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专家委员会和研究小组1 

秘书处的报告 

世界卫生组织生物标准化专家委员会 

第五十三份报告2 
2003 年 2 月 17-21 日于日内瓦 

主要建议 

1. 生物标准化专家委员会审议了包括疫苗、血浆制品和生物治疗制剂在内的用于人类
医学的生物物质领域的发展。委员会协调致力于通过确保质量、安全和有效性的建议以
及建立国际参照物质的活动。 

2. 利用国际参照物质确定用于预防或治疗的生物物质的活性或确保可靠的质量控制
或诊断程序导致有可能在全球范围进行数据比较。在国际合作实验室研究结果的基础
上，专家委员会建立了 16 种新的或替代的国际参照物质。此外终止了一种不再需要的
国际参照物质。在世界卫生组织网站上张贴了一份最新的世界卫生组织国际标准和参照
物质目录。 

3. 委员会通过了消灭、减少或替代疫苗中硫柳汞相关管理期望的新准则；对天花疫苗
生产和质量控制建议的修订；从野生脊灰病毒生产灭活脊灰病毒疫苗的安全生产和质量

                                                 
1 《专家咨询团和专家委员会条例》规定，总干事应向执行委员会提交专家委员会会议报告，包括对各专家委员

会报告涉及问题的看法及对采取后续行动的建议。 
2 《世界卫生组织技术报告丛刊》，第 926 期，2004 年，（印刷中）。 
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控制新准则；以及与使用保护性血清代用品相关的 C 型脑膜炎球菌共轭疫苗的生产和质
量控制建议的补遗。 

4. 委员会认为 2003 年 2 月在日内瓦召开的与生物和药物制品相关的传染性海绵状脑
病问题世界卫生组织协商会议报告应尽快发表并提交委员会的下一次会议，以便能够考
虑报告对生物标准化的更广泛影响。 

5. 据认为，已到了审议血液、血液成份和血浆衍生物收集、加工和质量控制要求的时
候。最后一次的修订是在 1992 年。委员会强调了世界卫生组织继续在该领域内提供建
议的重要性。 

对公共卫生政策的重要意义 

6. 世界卫生组织发表的建议就生产，质量控制和相关的安全与管制问题为国家管制当
局和制造厂商提供了指南。这些建议是国家法规的基础。世界卫生组织的国际标准用于
调整区域、国家或制造厂商的标准，并经常作为全球颁发许可证、常规批次放行和临床
剂量给药的基础。 

7. 在已获得许可证使用硫柳汞作为防腐剂的疫苗中改变硫柳汞的含量是一个复杂的
问题，需要予以谨慎考虑。经验表明，从一种现存的产品去除或减少硫柳汞含量可对疫
苗质量、安全性或有效性产生一些意外影响，包括稳定性方面的变化。在新的准则中，
讨论了从一种已经获得许可证的疫苗中清除、减少、去除或替代硫柳汞之后对疫苗进行
评价的总原则，并特别注意到上述每一种可能性的管理期望。 

8. 最后一次修订天花疫苗生产和控制建议（原要求）是在 1965 年。1980 年宣布该病
已被根除之后，全球根除天花认证委员会建议，应当建立与国家储存平行的全球疫苗储
存。但是，世界卫生组织在 2001 年开展的一次调查发现仅存在少量的天花疫苗储存。
储存量在世界各地分布不均衡，全球人口中只有特定的一部分能获取。需要增加产量以
满足对疫苗供应的任何大量需求，例如在发生故意释放天花病毒的情况中。恢复天花疫
苗生产将受益于生产和控制的现代概念，而且在许可证颁发过程中应遵照现代管理期
望。经修订的建议为新疫苗的生产和对疫苗生产使用的每种基质的检测提供了最新水平
的指导。 

对本组织规划的影响 



EB115/27 
 
 
 

 
3 

9. 专家委员会的工作使世界卫生组织能够履行其法定义务。其意见、结论和建议尤其
为确保疫苗的质量、安全性和有效性提出了及时的建议和参照制剂并为检测血浆制品中
的病毒污染物的标准化基本诊断测定提供了参照物质。委员会确定的全球规范和标准为
评估国际机构采购疫苗的可接受性奠定了基础。 

10. 在世界处于根除脊髓灰质炎边缘的前提下，需要有效地控制野生脊灰病毒菌株，作
为全球认证根除该病的先决条件。关于从野生脊灰病毒安全地生产灭活脊灰病毒疫苗及
其质量控制的新准则规定了步骤以尽量减少野生脊灰病毒从疫苗生产设施再次进入社
区的危险。 

生物标准化专家委员会 

第五十四份报告1 
2003 年 11 月 17-21 日于日内瓦 

主要建议 

11. 根据国际合作实验室研究的结果，委员会建议建立 14 种新的或替代的国际参照物
质。委员会还通过了肺炎球菌共轭疫苗生产和质量控制的新建议、流感疫苗生产和质量
控制的修订建议、非临床评价疫苗的新准则以及对关于参照物质及白百破疫苗效力测定
建议的修正案。 

12. 委员会还审议了一份报告，其中提出在 2002 年 11 月至 2003 年 2 月期间一个国家
使用口服脊灰疫苗进行疫苗接种之后观察到若干例脊髓灰质炎病例，而且每一病例中都
分离出 MEF-1 参照野生脊灰病毒 2 型菌株。研究显示一批疫苗的玻璃瓶中存在 MEF-1

菌株。委员会被要求考虑此事件的更广泛影响，并得出结论认为防止故意破坏产品需要
不同于正常生产操作规范的保障措施。需要确保玻璃小瓶能防人动手脚的措施以及发现
假冒产品的程序。在这一前提下，建议世界卫生组织听取更多的专家意见，并向所有疫
苗生产厂商、销售商和国家管制当局提供此类意见。 

对公共卫生政策的重要意义 

                                                 
1 《世界卫生组织技术报告丛刊》，第 927 期，2005 年，（印刷中）。 
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13. 上文中已注意到世界卫生组织指导的一般重要意义（见第 6 段）。世界卫生组织关
于流感疫苗生产和质量控制要求的上一次修正以来，已有了意义重大的事态发展。亚单
位和分裂疫苗现在得到广泛使用，血凝素的有效剂量也已被确定。此外，已研制和批准
了含有辅佐物的疫苗。由于出现新型和高度致病的流感病毒菌株，疾病大流行危险对适
当疫苗的生产和使用提出了若干挑战。通过确立关于使用细胞培养基以及逆向遗传学技
术的规范以便获得适当的原型菌株用于疫苗生产，新的建议便利了针对大流行菌株的疫
苗生产。 

14. 正在研制的新型疫苗范围广泛。关于此类产品的非临床评价类型和范围，需要以最
佳科学知识为基础的指导，因为这构成对一种候选疫苗质量评估工作的基本部分。新准
则的目的是规定疫苗非临床评价的原则，就此类评价和质量评估向疫苗生产厂商提供信
息和指导并向国家管制当局提出建议。本报告概述了管理期望，其目的是为了补充世界
卫生组织《疫苗临床评价准则：管理期望》并应结合该准则进行考虑。 

对本组织规划的影响 

15. 前一份报告中概述了一般影响。需要替换现有的《乙型肝炎表面抗原第一份国际标
准》。开展了一项合作研究以评估一种候选替代制剂的适用性并以国际单位进行测定。
研究结果和相关的生化数据显示国际单位值在过去 18 年中没有波动。与此相反，一个
会员国和一家生产厂商在二级标准中对蛋白使用毫微克进行计值。该研究表明，对生物
参照物质使用国际单位制单位值是不适当的，从而确认了世界卫生组织支持的生物标准
化措施。 

16. 委员会了解到全球器官、组织和细胞移植数不断增多。有限的供应决定了移植手术
的数量并使之无法满足需求。全球有大量不同的组织库，而且世界卫生组织所有区域中
都存在移植材料的跨国界流动。处理移植用的组织和细胞可需要复杂的过程。人体组织
的使用、病原体传播的危险和资源的滥用都会引起伦理和公共卫生方面的关注。虽然这
一领域体现了一个新的活动范围，但委员会一致认为它应当发挥作用，并邀请提交关于
安全性和有效性、生产操作规范和质量管理制度并符合世界卫生组织为其它治疗材料所
提建议的详细和重点明确的提案。 
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对某些食品添加剂和污染物的评价 

粮农组织/卫生组织食品添加剂联合专家委员会第六十一次报告 

2003 年 6 月 10-19 日于罗马1 

主要建议 

17. 委员会就若干食品添加剂、污染物和添味剂的安全性提出了建议，并评价了一种水
处理制剂和一种补铁营养源。它制定或检查了多种食品添加剂和添味剂的规格。它的报
告含有一些一般性建议，例如关于添味剂安全性评估原则以及食品添加剂摄入量评估的
原则。 

18. 委员会总共评价了 24 种食品添加剂，其中 7 种仅检查了规格。对所有其它的食品
添加剂也进行了毒理学评价，并确定了可接受的每日摄入量。修订了 39 种食品添加剂
的重金属限量，并通过运用委员会以前建立的决策树程序总共评价了属于 7 种不同化学
类别的 144 种添味剂。此外，对 101 种添味剂仅进行了规格方面的审议。对两种污染物
（镉和甲基水银）新数据的评价使之有可能确定每日允许摄入量值。还为一种水处理制
剂（二氯异氰尿酸钠）确立了每日允许摄入量。对作为补铁营养源的甘氨酸亚铁（用柠
檬酸加工）进行了评价并认为适用于此用途，前提是铁总摄入量不超过暂定的每日最大
允许摄入量。世界卫生组织和粮农组织将分别发表作为这些复合物安全评估基础的毒理
学及相关信息的摘要以及食品添加剂和添味剂特性和纯度的摘要。 

对公共卫生政策的重要意义 

19. 委员会的工作强调了添加剂、添味剂以及食品中化学和兽药残留物风险评估对公共
卫生的意义。它强调了这一过程的复杂性，包括整理和分析所有相关数据，解释例如致
癌性、基因毒性、生殖毒性和致畸性等研究，推断实验动物中观察到的结果对人类的影
响，并根据现有毒理学和流行病学数据确定对人类的危害。 

20. 尽管所有会员国都面临着评估食品中化学品潜在危害的问题，但是目前只有少数国
家或区域科学机构能够评估相关毒理学和有关数据。因此必须向会员国提供有关风险评
估的一般情况和本报告中所包括的对添加剂、添味剂和污染物具体评价方面的有效信
                                                 

1 《世界卫生组织技术报告丛刊》，第 922 期，2004 年。 
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息。委员会在达成国际上对这些复合物评价的一致意见方面的复杂工作意味着没有任何
其它团体对与食品安全相关的公共卫生决策具有同等影响。 

21. 食品法典委员会利用专家委员会的建议确定国际食品安全标准。这些数值的建立仅
限于已经委员会评价、已确定可接受的每日摄入量或每日允许摄入量的物质，从而确保
国际贸易中的食品符合严格的安全标准。 

对本组织规划的影响 

22. 委员会对食品中的化学品进行评价是一项持续的活动。2004-2005 年间计划举行四
次会议（两次关于食品添加剂、一次关于污染物和一次关于食品中兽药残留物）。 

23. 世界卫生组织是粮农组织/卫生组织食品标准联合规划的一个合作伙伴，该联合规划
管理食品法典委员会。专家委员会的工作对食品法典委员会的工作至关重要。 

24. 区域办事处和世界卫生组织代表在向会员国提供有关食品安全管理规划的建议时
也利用委员会的评价。 

对食品中某些兽药残留物的评价 

粮农组织/卫生组织食品添加剂联合专家委员会第六十二次报告 

2004 年 2 月 4-12 日于罗马1 

主要建议 

25. 委员会就食品中兽药残留物的安全性提出了建议。为监测目的酌情确定了残留物的
定义，并根据兽药使用规范建议了为食用动物施药时的最大残留限量。报告还含有与委
员会工作相关的一般性建议。 

26. 委员会还为 10 种兽药建议了可接受的每日摄入量水平，包括三种抗菌剂（头孢呋
辛酸、氟甲喹和吡利霉素）、两种杀虫剂（氯氟氰菊酯和氯氰菊酯/顺式氯氰菊酯）以及
一种饲料添加剂（莱克多巴胺）。委员会评价了动物产品中低浓度抗菌剂氯霉素的安全

                                                 
1 《世界卫生组织技术报告丛刊》，第 925 期，2004 年，（印刷中）。 
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性，并对食品中低水平氯霉素的可能来源进行了评论。委员会的结论是，没有证据支持
关于可测定量的氯霉素在土壤中自然合成的假设。而且，有证据说明 2002 年食品监测
规划中发现的低浓度氯霉素不可能源自过去对食用动物使用兽药之后在环境中持续存
在的氯霉素残留物。但是，由于不同环境条件下氯霉素半衰期的高度可变性，这种机制
可偶然造成食品中低水平的污染。世界卫生组织和粮农组织将分别发表关于作为这些复
合物安全性评估基础的毒理学和相关信息的摘要以及关于食品添加剂和添味剂特征及
纯度的摘要。 

对公共卫生政策的重要意义和对本组织规划的影响 

27. 前一份报告中已作了概述。 

烟草制品控制 

世界卫生组织研究小组的报告 

2004 年 10 月 25-28 日于加拿大蒙蒂贝洛 

28. 烟草制品对人类健康造成独特的危害，但在全世界基本上未受到管制。迫切需要提
供现有最佳科学和技术以指导实施《世界卫生组织烟草控制框架公约》第 9，10 和 11

条，其中涉及烟草制品管制。主要限制和任务包括如下： 

• 使用国际标准化组织的机器检测方案测定香烟烟雾中焦油、尼古丁和一氧化碳
的含量具有误导性。 

• 需要有意义的标准用于检测其它烟草制品。 

• 必须制定对声称可减少危害的烟草新产品进行评价的准则，使世界卫生组织及
其它卫生组织能够评估其潜在的危险和好处。 

• 需要确立和维持研究与检测能力，以便管制现有和未来的烟草制品。 

29. 在 2003 年 11 月，烟草制品管制科学咨询委员会正式成为世界卫生组织烟草制品管
制研究小组以便提供此类指导。通过为会员国产生以依据为基础的建议以便创造协调的
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烟草制品管制框架，研究小组向本组织提供意见。研究小组由产品管制、烟草依赖性治
疗、产品设计和生产以及烟草成份和排放物实验室分析等方面的科学专家组成。 

主要建议 

30. 研究小组在其第一次会议上通过了关于发展烟草制品研究与检测能力指导原则以
及开展烟草制品检测拟议方案的建议。该建议以世界卫生组织烟草制品管制科学咨询委
员会第六次会议（2003 年 9 月 25-27 日于印度果阿）上的讨论和提交的文件为基础1。 

31. 在世界范围内确立和协调用于研究及检测的物力和人力资源的首要目标是提供科
学基础以便通过烟草制品管制改善公共卫生。必须发展用于研究和检测的实验室能力。
必须在国际上促进和协调随后出现的实验室能力，以便实施《框架公约》。运作必须是
透明的，以便使管制当局和公众对实验室运作和研究结果的严谨程度具有信心。为烟草
业服务的现有独立实验室提供了可能的实验室能力，但如果它们被用来为公共卫生管制
服务，就必须有规定以确保运作的独立性和可信性。与这些实验室签订的合同中必须有
适当的“防火墙”。 

32. 健康影响监测和关于使用模式的知识对确定期望反应和无意识的反应都是至关重
要的。国际标准化组织方案的缺陷表明需要能反映评价新型和现有烟草制品方面公共卫
生关注的检测程序。研究、监测和检测能力必须预见和应对产品的迅速演变。本建议提
出，所有烟草新产品和经改变的现有产品都应在投放市场前接受管制当局的检查。当作
出或预计将作出“减少危害”的声称，投放市场前严格的检查就尤为重要。 

对公共卫生政策的重要意义 

33. 《框架公约》生效及其规定的实施预计将导致迅速扩大对烟草制品的管理控制。如
果没有世界卫生组织的科学技术指导，许多国家无意中可能会重复过去的错误，即依赖
焦油和尼古丁度量作为人类接触烟草制品和疾病风险的衡量标准。随着以得到证实的科
学检测方法为基础的产品管制有效战略的近期前景，研究排放物、接触和病理学影响的
科学基础正在迅速演变。在知识迅速变化的这一时期，会员国期待世界卫生组织对这些
复杂问题提供科学技术指导。 

                                                 
1 世界卫生组织烟草制品管制研究小组建议：发展烟草制品研究与检测能力指导原则以及开展烟草制品检测拟议

方案。世界卫生组织，2004 年。 
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34. 本建议使会员国能够在有效使用资源以满足《框架公约》的要求方面得到指导，并
为产品检测方面的国际合作与协调创造了一个框架。它还告诫会员国，允许烟草业资助、
支持或指导发展管制所需的实验室能力是有风险的。 

对本组织规划的影响 

35. 鉴于国际标准化组织目前所采用方法的缺陷，世界卫生组织将继续支持关于改进烟
草制品检测标准的工作，并帮助研究和检测实验室预见到产品的迅速演变并相应地调整
它们的程序。 

36. 世界范围内销售和消费的烟草制品种类繁多，所以更迫切地需要烟草制品管制。世
界卫生组织将支持的工作涉及纠正所有烟草制品成份和/或排放物信息不足的情况以及
通过把管制过程扩大到包括所有产品类别来加强这一过程。研究小组通过的建议为推广
实验室检测能力提供了指导并建立了一个框架以通过本组织的规划支持会员国。为此目
标，世界卫生组织及其伙伴正在建立与烟草制品检测相关的全球科学家和实验室网络，
其成员将于 2005 年 4 月在荷兰举行第一次会议。 

 

=        =         = 


