिबन्द ुअिनवायर् होते ह.ᱹ  यिद जोिखम का जैिवक-िचह्नक पर्ितिनिध अंतिबन्द ुन हो तो पदाथर् 
और रोग के जोिखम के बीच सम्बन्ध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते (दखेᱶ,ऊपर खंड III 
सी. मᱶ की गई चचार्).   िवभाग पदाथर्/रोग सम्बन्ध के अपने मूल्यांकन मᱶ ऐसे अध्ययनᲂ के इस्तेमाल का 
इरादा नहᱭ रखता िजनसे वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते. 

* अध्ययन िकतने समय तक संचािलत िकया गया?   िजन अध्ययनᲂ मᱶ पर्ितिनिध अतंिबन्दᲐु का इस्तेमाल 
िकया जाता ह ैउन्हᱶ इतने लम्बे समय तक संचािलत िकया जाना चािहये िक यह सुिनि᳟त हो सके िक 
अंतिबन्द ुमᱶ कोई पिरवतर्न आहार हस्तके्षप की पर्ितिकर्या स्वरूप हुआ ह.ै  यिद अध्ययन इतने थोड़े समय के 
िलए िकया गया ह ैिक पदाथर् के ऐसे पर्भावᲂ का मूल्यांकन नहᱭ िकया जा सकता, तो पदाथर् और रोग के 
बीच सम्बन्ध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते, और इसिलए, एजᱶसी पदाथर्/रोग सम्बन्ध 
के मूल्यांकन के िलए ऐसे अध्ययन के इस्तमेाल का इरादा नहᱭ रखती.   िमसाल के तौर पर, एफ़डीए का 
िवचार ह ैिक सीरम एलडीएल कोलेस्टर्ोल संकेन्दर्ण पर िविभ᳖ सैचरेूटेड फ़ैट के ज़िरए हस्तके्षप के पर्भावᲂ 
के मूल्यांकन के िलए न्यूनतम अविध 3 स᳙ाह ह ै(िकर्स-एथटर्न और डायत्शी, 1997)  

* यिद हस्तके्षप का सम्बन्ध आहारीय सलाह से था, तो क्या यह सुिनि᳟त करने के िलए बाद की यथोिचत 
कारर्वाई की गई िक सलाह के पिरणाम मᱶ पदाथर् के उपभोग मᱶ पिरवतर्न आया?   जब आहािरक हस्तके्षप का 
सम्बन्ध िनयंितर्त िस्थित मᱶ िनिद᳥ आहार िदए जाने की बजाए आहारीय सलाह से हो, तो पदाथर् के उपभोग मᱶ 
पिरवतर्नᲂ का िकसी न िकसी तरह मूल्यांकन िकया जाना चािहये (उदाहरणाथर्, आहारीय सलाह के पर्त्युᱫर मᱶ 
उपभोग के जैिवक-िचह्नक का मापन या आहािरक मूल्यांकन).  आहारीय सलाह के पिरणाम मᱶ पदाथर् के 
उपभोग मᱶ पिरवतर्न आया या नहᱭ इसकी िकसी तरह की जांच के िबना, पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ वैज्ञािनक 
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/ucm073332.htm#ftn22#ftn22


िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते, और इस कारण, िवभाग पदाथर्/रोग सम्बन्ध के मूल्यांकन के िलए ऐसे अध्ययनᲂ 
के इस्तेमाल का इरादा नहᱭ रखता, िजनमᱶ ऐसी जाचं का अभाव हो. 
 
* अध्ययन कहां िकए गए?  यह महत्त्वपूणर् ह ैिक अध्ययन-आबादी आम अमेिरकी जनता या पर्स्तािवत दावे 
मᱶ बताए गये जनता के उप-वगर् के िलए पर्ासंिगक हो.  इसिलए एफ़डीए यह िनणर्य करने के िलए हर 
अध्ययन का मलू्यंकन करता ह ैिक अध्ययन-आबादी क्या ऐसे के्षतर् मᱶ रहती ह ैजहा ंकुपोषण या िविश᳥ 
पदाथर् का अपयार्᳙  सेवन आम ह,ै और/अथवा िजस रोग के सम्बन्ध मᱶ दावा िकया गया ह,ै वहां उस रोग 
की ᳞ापकता अथवा उसका िनदान-शाᳫ अमेिरका जैसा नहᱭ ह.ै  कुछ दशेᲂ के िलए एक िविश᳥ रोग के 
ऐसे जोिखम तत्त्व हो सकते ह ᱹजो अमेिरका मᱶ रोग जोिखम के िलए पर्ासंिगक नहᱭ ह ᱹ(उदाहरणाथर्, कुछ 
एिशयाई दशेᲂ मᱶ गैिस्टर्क कᱹसर के जोिखम तत्त्व).  िजस दशे मᱶ अध्ययन िकया गया वहां के और अमेिरका के 
आहार, पौि᳥कता, और रोग जोिखम मᱶ िभ᳖ताᲐ का यह अथर् हो सकता ह ैिक अध्ययन के पिरणामᲂ को 
अमेिरकी जनता या आबादी के उप-वगर् पर लागू नहᱭ िकया जा सकता.  उदाहरण के िलए, कुपोषण-गर्स्त 
िवषयकᲂ पर िकये गये अध्ययनᲂ से अमिेरका की अपेक्षत: अच्छा खाती-पीती जनता के िलए वैज्ञािनक 
िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते.  जब कोई ᳞िक्त कुपोषण का िशकार हो तो पौि᳥क दजᱷ और मटैाबोिलज़म 
मᱶ गभंीर पिरवतर्न आ सकते ह,ᱹ और इसिलए एक कुपोिषत औए भली भांित पोिषत ᳞िक्त के बीच एक 
िविश᳥ पर्ितिनिध अंतिबन्द ुपर पदाथर् का पर्भाव बहुत िभ᳖ हो सकता ह ै(िशल्ज़ तथा अन्य, 2006).  ऐसे 
दशेᲂ या के्षतर्ᲂ मᱶ िकये गये अध्ययनᲂ से जहां पदाथर् का अपयार्᳙ उपभोग आम ह ैवैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ 
िनकाले जा सकते क्यᲂिक पदाथर् के उपभोग से हुई पर्ितिकर्या पौि᳥क तत्त्व के अभाव मᱶ आये सुधार का 
पिरणाम हो सकती ह,ै जो िक स्वास्थ्य दावᲂ का पर्योजन नहᱭ ह.ै 

इसके अितिरक्त, ऐसे दशेᲂ और के्षतर्ᲂ मᱶ िकये गये अध्ययनᲂ से िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते जहां रोग का 
िनदान-शाᳫ अमेिरका से बहुत िभ᳖ ह.ै  उदाहरण के िलए, जापान मᱶ गैिस्टर्क कᱹसर के िलए पर्मखु जोिखम 
तत्त्व (बड़ी मातर्ा मᱶ नमक का सेवन और हिेलकोबैक्टर पाइलोरी (एच.पाइलोरी) संकर्मण) अमेिरका के 
मुकाबले कहᱭ ᭸यादा पर्चिलत ह.ᱹ   इस कारण, एक पदाथर् और गैिस्टर्क कᱹसर के बीच संबंध के बारे मᱶ 
जापानी आबादी पर िकये गये अध्ययन से पर्ा᳙ आंकड़ᲂ को अमिरकी जनता पर उसके पर्भाव के बारे मᱶ 
िनष्कषर् िनकालने के िलए लागू करना उिचत नहᱭ ह.ै 
 
पर्के्षणात्मक अध्ययन 
 
* िकस िकस्म की सूचना एकतर् की गई?  जिैवक नमूनᲂ (जैसे िक रक्त, मूतर्, ऊतक, या बाल) को पदाथर्-गर्हण 
स्थािपत करने के िलए केवल तभी इस्तेमाल िकया जाना चािहये जबिक पदाथर् लेने और जैिवक नमूनᲂ मᱶ उस 
पदाथर् (या उसके उपापचयी रूप) के स्तर के बीच खुराक-पर्ितिकर्या वाला संबंध पर्दिशत िकया जा चुका हो. 
पदाथर् लेने के स्तर और जैिवक नमूने मᱶ पदाथर् या उसके उपापचयी रूप के स्तर के बीच मज़बूत सहसंबंध (23) 
दशार्ने के िलए सा᭯य होना चािहये (उदाहरणाथर्, सेलेिनयम गर्हण और सीरम मᱶ सेलिेनयम संकेन्दर्ण).  यिद एक 
िविश᳥ जिैवक नमूने के िलए यह सह-संबंध कमज़ोर ह,ै तो ऐसे अध्ययनᲂ से वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा 
सकते िजनमᱶ पदाथर्-गर्हण के जैिवक िचह्नक के रूप मᱶ उस जैिवक नमूने का इस्तेमाल िकया गया हो.   केस-
कंटर्ोल अध्ययनᲂ मᱶ पदाथर् गर्हण स्थािपत करने के िलए जैिवक नमूनᲂ का इस्तेमाल नहᱭ िकया जाना चािहए 
क्यᲂिक हो सकता ह ैिवषयकᲂ मᱶ रोग के कारण उपापचय या पदाथर् के संकेन्दर्ण मᱶ बदलाव आ गया हो. 
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* क्या पदाथर् गर्हण का अनुमान लगाने के िलए वैज्ञािनक रूप से स्वीकायर् तथा अिभपु᳥ आहार मूल्यांकन 
िविधयᲂ का इस्तेमाल िकया गया?  24-घंटे के एक अकेले आहार स्मरण या आहार िरकाडर् को िकसी ᳞िक्त 
᳇ारा पदाथर् के सामान्य उपभोग के मूल्याकंन के िलए आमतौर पर एक अपयार्᳙ तरीका माना जाता ह,ै 
हालांिक यह एक गुर्प के औसत उपभोग के मूल्यांकन के िलए उपयोगी हो सकता ह.ै  आहार इितहास मᱶ 
अध्ययन िवषयकᲂ से िवस्तृत इंट᳞ूर् िकए जाते ह.ᱹ   लेिकन आहार इितहास भी पदाथर् उपभोग के मूल्यांकन 
के िलए आम तौर पर अपयार्᳙ होते ह ᱹक्यᲂिक उनमᱶ जवाब दनेे वालᲂ से सामान्य भोजनᲂ के उपभोग और 
खायी गयी मातर्ाᲐ के बारे मᱶ अनुमान लगाने को कहा जाता ह.ै  भोजन बारम्बारता पर᳤्ावली मᱶ खाने की 
चीज़ᲂ की सीिमत संख्या शािमल रहती ह ैऔर अगर पर᳤्ावली मᱶ पदाथर् के पर्मुख सर्ोत शािमल न िकये गये 
हᲂ तो वह पदाथर् गर्हण के मलू्यांकन के िलए अपयार्᳙ ह.ै  भोजन पुनरावृिᱫ पर᳤्ाविलयᲂ मᱶ एक िवशेष 
भोजन की अलग अलग िक़स्मᲂ या पकाने के िभ᳖ तरीकᲂ को भी हमशेा ज़हन मᱶ नहᱭ रखा जाता.  इन 
सीमᲐ के कारण, भोजन बारम्बारता पर᳤्ावली िविध का पर्माणीकरण अिनवायर् ह ैतािक वैज्ञािनक आंकड़ᲂ 
से िनष्कषर् िनकाले जा सकᱶ , क्यᲂिक पर्माणन न होने का यह नतीजा हो सकता ह ैिक आहार तत्त्वᲂ और रोग 
अथवा रोग सम्बन्धी िचन्हकᲂ के बीच सम्बन्ध के ग़लत अनुमान लगा िलए जाएं (24). 

* क्या पर्ेक्षणात्मक अध्ययन मᱶ एक बीमारी और एक भोजन या भोजन घटक के बीच सम्बन्ध का मलू्यांकन िकया 
गया?   पेर्क्षणात्मक अध्ययनᲂ मᱶ क्यᲂिक सम्पूणर् भोजन उपभोग का िरकाडर्-की-गई आहार संगर्हण िविधयᲂ 
जैसेिक भोजन बारम्बारता पर᳤्ाविलयां, आहार स्मरण, या आहार िरकाडर्, के आधार पर अनुमान लगाया जाता 
ह,ै इसिलये पेर्क्षणात्मक अध्ययनᲂ की एक सामान्य कमज़ोरी ह ैअध्ययन की गई आबादी के िलए पदाथर् के 
वास्तिवक उपभोग को सुिनि᳟त करने की सीिमत क्षमता.  इसके अितिरक्त, यिद पदाथर् सम्पूणर् भोजन की बजाए 
भोजन का एक घटक हो, तो एक अितिरक्त अनुमान यह लगाना होता ह ैिक उस भोजन मᱶ उस घटक की िकतनी 
मातर्ा िव᳒मान थी.  खा᳒ पदाथᲄ के घटकᲂ की मातर्ा, िमᲵी की संरचना, भोजन पर्संस्करण/पकाने की िविधयᲂ, 
या भंडारण (अविध,तापमान) जैसे तत्त्वᲂ के आधार पर, अलग अलग हो सकती ह.ै  इसिलये, सम्पणूर् भोजन 
उपभोग की आहारीय िरपोटᲄ के आधार पर भोजन-घटक उपभोग की ठीक ठीक मातर्ा का िन᳟य कर पाना 
किठन ह.ै 
 
इसके अितिरक्त, सम्पूणर् भोजन और ऐसे उत्पाद िजनमᱶ कई भोजन घटक शािमल रहते ह,ᱹ जैसे िक बहु-
पौि᳥क तत्त्वᲂ वाले आहारीय अनुपूरक, उनमᱶ केवल वही भोजन घटक नहᱭ होता िजसके बारे मᱶ दावा िकया 
जा रहा ह,ै बिल्क अन्य भोजन अवयव भी होते ह ᱹजो िक िवचारणीय खा᳒-घटक के उपापचय (मेटाबोिल᭸म) 
या बीमारी अथवा स्वास्थ्य संबंधी िस्थित के रोग-जनन (पैथोजेनेिसस) से संब᳍ हो सकते ह.ᱹ  क्यᲂिक सम्पूणर् 
भोजन और बहु-पौि᳥क तत्त्वᲂ वाले आहारीय अनुपूरकᲂ जैसे उत्पाद भोजन के अनेक घटकᲂ से िमलकर बने 
होते ह,ᱹ इसिलये भोजन घटकᲂ का पर्थक-पर्थक अध्ययन कर पाना किठन ह ै(सेम्पोस तथा अन्य,1999).  
सम्पूणर् भोजनᲂ या बहु भोजन-अवयवᲂ के उपभोग के आहारीय िरकाडर् पर आधािरत अध्ययनᲂ मᱶ सही सही 
यह िनि᳟त कर पाना संभव नहᱭ ह ैिक िजस भोजन-घटक के बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ैउसके रोग 
जोिखम पर जो पर्भाव दखेे गये वे (1) अकेले उस भोजन घटक के कारण थ;े (2) अन्य खा᳒ घटकᲂ के साथ 
पारस्पिरक पर्भावᲂ के कारण थ;े (3) अन्य भोजन अवयवᲂ के अकेले या साथ िमलकर काम करने के कारण 
थे; या (4) इस कारण िक रुिच के खा᳒ घटक से भरपूर भोजनᲂ का उपभोग बढ़ाय ेजाने के कारण आहार मᱶ 
अन्य भोजनᲂ के उपभोग मᱶ आई कमी की वजह से उनमᱶ शािमल तत्त्व आहार मᱶ से हट गये (आहार मᱶ भोजन 
के एक िविश᳥ घटक तथा रोग के बीच सम्बन्ध की िशना᭲त की जिटलता के बारे मᱶ दखेᱶ सेम्पोस तथा 
अन्य(1999), िवलैट (1990) तथा िवलैट (1998)) 
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वास्तव मᱶ, सा᭯य दशार्ता ह ैिक कई मामलᲂ मᱶ पारम्पिरक भोजन के उपभोग के िरकाडर् पर आधािरत 
पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ से रोग के बारे मᱶ एक ख़ास पौि᳥क तत्त्व से लाभ का संकेत िमला, लेिकन बाद मᱶ 
हस्तके्षप अध्ययन ने दशार्या िक उस पौि᳥क तत्त्व से युक्त आहारीय अनुपूरक से लाभ नहᱭ होता या वास्तव मᱶ 
उससे उस बीमारी का जोिखम बढ़  जाता ह ै(िलक्टᱶसटाएन और रसैल, 2005).  उदाहरण के िलए, पहले के 
पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ ने ऊंची मातर्ा मᱶ बीटा-कैरोटीन युक्त फल-सिब्ज़यᲂ और फेफेड़े के कᱹसर के जोिखम मᱶ 
कमी के बीच सम्बन्ध की िरपोटर् दी (पीटो तथा अन्य,1981).   लेिकन बाद के हस्तके्षप अध्ययनᲂ, एल्फ़ा-
टोकोफ़ैरल एवं बीटा-कैरोटीन िनवारण अध्ययन(एटीबीसी) तथा कैरोटीन एवं रेटीनॉल कायर्कुशलता 
परीक्षण(सीएआरईटी), ने दशार्या िक धूमर्पान करने वालᲂ और एस्बैस्टॉस के संपकर्  मᱶ आने वाले किमकᲂ मᱶ 
कर्मश: बीटा-कैरोटीन अनुपूरक फेफड़े के कᱹसर का जोिखम बढ़ा दतेे ह.ᱹ (एल्फ़ा-टोकोफ़ैरल एवं बीटा कैरौटीन 
कᱶ सर िनरोध अध्ययन दल, 1994;  औमेन तथा अन्य, 1996).  ये अध्ययन स्प᳥ करते ह ᱹिक आहारीय अनुपूरक 
के रूप मᱶ िदये गये पौि᳥क तत्त्व के स्वास्थ्य पर्भाव, अन्य अनेक भोजन घटकᲂ के साथ िकए गये उपभोग के 
पर्भाव से िभ᳖ होते ह.ᱹ  इसके अितिरक्त, ये अध्ययन सावर्जिनक स्वास्थ्य के िलये उस जोिखम को दशार्ते ह ᱹजो 
ऐसे महामारी अध्ययनᲂ पर भरोसा करने से पैदा होता ह ैिजन अध्ययनᲂ मᱶ एक िविश᳥ पौि᳥क पदाथर् तथा 
रोग जोिखम के बीच सम्बन्ध होने के िनष्कषर् के एकमातर् सर्ोत के रूप मᱶ पारम्पिरक भोजनᲂ के उपभोग के 
आहारीय िरकाडर् के आधार पर उस पौि᳥क तत्त्व के पर्भाव को आंका गया हो; उसका पर्भाव वास्तव मᱶ 
हािनकारक हो सकता ह.ै  उपरोक्त कारणᲂ से भोजन घटक तथा बीमारी के बीच सम्बन्ध के बारे मᱶ पर्ेक्षणात्मक 
अध्ययनᲂ से वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते.  लेिकन, सम्पूणर् भोजन और रोग सम्बन्धᲂ के मापन के 
िलए पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ का इस्तेमाल िकया जा सकता है(25).  

ई. अध्ययनᲂ की कायर्पर्णाली गुणवᱫा का मलू्यांकन 
जो अध्ययन इससे पहले के मूल्यांकन मᱶ र᳎ नहᱭ कर िदये गय ह,ᱹ एफ़डीए उनमᱶ से हर अध्ययन का उसकी 
कायर्पर्णाली गणुवᱫा के िलए अलग अलग मूल्यांकन करने का इरादा रखता ह.ै  अध्ययनᲂ को गणुवᱫा के िहसाब 
से उच्च, माध्यिमक, या िन᳜ शर्ेणी मᱶ रखा जा सकता ह.ै  एफ़डीए इस गुणवᱫा मूल्यांकन को, अध्ययन के 
िडज़ाइन, आंकड़ा संचयन, सांिख्यकी िव᳣ेषण की गणुवᱫा, िजस तरह के पिरणाम का मापन िकया गया, तथा 
अमेिरकी जनता के िलए पर्ासंिगकता को छोड़ अध्ययन आबादी की िविश᳥ताᲐ (उदाहरणाथर्, चुनाव मᱶ पक्षपात 
और िवषयकᲂ के बारे मᱶ महत्वपूणर् सूचना की उपलिब्ध [जैसे िक उमर्, धूमर्पान करनेवाले]) से संब᳍, कई तत्वᲂ 
पर आधािरत करने का इरादा रखता ह.ै  यिद वैज्ञािनक अध्ययन मᱶ उपरोक्त सभी या अिधकांश तत्त्वᲂ पर ध्यान 
िदया गया हो तो एफ़डीए उसे उच्च कायर्पर्णाली गुणवᱫा शेर्णी मᱶ शािमल करने की योजना रखता ह.ै  गुणवᱫा 
तत्त्वᲂ मᱶ किमयᲂ या अिनि᳟तताᲐ की मातर्ा के आधार पर एफ़डीए माध्यिमक या िन᳜ गणुवᱫा दजार् दने ेकी 
योजना रखता ह.ै  ऐसे अध्ययन िजनकी गणुवᱫा मᱶ इतनी किमयां हᲂ िक उन्हᱶ िन᳜ गुणवᱫा शर्ेणी मᱶ रखा जाय, 
वे ऐसे अध्ययन ह ᱹिजनसे पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् नहᱭ िनकाले जा सकते और उन्हᱶ आग े
और पुनरीक्षण से हटा िदया जायेगा.   
 
इस मागर्दिशका मᱶ उिल्लिखत वैज्ञािनक मूल्यांकन मागर् मᱶ इस िबन्द ुतक जो वैज्ञािनक अध्ययन पुनरीक्षण 
के िलए शेष रहᱶगे उनकी कायर्पर्णाली गुणवᱫा के मूल्याकंन के िलए एफ़डीए िजन तत्त्वᲂ पर िवचार करने 
का इरादा रखता ह ैउनके उदाहरणᲂ मᱶ िन᳜िलिखत शािमल ह:ᱹ 

हस्तक्षपे अध्ययन 
 
* क्या अध्ययनᲂ को संयोगीकृत और “अंधा” िकया गया और क्या प्लैसीबो उपलब्ध कराया गया?  समुिचत 
संयोगीकरण, पदाथर् को छोड़, उन आंतिरक और बा᳭ तत्त्वᲂ को हटा दतेा ह ैजो अध्ययन के पिरणाम पर पर्भाव 
डाल सकते हᲂ.  अंधाकरण उस सूरत मᱶ िवशेष रूप से महत्त्वपूणर् ह ैजब अंतिबद ुइस बात से पर्भािवत हो सकता 
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ह ैिक अध्ययन-िवषयक को यह पता हो िक वह ऐसा पदाथर् ले रहा/रही ह ैजो लाभदायी हो सकता ह.ै  
अंधाकरण तब अत्यंत महत्वपूणर् ह ैजब पिरणाम का माप ज्ञानात्मक पर्दशर्न, मानिसक अवस्था (उदाहरणाथर्, 
याददाश्त, उदासी), या ᳞वहार हो.  संपणूर् परीक्षण मᱶ प्लैसीबो शािमल करने से िवषयक को यह पता नहᱭ 
चलता िक उसे पदाथर् िदया जा रहा ह ैया नहᱭ.  
 
* क्या शािमल करने/न करने के मापदडं तथा अध्ययन आबादी की िविश᳥ताᲐ के बारे मᱶ कांटे की सूचना 
उपल्ब्ध कराई गई ?  िमसाल के तौर पर, क्या अध्ययन के दौरान स्वस्थ अथवा उच्च-जोिखम वाले िवषयकᲂ को 
ऐसी दवाएं लेने की अनुमित थी जो उस रोग पर पर्भाव डाल सकती ह,ᱹ िजसके बारेमᱶ दावा िकया जा रहा ह?ै  
यिद ऐसा ह,ै तो क्या कंटर्ोल और हस्तके्षप गर्ुपᲂ मᱶ दवाएं लेने वाले िवषयकᲂ का अनुपात एक जैसा था? 
 
* क्या िवषयक हर्ास का (अध्ययन पूरा होने से पहले िवषयकᲂ का अध्ययन छोड़ कर चले जाना) िहसाब रखा 
गया, अध्ययन की िरपोटर् दनेेवाले लेख मᱶ उसका स्प᳥ीकरण िदया गया, और क्या वह तकर् संगत था?  यिद  
अध्ययन छोड़ कर चले जानेवालᲂ की संख्या उल्लेखनीय थी, तो यह जानना महत्वपूणर् होगा िक िवषयक 
अध्ययन छोड़कर क्यᲂ चले गये और चले जाने वालᲂ के कारण हस्तके्षप दल तथा प्लैसीबो दल के गठन और 
उनकी संख्या पर क्या पर्भाव पड़ा.  
 
* अध्ययन िविध-तंतर् के पालन को कैसे सत्यािपत िकया गया?  हस्तके्षप अध्ययनᲂ मᱶ यह सत्यािपत करने के िलए 
᳞वस्था शािमल होनी चािहये की िवषयक अध्ययन-िविध-तंतर् का पालन कर रह ेह.ᱹ  उदाहरण के िलए, 
अनुपूरण परीक्षण मᱶ यह िनि᳟त करने के िलए िकर्या-िविध होनी चािहये िक िवषयकᲂ ने अपने अनुपूरक िकतनी 
बार िलये.  यह जानना महत्त्वपूणर् होगा िक 1) िवषयकᲂ ने क्या वे सभी अनुपूरक िलए जो अध्ययन ᳇ारा 
उपल्ब्ध कराए गये थे या उनका एक िहस्सा ही िलया और 2) हर गर्ुप मᱶ ऐसे िवषयकᲂ का अनुपात क्या था 
िजन्हᲂने िनिद᳥ मातर्ा से कम का उपभोग िकया. 
 
* क्या अध्ययन के शुरू मᱶ भतᱮ िकये गये सभी िवषयकᲂ के आधार-रेखा आंकड़ᲂ का सांिख्यकी िव᳣ेषण 
िकया गया या केवल उन्हᱭ का िजन्हᲂने अध्ययन पूरा िकया?  यिद बड़ी संख्या मᱶ लोग अध्ययन छोड़कर 
चले गये, िजससे हस्तके्षप दलᲂ के गठन पर प्लैसीबो दलᲂ के मुक़ाबल ेिभ᳖ पर्भाव पड़ा, तो यह जानना 
महत्वपूणर् होगा िक क्या अध्ययन मᱶ शुरू मᱶ भतᱮ िकये गये सभी िवषयकᲂ के आधार-रेखा आंकड़ᲂ का 
सांिख्यकी िव᳣ेषण िकया गया या केवल उन्हᱭ का िजन्हᲂने अध्ययन पूरा िकया. 

* क्या अध्ययन मᱶ रोग होने का मापन िकया गया था या रोग जोिखम के पर्ितिनिध अंतिबन्द ुका?  जबिक रोग 
जोिखम के पर्ितिनिध अंतिबदᲐु को मान्यता दी गई ह,ै लेिकन वे उतने सही नहᱭ होते िजतना असल मᱶ बीमारी 
शुरू हो जाने का मापन.  गुणवᱫा का यह तत्त्व पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ पर भी लागू होगा. 
 
* रोग होना कैसे तय िकया गया?  जब रोग होना वह अतंिबन्द ुहो िजसका मापन िकया जा रहा ह,ै तो यह 
महत्त्वपूणर् ह ैिक िजस रोग के बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ैउसकी पुि᳥ या तो िचिकत्सीय िरकाडᲄ के ज़िरए हो 
या रोग-िवज्ञान िरपोटᲄ के ज़िरए.  मृत्य ुपर्माणपतर्ᲂ जैसे कम-िविश᳥ िरकाडᲄ पर भरोसा करना पयार्᳙ नहᱭ ह.ै 
गुणवᱫा का यह तत्त्व पेर्क्षणात्मक अध्ययनᲂ पर भी लाग ूहोगा. 

 
पर्के्षणात्मक अध्ययन 



   
* क्या रोग जोिखम को गड़बड़ा दनेेवाल ेतत्वᲂ के िलए पयार्᳙ समायोजन िकया गया?  पदाथर् /रोग सम्बन्ध के 
ऐसे कई पहलू ह ᱹजो अस्त᳞स्तताकारी तत्त्वᲂ को जन्म द ेसकते ह.ᱹ  इसिलए यह मह्त्वपूणर् ह ैिक िवचाराधीन 
रोग के गड़बड़ा दनेे वाले तत्त्वᲂ के िलए समायोजन कर िलया जाय तािक रोग जोिखम पर दखेे गये वे पर्भाव जो 
अस्त᳞स्तताकारी तत्त्वᲂ के कारण जन्मे हᲂ, अनुिचत रूप से उनका शर्ेय िवचाराधीन पदाथर् को न द ेिदया जाय. 
िमसाल के तौर पर, िकसी रोग के िलए बहुत से ग़ैर-आहारीय जोिखम तत्त्व भी हो सकते ह ᱹ(जैसे िक उच्च 
रक्तचाप के िलए धूमर्पान, शरीरभार सूचकांक, औए आयु).  इसिलये, जब सोिडयम तथा रक्तचाप के बीच संबंध 
का मूल्यांकन िकया जाय तो आयु, धूमर्पान, शरीरभार सूचकांक तथा उमर् के आधार पर जोिखम िव᳣ेषण मᱶ 
घटत–बढ़त की जानी चािहये. 
 
* आहार उपभोग का अनुमान लगाने के िलए िकस तरह के आहारीय मूल्यांकन तरीके का इस्तेमाल िकया गया?  
भोजन के “सामान्य” उपभोग का अनमुान लगाने के िलए आहार िरकाडᲄ या 24-घंटे की स्मरण की िविधयᲂ की 
तुलना मᱶ वैधीकृत भोजन बारम्बारता पर᳤्ाविलयां अिधक िव᳡सनीय होती ह ै. दखेᱶ सेक्शन III बी. 
 
एफ़.  वजै्ञािनक सा᭯य की सपंूणर्ता का मलू्याकंन 
 
इस मागर्दिशका मᱶ पिरभािषत कायर्िविध के अंतगर्त, इस िबन्द ुपर एफ़डीए उन अध्ययनᲂ के पिरणामᲂ के 
मूल्यांकन का, िजन से वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकते ह,ᱹ और सावर्जिनक रूप से उपलब्ध संपूणर् सा᭯य की 
मज़बूती के शर्णेी-िनधार्रण करने का, इरादा रखता ह.ै  इस मूल्यांकन के िलए िवभाग की योजना अध्ययन की 
िक़स्म (जैसेिक हस्तके्षप, अगर्दशᱮ कोहोटर्, केस-कंटर्ोल, कर्ोस सेक्शनल), पहले दी गई कायर्पर्णाली गणुवᱫा शेर्णी,  
िविभ᳖ अध्ययनᲂ की संख्या तथा नमूनᲂ के आकार, वैज्ञािनक सा᭯य की अमरीकी जनता अथवा लिक्षत उप-वगर् 
के िलए पर्ासंिगकता, क्या पर्स्तािवत दावे को समथर्न दनेे वाले अध्ययन पिरणामᲂ को दोहराया गया ह ै(26), और 
सा᭯य के संपूणर् ढ़ाचंे के कुल िमला कर सामंजस्य (27),(28) पर ग़ौर करने की ह.ै  सम्पूणर् वैज्ञािनक सा᭯य के आधार 
पर एफ़डीए यह िनधार्िरत करता ह ैिक क्या यह सा᭯य एसएसए मानक पर खरा उतरता ह ैअथवा क्या यह 
सा᭯य पदाथर्/रोग संबंध के योग्य स्वास्थ्य दावे के समथर्न के िलए िव᳡सनीय ह?ै 
 
हर अध्ययन वगर् के भीतर, अध्ययनᲂ का िन᳜िलिखत के िलए पुनरीक्षण िकया जाता ह:ै 

 संख्या - अध्ययनᲂ की और हर गुर्प मᱶ िवषयकᲂ की संख्या 
 कायर्पर्णाली गणुवᱫा - (उच्च, माध्यिमक, या िन᳜) 
 पिरणाम -  हर अध्ययन वगर् के भीतर अध्ययनᲂ के पिरणाम (लाभकरी पर्भाव, कोई पर्भाव नहᱭ, 
पर्ितकूल पर्भाव).  िकसी हस्तक्षेप अध्ययन के पिरणाम से कोई पर्भाव पर्दिशत होने के िलए, हस्तके्षप-गर्ुप 
सांिख्यकी दिृ᳥ से कंटर्ोल-गर्ुप से मह्त्वपूणर् रूप मᱶ िभ᳖ होना चािहये (पी <0.05).  पेर्क्षणात्मक अध्ययनᲂ 
के िलए, जब मान "1" से कम या अिधक हो तो जोिखम के िव᳡स्तता अंतराल (सीआई) महत्वपूणर् होते ह.ᱹ  
बहुत से अध्ययन पदाथर् और रोग के बीच रेखाकार सम्बन्ध के सांिख्यकी महत्व का (पर्वृिᱫ के िलए पी) 
िव᳣ेष्ण करते ह.ᱹ  जबिक यह पर्वृिᱫ महत्त्वपूणर् हो सकती ह ै(पी <0.05), लेिकन हो सकता ह ैिक उपभोग 
के िविभ᳖ स्तरᲂ पर (उदाहरणाथर्, तृतीयथर्क, चतुथर्क, पंचथर्क उपभोग) (29) िवषयकᲂ के बीच जोिखम का 
अंतर महत्त्वपणूर् न हो.  उस सूरत मᱶ, अध्ययनᲂ से कोई पर्भाव पर्दिशत नहᱭ होता.  पर्भाव के आकार का 
मूल्यांकन (जसेै िक एलडीएल कोलेस्टर्ौल मᱶ पर्ितशत िगरावट) एक अध्ययन के भीतर पर्भावᲂ की तुलना 
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करने मᱶ उपयोगी हो सकता ह ै(उदाहरणाथर् पदाथर् के दो रूपᲂ का तुलनात्मक पर्भाव या उपभोग 
बारम्बारता का तुलनात्मक पर्भाव).  
 सुसंगित - अध्ययनᲂ के बीच लाभकारी सम्बन्ध दशार्ने मᱶ सामान्यत: िजतनी ᭸यादा सुसंगित हो उतना 
ही ᭸यादा इस िव᳡ास का स्तर होता ह ैिक पदाथर्/रोग सम्बन्ध िव᳒मान ह.ै  परस्पर िवरोधी पिरणाम 
सम्बन्ध को असत्य तो पर्मािणत नहᱭ करते (क्यᲂिक नकारात्मक अध्ययनᲂ मᱶ पर्भाव के अभाव के िलये 
अध्ययन िडज़ाइन के तत्त्व िज़म्मेदार हो सकते ह)ᱹ लेिकन उनसे सम्बन्ध की मज़बूती मᱶ िव᳡ास कमज़ोर 
पड़ता ह.ै  लाभकारी पर्भाव िजतना ᭸यादा िवशाल हो, उतनी ही ᭸यादा यह सम्भावना होती ह ैिक सम्बन्ध 
िव᳒मान ह.ै 
 पर्ासंिगकता - आम अमेिरकी जनता के िलए पर्ासंिगकता. उदाहरण के िलए, 
  
िजन अध्ययनᲂ मᱶ लाभ पर्दिशत हुआ उनमᱶ िकस हद तक ऐसी आबादी शािमल थी जो आम अमिेरकी जनता 
अथवा इसके एक उपवगर् (जैसे िक वृ᳍, मिहलाएं) का पर्ितिनिधत्व करती ह?ै 
  
क्या अध्ययन मᱶ िविश᳥ जीवनशैली वाले (जैसे िक धूमर्पान करने वाले, फलाहारी) िवषयक ही शािमल थे? 
  
क्या अध्ययनᲂ से यह सुझाव िमलता ह ैिक पदाथर् का िजस स्तर पर उपभोग लाभ पर्दान करता ह ैवह 
अमेिरका मᱶ सामान्य उपभोग से मह्त्त्वपूणर् रूप मᱶ अिधक ह?ै 

 
एफ़डीए यह मूल्यांकन करता ह ैिक सा᭯य की सम्पूणर्ता अमिेरका की सम्पूणर् आबादी के िलए दावे को समथर्न 
दतेी ह ैया केवल एक उपवगर् के िलए.  यिद सा᭯य केवल एक उपवगर् के िलए दावे को समथर्न दतेा ह ैतो यह 
सूचना दावे मᱶ बताई जाएगी.  यिद पदाथर् ऐसा ह ैिजसे जोिखम घटान ेके िलए अमेिरका मᱶ सामान्य उपभोग से 
कहᱭ अिधक मातर्ा मᱶ िलया जाना अिनवायर् ह ैतो वह सूचना भी दावे मᱶ पिरलिक्षत की जाएगी. 
 
आमतौर पर, हस्तके्षप अध्ययन दावा िकए गये पर्भाव का सबसे सशक्त सा᭯य पर्स्तुत करते ह,ᱹ और इसमᱶ उसी 
सम्बन्ध के बारे मᱶ मौजदू पेर्क्षणात्मक अध्ययनᲂ से कोई फ़कर्  नहᱭ पड़ता.  हस्तके्षप अध्ययन इस तरह िड़ज़ाइन 
िकये जाते ह ᱹिक चुनाव पक्षपात को टाला जा सके और ऐसे िनष्कषᲄ से बचा जा सके जो संयोग अथवा रोग के 
अन्य गड़बड़ा दनेेवाले तत्त्वᲂ के कारण जन्मे हᲂ (सेम्पौस तथा अन्य, 1999).   हालांिक पदाथर्/रोग सम्बन्धᲂ के 
मूल्यांकन मᱶ अक्सर हस्तके्षप तथा पेर्क्षणात्मक दोनᲂ पर्कार के अध्ययन शािमल रहते ह,ᱹ लेिकन सामान्यत: 
पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ का इस्तेमाल अिधक िव᳡ास-योग्य हस्तक्षेप अध्ययनᲂ के िनष्कषᲄ को नकारने के िलए नहᱭ 
िकया जा सकता (सेम्पौस तथा अन्य 1999).  एक हस्तके्षप अध्ययन पर्ेक्षणात्मक अध्ययनᲂ से पर्ा᳙ एक दसूरे से 
मेल खाते िनष्कषᲄ को नकारने के िलए पयार्᳙ नहᱭ होगा.  लेिकन जब कई संयोगीकृत, िनयंितर्त हस्तके्षप 
अध्ययन पदाथर्/रोग सम्बन्ध होना या न होना दशार्न ेमᱶ एक दसूरे से मेल खाते हᲂ, तो वे िकतने भी पर्ेक्षणात्मक 
अध्ययनᲂ के िनष्कषᲄ को काट सकते ह ᱹ(बाटर्न, 2005).  यह इसिलए क्यᲂिक हस्तके्षप अध्ययन इस बात के 
परीक्षण के िलए िडज़ाइन और िनयंितर्त िकए जाते ह ᱹिक पदाथर् और बीमारी के घटे जोिखम के बीच कारण-
पिरणाम वाले सम्बन्ध का सा᭯य ह ैया नहᱭ, जबिक पर्ेक्षणात्मक अध्ययन केवल सम्भा᳞ सम्बन्ध की ही पहचान 
कर सकते ह.ᱹ  ऐसे अनेकᲂ उदाहरण ह ᱹ-- जैसेिक  िवटािमन ई और सीवीडी तथा बीटा-कैरोटीन और फेफेड़ ेका 
कᱹसर -- िजनमᱶ पेर्क्षणात्मक अध्ययनᲂ मᱶ पहचाने गये संबंधᲂ का पर्चार िकया गया ह.ै  लेिकन, जब बाद मᱶ इन 
संभा᳞ सम्बन्धᲂ की जांच के िलए संयोगीकृत, िनयंितर्त हस्तके्षप अध्ययन िकये गये तो इन हस्तके्षप अध्ययनᲂ से 
इन सम्बन्धᲂ के समथर्न मᱶ कोई सा᭯य नहᱭ िमले (िलक्टᱶस्टाएन तथा रसैल, 2005). 



 
जी.  महत्त्वपूणर् वजै्ञािनक सहमित का मलू्याकंन  
 
महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित इस ओर इशारा करती ह ैिक के्षतर् के योग्य िवशेषज्ञᲂ के बीच िकस हद तक 
सहमित ह.ै   बहुत सीिमत से लेकर अिनणार्यक सा᭯य तक फैले वैज्ञािनक सा᭯य कंिटन्यूयम पर, एसएसए 
का स्थान सवर्सम्मित के अिधक िनकट होता ह.ै  एफ़डीए ᳇ारा एसएसए िनधार्रण इस बारे मᱶ एजᱶसी के 
सवᲃच्च सुिवचािरत िनष्कषर् का पर्ितिनिधत्व करता ह ैिक क्या योग्य िवशेषज्ञ संभवत: इस बारे मᱶ सहमत 
हᲂगे िक पर्स्तािवत स्वास्थ्य दावे मᱶ िजस पदाथर्/रोग संबंध का दावा िकया जा रहा ह ैवैज्ञािनक सा᭯य 
उसका समथर्न करता ह.ै  एसएसए मानक के पीछे अभी᳥ ह ैऐसा सशक्त मानक जो पदाथर्/रोग संबन्ध की 
वैधता मᱶ उच्चस्तरीय िव᳡ास उपलब्ध कराये.  एसएसए का अथर् ह ैिक यह सम्भावना नहᱭ ह ैिक नया या 
पनपता िवज्ञान इस संबंध की वैधता को पलट दगेा, हालांिक उस संबंध की सही सही पर्कृित मᱶ पिरष्कार 
की ज़रूरत हो सकती ह.ै   एसएसए के िलए एकमत और अकाᲷ वैज्ञािनक राय पर आधािरत सवर्सम्मित 
की ज़रूरत नहᱭ ह.ै  एसएसए उभरते िवज्ञान के उस चरण के काफ़ी बाद आता ह,ै जहाँ  आंक़ड़े और सूचना 
एक अनुमान लगाने की अनुमित दते ेह,ᱹ लेिकन सम्ब᳍ वैज्ञािनक समुदाय के भीतर सवर्-सम्मत सहमित के 
इस िबन्द ुसे पहले आता ह ैिक अनुमान वैध ह.ै 

योग्य िवशेषज्ञ िकसी दावे की वैधता के बारे मᱶ सुिवज्ञ राय बना सकᱶ  इसके िलए सम्ब᳍ वैज्ञािनक समुदाय 
को दावे से संब᳍ आंकड़े और सूचना उपलब्ध होना अिनवायर् ह.ै  इस पर्कार एसएसए का िनणर्य इस 
िनष्कषर् से जन्म लेता ह ैिक पयार्᳙ मातर्ा मᱶ ऐसा पर्ासंिगक, सावर्जिनक रूप से उपलब्ध वैज्ञािनक सा᭯य 
मौजदू ह ैजो िविभ᳖ अध्ययनᲂ तथा िविभ᳖ अध्ययनकतार्Ა के बीच सुसंगित दशार्ता ह.ै  योग्य िवशेषज्ञᲂ के 
िलए सा᭯य उपलब्ध ह ैयह दशार्ने की सामान्य पर्िकर्या यह ह ैिक आंकड़े और जानकारी उन वैज्ञािनक 
पितर्काᲐ मᱶ पर्कािशत हो िजनकी समकक्षᲂ ᳇ारा समीक्षा की जाती ह.ै  यिद िकसी िवशेषज्ञ को सारे सा᭯य 
तक पहुचं हािसल न हो तो उसकी राय का मूल्य सीिमत हो जायेगा. 

यह िनणर्य करने मᱶ िक मह्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित मौजूद ह ैया नहᱭ, एफ़डीए एजᱶसी से बाहर के योग्य 
िवशेषज्ञᲂ के नज़िरयᲂ पर भी ग़ौर करता ह,ै यिद ऐसे िवशेषज्ञᲂ ᳇ारा मूल्यांकन िकये गये हᲂ और वे सावर्जिनक 
तौर पर उपलब्ध हᲂ.  िमसाल के तौर पर, एफ़डीए िन᳜िलिखत पर ग़ौर करने का इरादा रखता ह:ै 

 ऐसे “िवशेषज्ञ पैनल” की राय के दस्तावेज जो िकसी िव᳡सनीय, स्वतंतर् संस्थान ᳇ारा इस उ᳎ेश्य के 
िलए आयोिजत िकया गया हो; 

 संघीय सरकार के वैज्ञािनक संस्थान की राय या िसफ़ािरश जैसेिक रा᳦ीय स्वास्थ्य संस्थान (एनआइएच) 
या रोग िनयंतर्ण एवं िनवारण केन्दर् (सीडीसी); अथवा रा᳦ीय िवज्ञान अकादमी (एनएएस) 

 ऐसे स्वतंतर्, िवशेषज्ञ संस्थान की राय जसेै िक बाल-िचिकत्सा की अमेिरकी अकादमी (एएपी) की पोषण 
संबंधी सिमित, अमेिरकन हाटर् एसोसीएशन (एएचए), अमेिरकन कᱹसर सोसायटी (एसीएस), या 
रा᳦ीय स्वास्थ्य संस्थानᲂ (एनआइएच) ᳇ारा एकतर् िकये गये कायर्बल या अन्य गर्ुप ; 

 ऐसे समालोचना पर्काशन जो गौण वैज्ञािनक सािहत्य के आंकड़ᲂ और सूचना का िववचेनात्मक सार 
पर्स्तुत करते ह.ᱹ 

 
एफ़डीए सबसे ᭸यादा वज़न संघीय सरकार के वैज्ञािनक संस्थानᲂ के िनष्कषᲄ को दतेा ह,ै िवशेष रूप से तब जब 
िक ऐसे संस्थान ने पदाथर्/रोग संबंध की वैधता दशार्न ेवाले सा᭯य को जनता के िलए आहार संबंधी िसफ़ािरशᱶ 
जारी करने के िलए पयार्᳙ आधार माना हो.  जब पदाथर्/रोग सम्बन्ध की वैधता को संघीय सरकार के वैज्ञािनक 



संस्थानᲂ के िनष्कषᲄ का समथर्न पर्ा᳙ हो, तो सामान्यत: एफ़डीए यह फ़ैसला सुनाता ह ैिक महत्वपूणर् वैज्ञािनक 
सहमित मौजदू ह.ै  अन्य िवशेषज्ञ संस्थानᲂ के िनष्कषर् भी एसएसए िनधार्रण के समथर्न के िलए पर्ासंिगक हो 
सकते ह.ᱹ  हालांिक ऐसे मूल्याकंन के िलए बाहर के अकेले िवशेषज्ञᲂ की समीक्षाᲐ पर िवचार िकया जाता ह,ै 
िकतु अकेले उन्हᱭ समीक्षाᲐ से अिनवायर्त: इस िनष्कषर् को समथर्न नहᱭ िमलेगा िक मानक की शतᱸ पूरी हो गई 
ह,ᱹ िवशेष रूप से तब जबिक ऐसी समीक्षाᲐ से िनकाले गये िनष्कषᲄ को संघीय वैज्ञािनक संस्थानᲂ, िवशेषज्ञ 
पैनलᲂ, या िवशेषज्ञ संस्थानᲂ ᳇ारा िकये गये उसी सा᭯य के उपलब्ध मलू्यांकनᲂ का समथर्न पर्ा᳙ न हो.  बाहर के 
िवशेषज्ञᲂ या िवशेषज्ञ पैनलᲂ ᳇ारा की गई समीक्षाएं तब सवार्िधक उपयोगी होती ह ᱹजब यह िनष्कषर्  िनकालने 
का तकर् संगत आधार मौजूद हो िक वे के्षतर् के योग्य िवशेषज्ञᲂ के अिधक बड़े गर्ुप का पर्ितिनिधत्व करती ह.ᱹ  सबसे 
महत्त्वपूणर् यह,  िक बाहरी िवशेषज्ञ समीक्षा की पर्ासंिगकता इस पर िनभर्र करती ह ैिक िजस सा᭯य की जाचं की 
गई क्या वह दावे के बारे मᱶ इस तरह की बातᲂ पर लाग ूहोता ह ैजैसे िक पदाथर् और रोग का िविश᳥ता-िववरण 
और मापन. 
 

जब योग्य िवशेषज्ञᲂ के िनष्कषर् उपलब्ध न हᲂ (िमसाल के तौर पर,यिद पर्स्तािवत स्वास्थ्य दावे का समथर्न करने 
वाले आंकड़े अपेक्षत: नए हᲂ और अब तक िकसी स्वतंतर् िवशेषज्ञ पैनल या गर्ुप ᳇ारा उनकी समीक्षा न की गई 
हो), तब भी सशक्त और पर्ासंिगक सा᭯य-समूह एजᱶसी के इस िनष्कषर् पर पहुचंने का कारण बन सकता ह ैिक 
महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित मौजूद ह.ै  क्यᲂिक दावा िकए जा रह ेपदाथर्/रोग संबंध की पर्क़ृित के अनुसार हर 
िस्थित अलग अलग हो सकती ह,ै इसिलय ेअलग-अलग हर मामले मᱶ सहमित की ᳞ापकता और असहमित की 
पर्कृित दोनᲂ पर ग़ौर िकया जाना आवश्यक ह.ै  यिद वैज्ञािनक सहमित का मूल्यांकन पिरमाणात्मक मनमानेपन 
या अनम्यता से पिरभािषत मापदडंᲂ के अनुसार िकया जाय, तो इसके पिरणाम मᱶ सामने आनेवाली अनम्यता के 
कारण कुछ ऐसे वैध दावे अस्वीकृत हो सकते ह ᱹजहां असहमित मौजदू तो ह,ै लेिकन िव᳡ासोत्पादक नहᱭ ह.ै 
 
महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित का मापदडं लागू करने के पीछे मशंा यह ह ैिक यह, ठोस और पर्ासंिगक आंकड़ᲂ पर 
भरोसा करने मᱶ, िनष्पक्ष हो;  िविभ᳖ पदाथर्/रोग संबंधᲂ की वैधता के समथर्न के िलए आवश्यक आंकड़ᲂ की 
मातर्ा और िक़स्म की पिरवतर्नशीलता को पहचानने मᱶ, नमनशील हो;  और समय बीतने पर जैसे जैसे अनुसंधान 
संबंधी पर᳤् और पर्योगात्मक नज़िरये पिरष्कृत होते जाय,े आंकड़ᲂ के पुनमूर्ल्यांकन की आवश्यकता पहचानने मᱶ, 
संवेदनशील हो. 
 
एच. योग्य स्वास्थय दावᲂ की भाषा की ससु्प᳥ता 

जब पदाथर्/रोग संबंध  के िलए सा᭯य िव᳡सनीय तो हो लेिकन एसएसए मानक पर खरा न उतरता हो, तो 
उस सम्बन्ध के पर्स्तािवत दावे मᱶ ऐसी पर्ितबंधक भाषा शािमल होनी चािहये जो सम्बन्ध का समथर्न करने 
वाले वैज्ञािनक सा᭯य के स्तर की सीमाᲐ को पहचाने. 

स्वास्थ्य दावे की भाषा मᱶ वैज्ञािनक सा᭯य का स्तर शु᳍ता और िविश᳥ता के साथ पर्ितिबिबत होना चािहय.े  
िकतु, वैज्ञािनक सा᭯य की दरारᱶ कभी कभी उस सूचना को सीिमत कर दतेी ह ैजो दावᲂ मᱶ शािमल की जा सके. 
उदाहरण के िलए, जब वैज्ञािनक सा᭯य सीिमत िकतु िव᳡सनीय हो, तो हो सकता ह ैिक योग्य स्वास्थ्य दावे मᱶ 
यह बता पाना सम्भव न हो िक पदाथर् की िकतनी मातर्ा रोग का जोिखम कम करने के साथ जड़ुी हुई ह.ै 
 
एफ़डीए के स्वास्थ्य दावे सम्बन्धी िनयमᲂ के अंतगर्त स्वास्थ्य दावे मᱶ, उस सूरत मᱶ, यह बताया जाना ज़रूरी ह ै
िक िजस पर्भाव का दावा िकया जा रहा ह ैउसे पर्ा᳙ करने के िलए पदाथर् का पर्ितिदन िकस मातर्ा मᱶ सेवन िकया 



जाय, जब भोजन मᱶ उस पदाथर् का “उच्च” स्तर पिरभािषत करने वाला कोई िनयम न हो (21 सीएफआर 101. 
14(डी)(2)(vii)).  एफ़डीए ने पोषक तत्त्व दावा िनयमᲂ मᱶ “उच्च” की यह पिरभाषा दी ह ैिक भोजन मᱶ उस 
पदाथर् की दिैनक मातर्ा का 20% या उससे अिधक शािमल ह ै(21 सीएफआर 101.54(बी).  िलहाज़ा, जब 
पदाथर् की कोई दिैनक मातर्ा संस्थािपत न हो, तो एजᱶसी उस पदाथर् के “उच्च” स्तर की ᳞ाख्या स्थिपत नहᱭ कर 
सकती.   िजस पदाथर् के बारे मᱶ दावा िकया जा रहा ह ैजब उसकी दिैनक उपभोग मातर्ा तय न हो, तो एफ़डीए 
दावा िकए जा रह ेपर्भाव को पर्ा᳙ करने के िलए दिैनक आहारीय सेवन का तभी िनधार्रण करता ह ैजब कभी 
उपलब्ध सा᭯य ऐसा िनधार्रण संभव बनाने के िलए पयार्᳙ हो.  उदाहरण के िलए, दिेखये (21 सीएफआर 101. 
83(सी)(2)(जी) (हृदय धमनी रोग के घटे जोिखम तथा वनस्पित स्टेरॉल/स्टेनॉल एस्टसर् के बारे मᱶ  स्वास्थ्य 
दावा िनयम).  लेिकन, ऐसे मौके आते ह ᱹजब जोिखम कम करने के पर्भाव के िलए िव᳡सनीय सा᭯य इतना 
पयार्᳙ िविश᳥ नहᱭ होता िक एफ़डीए अमेिरका की आम जनता के िलए उपभोग के संभा᳞ स्तर की भी पहचान 
कर सके.  दखेᱶ ओमेगा-3 फ़ैटी एिसड तथा हृदय धमनी रोग का जोिखम कम होने के बारे मᱶ योग्य स्वास्थ्य दावे 
के िलए एफ़डीए का 8 िसतम्बर, 2004 का पर्वतर्न िववेकािधकार पतर् (माटᱷक यािचका). 
जब पदाथर् और रोग के बीच सम्बन्ध का सुझाव दनेेवाला िव᳡सनीय सा᭯य उपलब्ध हो, तो यह िनधार्िरत करना 
महत्त्वपूणर् ह ैिक उस सम्बन्ध मᱶ पदाथर् की अकेले ही कोई भूिमका ह ैया उसकी भूिमका अन्य तत्त्वᲂ को शािमल 
करने या उनके पर्ितस्थापन (अथार्त, उनका स्थान लेने) पर आधािरत ह.ै  िकसी पदाथर् की स्वतंतर् भूिमका का 
मूल्यांकन कहां चुनौितपूणर् हो सकता ह ैइसका एक उदाहरण ह ैिक जब पदाथर् एक पारम्पिरक आहार हो या बहु-
पौि᳥क पदाथर् (जैसे िक वसा या काबᲃहाइडर्टे).  पारम्पिरक भोजन या बहु-पौि᳥क आहार के संभा᳞ स्वास्थ्य 
पर्भावᲂ का मूल्यांकन करने वाले अध्ययनᲂ मᱶ, इन दोनᲂ मᱶ से िकसी को भी शािमल करने के िलए आमतौर पर 
अन्य पारम्पिरक भोजनᲂ या बहु-पौि᳥क पदाथᲄ को हटाने की ज़रूरत होती ह ै(अथार्त समान कैलरी युक्त आहार 
पर्ा᳙ करने के िलए पर्ितस्थापन).  यिद यह िनधार्िरत िकया जाता ह ैिक पदाथर् कोई स्वतंतर् भूिमका अदा नहᱭ 
करता और/अथवा लाभकारी पर्भाव दशार्ने के िलए िकसी अन्य पदाथर् को घटाने या शािमल करने की 
आवश्यकता होती ह,ै तो दावे की भाषा मᱶ यह िनष्कषर् पर्ितिबिम्बत होना अिनवायर् ह.ै 
 
आई. मौजदूा एसएसए अथवा योग्य स्वास्थ्य दावᲂ का पुनमूर्ल्याकंन  

एफ़डीए िकसी आवेदनकतार् के जवाब मᱶ या स्वयं अपनी पहल पर, स्वास्थ्य दावे का पुनमूर्ल्यांकन कर सकता ह,ै 
और जब वह ऐसा करे तो वह वैज्ञािनक मूल्यांकन की ऊपर विणत पर्िकर्या इस्तेमाल करने का इरादा रखता ह.ै 
स्वास्थय दावᲂ के अपने पुनरीक्षण के सावर्जिनक स्वास्थ्य लाभ को उच्चतम सीमा तक पहुचंाने के िलए, एफ़डीए 
उपलब्ध होने वाली नई जानकारी का मूल्यांकन करने का इरादा रखता ह ैतािक यह तय िकया जा सके िक क्या 
उसके कारण िकसी िव᳒मान एसएसए या योग्य स्वास्थ्य दावे (क्यूएचसी) मᱶ पिरवतर्न करना ज़रूरी हो गया ह.ै 
उदाहरण के िलए, ऐसा वैज्ञािनक सा᭯य उपलब्ध हो सकता ह ैजो (1) िकसी एसएसए या योग्य स्वास्थ्य दावे की 
दावा भाषा मᱶ संशोधन करने को समथर्न दतेा ह,ै (2) िकसी एसएसए दावे को क्यूएचसी दावे मᱶ पिरवितत करने 
या िकसी क्यूएचसी दावे को एसएसए दावे मᱶ पिरवितत करने को समथर्न दतेा ह,ै या(3) ऐसे पदाथर् के बारे मᱶ 
सुरक्षा संबंधी िचताएं पैदा करता ह ैजो िकसी स्वास्थ्य दावे का िवषय ह ैया और िकसी तरह िकसी स्वास्थ्य दावे 
(एसएसए या क्यूएचसी) को अब समथर्न नहᱭ दतेा.  
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____________________ 
 िटप्पिणया ं: 
  
(1) यह मागर्दिशका अमेिरका के खा᳒ एवं औषध पर्शासन के खा᳒ सुरक्षा तथा पर्युक्त पौि᳥क्ता केन्दर् मᱶ 
पौि᳥कता, लेबिलग, तथा आहार सम्पूरक कायार्लय ᳇ारा तैयार की गई ह.ै 
 
(2) संिक्ष᳙ता के िलए, “रोग या स्वास्थ्य से सम्ब᳍ िस्थित” के िलए संक्षप मᱶ “रोग/बीमारी” शब्द का 
इस्तेमाल िकया जाएगा. “रोग या स्वास्थ्य से सम्ब᳍ िस्थित” की पिरभाषाएं इस रूप मᱶ दी गई ह ैिक शरीर 
के िकसी अंग, िहस्से, ढ़ांच,े या तंतर् को ऐसी क्षित होना िक वह ठीक पर्कार काम न करे (उदाहरण के िलए, 
हृदय धमनी रोग), या ऐसी दिुष्कर्या की ओर ले जानेवाली स्वास्थ्य से सम्ब᳍ िस्थित (उदाहरणाथर्, उच्च 
रक्तचाप) 21 सीएफ़आर 101.14(a)(5). 
 
(3) यह नया मागर्दिशका दस्तावेज़ एफ़डीए की उस मागर्दिशका का स्थान ले रहा ह ैिजसका शीषर्क था 
“उ᳒ोग तथा एफ़डीए के िलए मागर्दिशका: वैज्ञािनक आंकड़ᲂ के िलए सा᭯य-आधािरत अंतिरम वगᱮकरण 
पर्णाली” िजसमᱶ योग्य स्वास्थ्य दावᲂ के वैज्ञािनक पुनरीक्षण पर ध्यान िदया गया था.  हालांिक सा᭯य-
आधािरत अंतिरम वगᱮकरण पर्णाली की मागर्दिशका मᱶ वैज्ञािनक सा᭯य की मज़बूती के वगᱮकरण पर एक 
खंड शािमल था, इस नये मागर्दिशका दस्तावेज़ मᱶ ऐसा खंड शािमल नहᱭ ह ैक्यᲂिक िविभ᳖ सम्भा᳞ 
वगᱮकरण पर्णािलयᲂ के बारे मᱶ उपभोक्ता की समझबूझ पर अध्ययन िकए जा रह ेह ᱹिजनका स्वास्थ्य दावे के 
िलए सा᭯य की मज़बूती बयान करने के िलए इस्तेमाल िकया जा सकता ह.ै  जब ये अध्ययन पूरे हो जायᱶगे 
तो एफ़डीए अपनी वगᱮकरण पर्णाली का पनुर्-परीक्षण करने तथा यथोिचत िदशा-िनदᱷश जारी करने का 
इरादा रखता ह.ै  इसके अितिरक्त, यह मागर्दिशका दस्तावेज़ एफ़डीए की उस मागर्दिशका का स्थान ले रहा 
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ह ैिजसका शीषर्क था “उ᳒ोग के िलए मागर्दिशका: पारम्पिरक भोजनᲂ तथा आहारीय अनुपूरकᲂ के बारे मᱶ 
स्वास्थ्य दावᲂ के पुनरीक्षण मᱶ महत्त्वपूणर् वैज्ञािनक सहमित”  
 
(4) सन् 1997 मᱶ, अमेिरकी संसद ने खा᳒ एवं औषध पर्शासन आधुिनकीकरण िवधेयक पािरत िकया था 
िजसमᱶ कुछ ख़ास संघीय वैज्ञािनक संस्थानᲂ अथवा रा᳦ीय िवज्ञान अकादमी के अिधकृत बयानᲂ के आधार 
पर स्वास्थ्य दावᲂ के िलए एक वैकिल्पक पर्ािधकरण कायर्पर्णाली स्थािपत की गई थी.  यह मागर्दिशका 
दस्तावेज़ इस वैकिल्पक पर्िकर्या को संबोिधत नहᱭ करता. 
 
(5) दखेᱶ मागर्दिशका (संलग्न ए) िजसका शीषर्क ह ै“उ᳒ोग तथा एफ़डीए के िलए मागर्दिशका: पारम्पिरक 
मानव भोजन तथा मानव आहारीय अनपुूरकᲂ की लेबिलग मᱶ योग्य स्वास्थ्य दावᲂ के िलए अंतिरम 
कायर्पर्णािलया”ं 10 जुलाई, 2003  (http://www.cfsan.fda.gov/~dms/hclmgui3.html) 
 
(6) दखेᱶ 21 यू.एस.सी. 321 (एफ़एफ़)(1) 
 
(7) 21 सीएफ़आर 101.14(ए)(3) मᱶ “पौि᳥कता मूल्य” की यह पिरभाषा दी गई ह ै– िवकास को बढ़ावा 
दनेे, अिनवायर् पौि᳥क तत्त्वᲂ की क्षित को पूरा करने, या ऊजार् उपलब्ध कराने जैसी पर्िकर्याᲐ के ज़िरये 
मानव अिस्तत्व को बनाए रखने मᱶ मूल्य. 
 
(8) गड़बड़ कर दनेे वाले तत्त्व वे होते ह ᱹजो िवचाराधीन रोग और हस्तके्षप दोनᲂ से सम्बिन्धत होते ह,ᱹ और 
िजन्हᱶ यिद िनयंितर्त न िकया जाय, तो वे जांचकतार् को इस िनष्कषर् पर नहᱭ पहुचंने दतेे िक कोई पिरणाम 
हस्तके्षप के कारण पैदा हुआ. 
(9) स्वेच्छाचारी आबादी उन लोगᲂ का पर्ितिनिधत्व करती ह ैजो अपनी पसन्द की जीवन शैली अपनाते ह ᱹ
और मन-पसन्द आहर लेते ह.ᱹ (उदाहरणाथर्, धूमर्पान, मिदरापान, और ᳞ायाम) 
  
(10) उपभोग के जीव-संकेतक जैिवक नमनूᲂ (जैसे िक सीरम िसलेिनयम) मᱶ स्वयं पदाथर् के या पदाथर् के 
उपापचय-पिरवितत रूप के माप होते ह ᱹिजनका इस बात की पुि᳥ के िलए पर्माणीकरण हो चुका ह ैिक वे 
उस पदाथर् के उपभोग को पर्ितिबिबत करते ह.ᱹ   
       
(11) पक्षपात या पूवार्गर्ह ऐसी पर्णालीगत तर्िुट ह ैजो िवषयक चयन (चयन पक्षपात) या पर्भाव मᱶ आने तथा 
रोग पिरणाम मापᲂ (सूचना पक्षपात) के कारण दोष पैदा कर सकती ह ै(ज़ैक्लो तथा नीएटो, 2000). 
 
(12) तुलनात्मक जोिखम को पदाथर् गर्हण करने वाले ᳞िक्तयᲂ तथा पदाथर् से अछूते ᳞िक्तयᲂ के बीच 
जोिखम के अनुपात (रोग होने) के रूप मᱶ ᳞क्त िकया जाता ह.ै  अगर्दशᱮ कोहोटर् मᱶ इसकी गणना रोग-युक्त 
और रोग-मुक्त िवषयकᲂ मᱶ पदाथर् सेवन के मापन के ज़िरये की जाती ह.ै  समायोिजत तुलनात्मक जोिखम 
गड़बड़ी पैदा करने वाले सम्भा᳞ तत्त्वᲂ के िलए िनयंतर्ण उपलब्ध कराता ह.ै  
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(13) केस-कंटर्ोल अध्ययन का एक उदाहरण ह ैऐसा अध्ययन िडज़ाइन जो एक जनसंख्या मᱶ रोग की 
पुनरावृिᱫ और िवतरण से सम्ब᳍ पैरामीटरᲂ का मूल्याकंन करता ह,ै जैसेिक मृत्यु का पर्मुख कारण. 
  
(14) सम्भावना अनुपात का अथर् ह ैपदाथर् के पर्भाव से मकु्त ᳞िक्तयᲂ की तुलना मᱶ पर्भाव-युक्त ᳞िक्तयᲂ मᱶ 
रोग पैदा होने की सम्भावना.  केस- कंटर्ोल अध्ययनᲂ मᱶ इसकी गणना पदाथर् सेवन के आधार पर ᳞िक्तयᲂ 
को रोग होने के मापन ᳇ारा की जाती ह.ै  समायोिजत सम्भावना अनुपात सम्भा᳞ गड़बड़ीकारकᲂ के िलए 
िनयंतर्ण उपलब्ध कराता ह.ै 
 
(15) कुछ कर्ौस-सैक्शनल अध्ययन समय-शृंखला अध्ययन होते ह ᱹजो अलग-अलग समयाविधयᲂ के दौरान 
पिरणामᲂ की तुलना करते ह ᱹ(उदाहरणाथर्, क्या पांच वषर् की एक अविध के दौरान एक ख़ास पिरणाम होने 
की दर, बाद वाली पांच वषर् की अविध के दौरान बदल गई).  
 
(16) सह-सम्बन्ध गुणांक (आर) दो पिरवतर्नीयᲂ के बीच अंतर-िनभर्रता का माप ह,ै जैसे िक एक पदाथर् का 
उपभोग और एक रोग की ᳞ापकता.  इसे -1 और 1 के पैमाने पर एक िबद ुके रूप मᱶ ᳞क्त िकया जाता ह,ै 
जहां -1 पिरश᳍ु नकारात्मक सह-सम्बन्ध का संकेत दतेा ह,ै 0 सह-सम्बन्ध  की अनुपिस्थित का संकेत दतेा 
ह,ै और +1 पिरशु᳍ सकारात्मक सह-सम्बन्ध का संकेत दतेा ह ै+1 िबन्द ुपर.  दखेᱶ वैबस्टर II नई 
िरवरसाइड यूिनविसटी िडक्शनरी (िरवरसाइड पर्काशन कम्पनी,1984).  इस तरह, सह-सम्बन्ध गुणांक 
पैमाने के दोनᲂ अंतिबन्दᲐु मᱶ से िकसी के भी िजतना अिधक िनकट होगा, दो पिरवतर्नीयᲂ के बीच सम्बन्ध 
उतना ही सशक्त होगा. 
     
(17) समीक्षा लेखᲂ मᱶ िकसी िनि᳟त िवषय पर अलग-अलग अध्ययनᲂ के पिरणामᲂ का सार पर्स्तुत िकया 
जाता ह.ै 
 
(18) अन्य उदाहरणᲂ मᱶ पुस्तकᲂ के अध्याय, सारांश, पतर्, और सिमित िरपॉटᱸ शािमल ह.ᱹ  

(19) अिध-िव᳣ेषण पूरे कर िलये गये या समा᳙ कर िदये गये रोग-िवषयक परीक्षणᲂ के पिरणामᲂ को 
कर्मब᳍ तरीके से सिम्मिलत करने और उनका मूल्यांकन करने की पर्िकर्या ह ै(िस्पल्कर, 1991) 
  
(20) जोिखम जैिवक-िचह्नक ऐसे जैिवक संकेतक होते ह ᱹजो शारीिरक अवस्था मᱶ ऐसे पिरवतर्न का संकेत 
दतेे ह ᱹजो रोग के जोिखम से जुड़ा हुआ ह.ै 
 
(21) ऐसा आहार जो संयोगीकरण से पूवर् सभी अध्ययन गर्ुपᲂ को उपलब्ध कराया गया ह.ै 
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(22) कर्ौस-ओवर िडज़ाइन वाले अध्ययन के भीतर वह समयाविध िजस दौरान अध्ययन-िवषयक-᳞िक्तयᲂ 
को कोई हस्तके्षप पर्ा᳙ नहᱭ होता.  
 
(23) सह-सम्बन्ध का मूल्यांकन सह-सम्बन्ध गुणांक (आर) का इस्तेमाल करके िकया जाता ह.ै  सह-सम्बन्ध 
गुणांक -1(नकारात्मक सह-सम्बन्ध) से लेकर +1 (सकारात्मक सह-सम्बन्ध) तक फैले होते ह.ᱹ  1 के िजतना 
िनकट होगा सह-सम्बन्ध उतना  ही मज़बूत होगा; और िजतना शून्य के नज़दीक होगा उतना ही सह-
सम्बन्ध कमज़ोर होगा. 
 
(24) “भोजन बारम्बारता पर᳤्ावली की िविध का पर्माणीकरण अिनवायर् ह ैक्यᲂिक ग़लत सूचना के पिरणाम 
मᱶ आहारीय तत्त्वᲂ और रोग या रोग सम्बन्धी िचह्नकᲂ के बीच िमथ्या सम्बन्ध िदखाई द ेसकते ह”ᱹ केड,जे., 
टोम्प्सन,आर., बिल व्ही., तथा वामर् डी.  भोजन पुनरावृिᱫ पर᳤्ाविलयᲂ का िवकास, पर्माणीकरण और 
उपयोग - एक समीक्षा.  पिब्लक हलै्थ न्यूटर्ीशन, 5: पृ᳧ 573, 2002. यह भी दिेखये, सूबर,ए. तथा अन्य, 
ब्लॉक, िवलैट तथा रा᳦ीय कᱹसर संस्थान की भोजन बारम्बारता पर᳤्ाविलयᲂ का तुलनात्मक पर्माणीकरण, 
अमेिरकन जनर्ल ऑव एिपडीिमऔलैजी, 154: 1089-1099, 2001. 
 
(25) िपयरसन बनाम शलाला मᱶ डी.सी. की सिकट अदालत ने यह बात नोट की िक एफ़डीए ने यह 
“तकर् संगत िनष्कषर्” िदया था िक जहा ंमौजदूा अनुसंधान ने केवल उन्हᱭ भोजनᲂ की जांच की िजनमᱶ एंिट-
ऑिक्सडᱶट िवटािमन िव᳒मान थे वहां वैज्ञािनक रूप से यह िस᳍ नहᱭ िकया जा सकता िक आहारीय 
अनुपूरक रूप मᱶ एंिट-ऑिक्सडᱶट िवटािमनᲂ का उपभोग कᱹसर जोिखम घटा दतेा ह,ै क्यᲂिक हो सकता ह ै
कᱹसर जोिखम घटाने मᱶ उन भोजनᲂ का पर्भाव उन भोजनᲂ मᱶ मौजदू अन्य तत्त्वᲂ के कारण पैदा हुआ हो, 
164 एफ़. 3डी 650, 568 (डी.सी. सिकट,1991).  लेिकन डी.सी. सिकट अदालत ने यह फ़ैसला िकया िक 
एंिट-ऑिक्सडᱶट िवटािमनᲂ को योग्य स्वास्थ्य दावा पर्दान करने मᱶ एफ़डीए की िचता को मातर् ऐसे सुस्प᳥ 
अस्वीकरण से दरू िकया जा सकता ह ैिजसमᱶ यह ध्यान िदलाया गया हो िक ऐसे दावे के िलए सा᭯य 
अिनणार्यक ह ैक्यᲂिक दावे का समथर्न करने वाले अध्ययन ऐसे भोजनᲂ पर आधािरत थे िजनमᱶ अन्य तत्त्व 
शािमल थे जो हो सकता ह ैवास्तव मᱶ कᱹसर जोिखम कम करने के िलए िज़म्मदेार हᲂ.आईडी.   अदालत ने 
यह नोट िकया िक एफ़डीए ने यह दावा नहᱭ िकया िक िवचाराधीन आहारीय अनुपूरक “उपभोक्ता के 
स्वास्थ्य और सुरक्षा के िलए ख़तरा” पैदा करᱶगे. आईडी. 656 पर.  लेिकन िविश᳥ पौि᳥क तत्त्वᲂ से युक्त 
भोजनᲂ के अध्ययनᲂ के आधार पर उन िविश᳥ पौि᳥क तत्त्वᲂ के िलए योग्य स्वास्थ्य दावᲂ को स्वीकृित दनेे 
मᱶ उससे अिधक मूलभूत समस्या ह ैिजतनी िक वह समस्या जो डी.सी. सिकट अदालत ने कहा की 
अस्वीकरण के ज़िरये दरू की जा सकती ह.ै  यिद भोजन के िविश᳥ घटक का पर्भाव िनि᳟त रूप मᱶ 
िनधार्िरत िकया भी जा सके, तो भी भोजन और पौि᳥क तत्त्वᲂ के पारस्पिरक पर्भावᲂ की पेचीदा पर्कृित और 
आहारᲂ, जिैवक पैरामीटरᲂ, तथा रोग के बीच  सम्बन्धᲂ के बारे मᱶ हाल के वैज्ञािनक िनष्कषर् यह संकेत दतेे 
ह ᱹिक िजन पौि᳥क तत्त्वᲂ के बारे मᱶ यह पाया गया िक जब उनका एक भोजन या भोजन समूह के साथ 
उपभोग िकया जाए तो स्वास्थ्य के िलए उनसे लाभ िमलता ह,ै ज़रूरी नहᱭ िक उनसे तब भी वही 
लाभकारी पर्भाव िमले जब उनका आहारीय अनुपूरक के रूप मᱶ या अन्य भोजनᲂ मᱶ उपभोग िकया जाय.  
दखेᱶ िलक्टᱶस्टाइन और रसल (2005).   उदाहरण के िलए, आहारीय अनुपूरकᲂ के बारे मᱶ अध्ययनᲂ ने न 
केवल यह स्थािपत िकया ह ैिक जब पौि᳥क तत्त्व अनुपूरक के रूप मᱶ िलए जाते ह ᱹतो उन पौि᳥क तत्त्वᲂ के 
आहारीय उपभोग के साथ जो लाभ जोड़ ेगये थे वे पर्कट नहᱭ होते, बिल्क इनमᱶ से कुछ अध्ययनᲂ ने वास्तव 
मᱶ उसी रोग का जोिखम बढ़ जाने का संकेत िदया ह ैजो कहा गया था िक इन पौि᳥क तत्त्वᲂ से रूक जायेगा. 
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आईडी.  इस पर्कार, एक िविश᳥ भोजन या भोजनᲂ के उपभोग पर आधािरत अध्ययन ऐसी कोई जानकारी 
उपलब्ध नहᱭ कराता िजससे स्वयं पौि᳥क तत्त्व के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकᱶ .  इसके 
अितिरक्त, यिद पौि᳥क तत्त्वᲂ का आहारीय अनुपूरक के स्थान पर अन्य भोजनᲂ मᱶ भी उपभोग िकया जाय, 
तब भी उसके शारीिरक पर्भाव िभ᳖ हो सकते ह ᱹक्यᲂिक भोजन साचंा पौि᳥क तत्त्वᲂ की जैिवक-उपलब्धता 
और जैिवक-गितिविध को पर्भािवत कर सकता ह.ै आईडी. 
 
(26) वैज्ञािनक सा᭯य की मज़बूती के मूल्याकंन के िलए वैज्ञािनक जांच-पिरणाम की पर्ितकृित महत्त्वपूणर् ह ै
(िवल्सन, ईबी. वैज्ञािनक अनुसंधान का पिरचय. डोवर पर्काशन, 1990 पृ᳧ 46-48) 
    
(27) इस मागर्दिशका मᱶ “सुसंगित/सामजंस्य” का इस्तेमाल उन अध्ययनᲂ के बीच सहमित के स्तर के अथर् मᱶ 
िकया गया ह ैिजनसे पदाथर्/रोग सम्बन्ध के बारे मᱶ वैज्ञािनक िनष्कषर् िनकाले जा सकᱶ . 
(28) िमलते-जलुते और िभ᳖ अध्ययन िडज़ाइनᲂ के बीच सुसंगित वैज्ञािनक सा᭯य की मज़बूती और कारण-
पिरणाम सम्बन्ध के मूल्यांकन के िलए महत्त्वपूणर् ह ै(िहल, ए.बी, वातावरण और रोग: सम्बन्ध अथवा 
कारण-पिरणाम?  पर्ोसीिडग्ज़ ऑव द रॉयल सोसायटी ऑव मेिडिसन. 1965;58:295-300); यह भी दखेᱶ 
स्वास्थ्य-सेवा अनुसंधान एवं गुणवᱫा एजᱶसी, वैज्ञािनक सा᭯य के मूल्यांकन की पर्णािलयां, िजसमᱶ 
“सुसंगित/ सामंजस्य” की यह पिरभाषा दी गई ह ै “समान तथा िभ᳖ अध्ययन िडज़ाइनᲂ का इस्तेमाल करते 
हुए िजस स्तर तक समान िनष्कषᲄ की िरपोटर् दी 
जाय”[http://www.ahrq.gov/clinic/epcsums/strengthsum.htm#Contents] 

 
(29) तृतीयाथर्क, चतुथर्क और पंचथर्क उपभोग, अध्ययन आबादी को कर्मश: 3, 4 या 5 गुर्पᲂ मᱶ बांट दनेे का 
पिरणाम ह,ै इस तरह िक पदाथर् के औसत उपभोग का स्तर इन गुर्पᲂ मᱶ अलग अलग हो (उदाहरणाथर्, सबसे 
कम उपभोग वाला गर्ुप सबसे कम तृतीयाथर्क उपभोग का पर्ितिनिधत्व करता ह ैऔर सवᲃच्च उपभोग वाला 
गर्ुप सवᲃच्च तृतीयाथर्क का पर्ितिनिधत्व करता ह)ै.  अध्ययन आबादी को इस तरह बांटा जाता ह ैिक हर गर्ुप 
मᱶ िवषयकᲂ की संख्या एक जैसी हो. 
 
______________________________________________________________________________________________________ 
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__________________________________________________________________________________________________________ 

 

यह दस्तावेज़ 2007 मᱶ जारी िकए गए पर्ारूप संस्करण का स्थान लेता ह.ै   
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