
  
  منظمـة الصحـة العالميـة

  ١١٧/٢٨م ت  المجلس التنفيذي   
  ٢٠٠٥ ديسمبر /كانون الأول ٨   المائة بعد السابعة عشرةالدورة 

  EB117/28   من جدول الأعمال المؤقت ١-٩البند 
  
  
  
  

  ١لجان الخبراء ومجموعات الدراسة
  
  

  تقرير من الأمانة
  

 
  رة البيولوجيةلجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بالمعاي

  
  ٢التقرير الخامس والخمسون

  ٢٠٠٤نوفمبر /  تشرين الثاني١٨-١٥جنيف، 
  

  التوصيات الرئيسية
  

تقوم لجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية باستعراض التطورات الحادثـة فـي مجـال المـواد                  -١
بلازما والمواد البيولوجيـة المعـدة      لبشري، والتي تشمل اللقاحات ومشتقات ال     االبيولوجية المستعملة في الطب     

وتتولى اللجنة تنسيق الأنشطة التي تسفر عن اعتماد التوصيات فيما يتعلق بضمان جودتها             . للاستخدام العلاجي 
  .ومأمونيتها ونجاعتها، وعن تحديد المواد المرجعية الدولية

  
لوجية المـستعملة فـي الاتقـاء أو        ويتيح استخدام المواد المرجعية الدولية لتحديد مفعول المواد البيو          -٢

 .لعالماوثوقية مراقبة الجودة أو إجراءات التشخيص، القيام بمقارنة البيانات على نطاق            مالمعالجة، أو لضمان    
 مواد مرجعية دولية جديدة أو      ٨وبالاستناد إلى نتائج الدراسات المختبرية التعاونية الدولية حددت لجنة الخبراء           

ع المنظمة على الإنترنت قائمة محدثة بالمعايير والمواد المرجعية الدولية لمنظمة الصحة            وتوجد في موق  . بديلة
  ٣.العالمية

  
نتاج ومراقبة جودة لقاحات حمى الضنك المرشحة الحية        إ اللجنة مبادئ توجيهية جديدة بشأن       واعتمدت  -٣

لوجيـة مرجعيـة أخـرى وتمييزهـا        الموهنة الرباعية التكافؤ ونقحت التوصيات المتعلقة بإعداد معـايير بيو         
  .وتحديدها

  
  

                                                      
تنص لائحة مجموعات ولجان الخبراء الاستشاريين على أن يقدم المدير العام إلى المجلس التنفيذي تقريـراً عـن        ١

ى تقارير وتوصيات لجان الخبـراء فـي إجـراءات          اجتماعات لجان الخبراء يحوي ملاحظاته حول الآثار المترتبة عل        
  .المتابعة المزمع اتخاذها

  ).النص الانكليزي(، قيد الطبع ٩٣٢سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم      ٢
٣    http//www.who.int/bloodproducts/catalogue. 
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  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  
الوطنية والصانعين بشأن الإنتاج    التنظيمية  توفر التوصيات الصادرة عن المنظمة إرشادات للسلطات          -٤

وصيات الأساس اللازم وتشكل هذه الت. ومراقبة الجودة وما يتصل بذلك من قضايا المأمونية والقضايا التنظيمية   
تي تضعها المنظمة في معايرة المقاييس الإقليميـة أو الوطنيـة أو            لوتستخدم المقاييس الدولية ا   . للوائح الوطنية 

ذونات التداول الروتينية وتحديـد     أمقاييس الصانعين، وغالباً ما تشكل الأساس اللازم لمنح التراخيص وإعطاء           
   .الجرعات السريرية على نطاق العالم

  
وتم وضع الإرشادات المتعلقة بلقاحات حمى الضنك استجابة للاهتمام الذي أبدته العديد مـن البلـدان                  -٥

ويتضمن نطاقها سلسلة عريـضة مـن       . بتطوير لقاحات حمى الضنك المرشحة الحية الموهنة الرباعية التكافؤ        
ة المتمثلة في توهين الفيـروس بتطبيـق        بالطريقة الكلاسيكي اللقاحات المرشحة، بدءاً بتلك التي يتم تحضيرها        

الضغوط البيولوجية الانتقائية على تلك المرتكزة إلى أحدث الأساليب البيولوجية الجزيئيـة وانتهـاء بتـصميم         
وتحدد الوثيقة المعايير والقواعد الدولية الرامية إلى ضمان جودة ومأمونية ونجاعـة            . الفيروس الهجين الجديد  

ليب، بغية تيسير عملية اتخاذ القرارات من قبل السلطات الوطنية بشأن مدى ملاءمـة           كل أسلوب من هذه الأسا    
  .لقاحات حمى الضنك المرشحة للاختبار في أوساط سكان بلد كل منها

  
وتنص التوصيات المنقحة بخصوص إعداد وتمييز وتحديد المعايير المرجعيـة البيولوجيـة الدوليـة                -٦

عملية يتم من خلالها تحديد هذه المستحضرات المرجعية والمواصفات التقنيـة           تباع  إوغيرها من المعايير على     
وتمت مراجعة الأساس العلمي لتمييز المواد المرجعية البيولوجية أثناء سلـسلة مـن             . التي يتعين أن تتقيد بها    

معـايير الدوليـة    المشاورات الجارية مع الأوساط العلمية، والسلطات التنظيمية الوطنية، والهيئات التي تحدد ال           
وتمت، نتيجة لذلك، إعادة التأكيد على صلاحية المفاهيم المـستخدمة فـي منظمـة              . ومستخدمي هذه المعايير  

الصحة العالمية للمعايرة البيولوجية وتوضيحها، مما يكفل فائدتها المستمرة فيما يتعلق بهذا الصنف من المواد               
  .المرجعية

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
تضع لجنة الخبراء توصيات محدثة بشأن جودة ومأمونية وفعالية المواد البيولوجية المـستخدمة فـي                 -٧

ويمكّن العمل الذي تضطلع به هذه اللجنة منظمة        . الطب البشري لضمان توافر المواد المرجعية الدولية اللازمة       
تها واستنتاجاتها وتوصياتها، على وجـه      وتتيح ملاحظا . الصحة العالمية من الاضطلاع بمسؤولياتها الدستورية     

الخصوص، توصيات مناسبة التوقيت ومستحضرات مرجعية لضمان جودة اللقاحات ومأمونيتهـا ونجاعتهـا،             
ولتوفير المواد المرجعية لمعايرة المقايسات التشخيصية الأساسية لكشف الملوثات الفيروسية من أجل تقييم مدى 

  .سيف ومنظمة الصحة العالمية على شراء اللقاحاتقدرة الوكالات الدولية، كاليوني
  
 عملية المشاورات المتعلقة بتنقيح التوصيات الخاصة بتحضير المواد البيولوجية المرجعيـة            توتكشف  -٨
 .ستمرار المشورة العلمية وبناء القدرات في مجال المعـايير البيولوجيـة  اعن ضرورة )  أعلاه ٦أنظر الفقرة   (

التكهن بثبات المـواد    ) أ (:ر المنظمة في بدء أو مواصلة العمل حسب الاقتضاء، بشأن         وأوصت اللجنة بأن تنظ   
استحداث وحدات نموذجية تدريبية محددة للتقييس البيولوجي مـن خـلال شـبكة             ) ب(البيولوجية ورصدها؛   
  ). ليمية أو الوطنيةالإق(إعداد دليل مفصل لإجراءات التعيير الخاصة بالمعايير الثانوية ) ج(التدريب العالمية، و 

  
  
  



   EB117/28    ١١٧/٢٨ت م

3 

ختبـار الوراثيـات البـشرية      اعيار دولي على الإطلاق من أجل       معتمادها أول   اوأرست اللجنة، لدى      -٩
معلماً في حقـل إجـراءات      ). ختطار بحدوث الإخثار  اوهو طفرة جينية تشكل عامل      ( الخامس  " ليدن"للعامل  

عن الاستعداد للإخثار الوريدي، سيعود بالفائـدة فـي         حيث يوفر هذا الاختبار معلومات      . ختبارات الوراثية لاا
 وسيـساعد   .الموتنهاية المطاف على الأشخاص المعرضين لمخاطر الإصابة بهذه الحالة التي قد تؤدي إلى              

ويـتم، حاليـاً، الاضـطلاع      . العامل الجديد على ضمان إسفار هذا الاختبار الشائع الاستعمال عن نتائج دقيقة           
  . المنظمات للتأكد من تطبيق واستخدام هذا المعيار على الوجه الصحيحبأنشطة مشتركة بين

  
نه لا يوجـد حاليـاً      إوتتسم جودة كواشف تعيين زمرة الدم بالأهمية في نقل الدم المأمون، ومع ذلك ف               -١٠

 وتدعو الحاجة لوجود كواشف   . "D "تقييس دولي مناسب لكواشف تعيين زمرة الدم من النوع المضاد للمستضد          
وبالتالي فقد بدأ تحضير وتحديد خصائص كاشف       . رجعية دولية لضمان الحد الأدنى من فاعلية هذه الكواشف        م

ضاد لتعيين زمرة الدم أحادي النسيلة، وعمدت اللجنة، بعد إجراء مراجعة نافذة للمعطيات التي أسفرت عنهـا                 
وتقتضي الـضرورة مواصـلة     . جديداً مرشح بوصفه معياراً دولياً      دراسة تعاونية دولية، إلى تحديد مستحضر     

العمل الآن لإرساء معايير مناسبة لمنظمة الصحة العالمية بخصوص كواشف لتعيين زمرة الدم ضد المستضد               
"A " وضد المستضد"B."  
  

  تقييم ملوثات غذائية معينة
  

حة التقرير الرابع والستون للجنة الخبراء المشتركة بين منظمة الأغذية والزراعـة ومنظمـة الـص              
  العالمية والمعنية بالمضافات الغذائية

  ٢٠٠٥١فبراير /  شباط١٧-٨ ،روما
  

  التوصيات الرئيسية
  
 ـفرادية ومجمـوعتين    إختطار المحتملة في أربعة ملوثات غذائية       لا لعوامل ا  أجرت اللجنة تقييماً    -١١ ن م

الأغذية والسلع الرئيـسية    وتم تقدير المدخولات من جميع هذه الملوثات بغية التعرف على مصادر            . المركبات
ويتضمن التقرير أيضاً عدة توصيات عامة، من قبيل صياغة المشورة بشأن الملوثـات             . على المستوى الدولي  

 مـن   السامة للجينات والمسرطنة في الوقت نفسه، والاعتبارات الخاصة بتحديد جرعـات مرجعيـة وجيـزة              
لعاليـة  واختطار السمية من خلال المـدخولات القـصيرة الأجـل       االملوثات التي يمكن أن تشكل أحد عوامل        

  .المستويات
  
وحرصت اللجنة بصورة خاصة على استحداث أسلوب جديد بشأن تقديم المشورة الأكثر فائدة للقائمين                -١٢

على إدارة المخاطر بخصوص الملوثات ذات الخصائص السمية والمسرطنة، وذلك غالباً بناء على معطيـات               
وقد جسدت اللجنة، فيما يخص     . ختطارلاتملة، مما يشكل قيداً يحول دون وضع تقديرات كمية لعوامل ا          غير مك 

الأكريلاميد، وكربامات الأثيل، والأثيرات الثنائية الفينيل المتعددة البرومينات، والهيـدروكربونات العطريـة            
ل هامش التعرض، الذي يدل على الفارق  المتعددة الحلقات، نتيجة هذا الأسلوب الجديد لتقدير المخاطر على شك         

. بين التركيز الذي لوحظت عنده، في النظم التجريبية، آثار صحية ضائرة والمدخول البشري الحالي المقـدر               
  .وكلما ضاق الهامش، ازدادت دواعي القلق

  

                                                      
 ).النص الانكليزي(، قيد الطبع ٩٣٠قم سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية ر    ١
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رحـة فـي    تلمقوقامت اللجنة أيضاً بتقييم تأثير المدخول الكلي من الكادميوم ضمن الحدود التنظيمية ا              -١٣
كما أجرت تقييماً مماثلاً، ولكنه أقل تعقيداً، للمدخول من القصدير اللاعـضوي مـن الأغذيـة                . مختلف السلع 

 .المعلّبة
  

  الأهمية بالنسبة لسياسات الصحة العمومية
  
من نتائج عمل اللجنة، التعرف على أهمية الملوثات التي لا يمكن تجنبها في الأغذية بالنسبة للـصحة                   -١٤
 بإسـداء   للّجنةويسمح الأسلوب الجديد    . لعمومية وتقديرها كمياً وذلك من خلال تقييم علمي لعوامل الإختطار         ا

مشورة أكثر فائدة للقائمين على إدارة المخاطر بشأن ملوثات معينة، مما يسهل عملية تحديد الأولويات بالنسبة                
  .الملوثات أخرى وإجراء تدخلات موجهة للحد من تعرض البشر له

  
وعلى الرغم من أن جميع الدول الأعضاء تواجه مشكلة تقييم المخاطر المحتملة للملوثات في الأغذية،                 -١٥

فإن قلّة من المؤسسات العلمية الوطنية أو الإقليمية تستطيع تقييم المعطيات المتعلقة بالسمية والمعطيـات ذات                
ومات المصدوقة المتعلقة بكـل مـن جوانـب تقـدير          ولذا فانه يتعين تزويد الدول الأعضاء بالمعل      . الصلة بها 

وما التعقيدات التي تكتنف عمل اللجنة في سعيها        . المخاطر وبتقييمات محددة للملوثات التي يشملها هذا التقرير       
إلى التوصل إلى توافق في الآراء فيما بين مختلف الخبراء الدوليين بشأن تقييم هذه الملوثات إلاّ دليل على عدم           

يئة أخرى تتمتع بنفوذ مماثل في مجال اتخاذ القرارات المتعلقة بمأمونية الأغذية في مجـال الـصحة                 وجود ه 
  .العمومية

  
ويساهم عمل اللجنة أيضاً في تحقيق التوافق الدولي في تقييم مخاطر الملوثات، والذي يعـد شـرطاً                   -١٦

قاً بشأن الملوثات الغذائيـة فـي مجـال         مسبقاً ذا أهمية للتوصل إلى وضع مجموعة من السياسات الأكثر اتسا          
  .الصحة العمومية

  
في تحديد  ) لجنة دستور الأغذية الدولي    (ويتم استخدام توصيات اللجنة من جانب هيئة الدستور الغذائي          -١٧

 تقيد ولا يتم تحديد هذه القيم إلا بالنسبة للمواد التي فرغت اللجنة من تقييمها، مما يكفل. المعايير الغذائية الدولية
  .السلع الغذائية المتداولة في التجارة الدولية بمعايير المأمونية الصارمة

  
  الآثار بالنسبة لبرامج المنظمة

  
يعد تقييم اللجنة للمواد الكيميائية في الأغذية من الأنشطة المستمرة، ومن المزمع عقد أربعة اجتماعات   -١٨

ثلاثـة اجتماعـات معنيـة    (المعنية بالمـضافات الغذائيـة   مشتركة مع لجنة خبراء منظمة الأغذية والزراعة   
  .٢٠٠٧-٢٠٠٦خلال الفترة ) بالمضافات الغذائية واجتماع واحد بشأن ثمالات الأدوية البيطرية في الأغذية

  
وتعد منظمة الصحة العالمية شريكاً في البرنامج المشترك بين منظمة الأغذية والزراعـة ومنظمـة                 -١٩

ويعتبر عمل اللجنة أمراً حاسم     . ير عمل هيئة الدستور الغذائي    دن المعايير الغذائية، الذي ي    الصحة العالمية بشأ  
 .الأهمية بالنسبة لتلك الهيئة

  
كما تستفيد المكاتب الإقليمية للمنظمة وممثلوها من تقييمات اللجنة عند إسداء المشورة للدول الأعضاء                -٢٠

  .بشأن برامج تنظيم مأمونية الأغذية
  
  



   EB117/28    ١١٧/٢٨ت م

5 

  اء الأدوية الأساسية واستعمالهانتقا
  

بما في ذلك القائمة النموذجية الرابعـة عـشرة          (٢٠٠٥تقرير لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية،       
  )للأدوية الأساسية

  ٢٠٠٥١مارس /  آذار١١-٧جنيف، 
  
، ٢٠٠٢عتمدت عام   اجراءات الجديدة التي    لإأشارت لجنة الخبراء، التي تجتمع للمرة الثالثة بموجب ا          -٢١

جراءات أصبح جلياً الآن في العرض الدقيق والمناسب التوقيت للتطبيقات المسندة           لإإلى أن الأثر الكامل لتلك ا     
وأن نـشر   . بالبينات فيما يخص عملية الإضافة، أو الحذف أو التغيير في القائمة النموذجية بالأدوية الأساسية             

للمنظمة علاوة على جولات المراجعة والتعليق الـسابقة        معظم الوثائق في وقت مبكر على الموقع الإلكتروني         
وقد طلبت الأمانة، وتلقت، موافقة اللجنة بعقد دورة مفتوحة، الغرض منهـا            . للاجتماعات تكفل شفافية العملية   

  .إفساح المجال لجميع الجهات المؤثرة في اتخاذ القرارات للتعليق على القضايا ذات الصلة بالقائمة النموذجية
  
  وصيات الرئيسيةالت
  
  . دواء من القائمة النموذجية وبإضافة سبعة أدوية إليها١٨أوصت اللجنة بحذف   -٢٢
  
وفيما يتعلق بالقضايا المنهجية أوصت اللجنة بوجوب إجراء أية مراجعـات لفـروع مـن القائمـة                   -٢٣

دة، إذا اقترحت ذلك عملية     جتماع اللجنة، كي يتيسر تطبيق الإضافات الجدي      االنموذجية خلال السنة الأولى بعد      
  .المراجعة، تطبيقاً تاماً، وتقديمها أيضاً إلى الاجتماع اللاحق الذي تعقده اللجنة

  
  الأهمية بالنسبة لسياسات الصحة العمومية

  
ما زال الاستعراض المستمر للقوائم الأساسية والتكميلية، واستخدام رمز الإطار المربع والمراجعـات             -٢٤

وقد أدى حذف العديـد  . ساعد على جعل القائمة أكثر ثباتاً في المشورة المقدمة   يلفروع محددة   المزمع إجراؤها   
من البنود المتروكة وإضافة غيرها الأكثر صلة بالموضوع إلى زيادة الأهمية العمليـة التـي تـولى للقائمـة                   

  .النموذجية بوصفها أداة من أدوات الصحة العمومية
  
الأداء السريري المتماثل المندرجة ضمن صنف دوائي مـا وإدراجهـا فـي             ويتم تحديد الأدوية ذات       -٢٥

 تضم الآن القائمـة     القوائم المتصلة بمكتبة الأدوية الأساسية للمنظمة المرتكزة على الموقع الإلكتروني، والتي          
 النموذجية، وكتيب الوصفات النموذجي لمنظمة الصحة العالمية وإحالات إلى معظـم الإرشـادات الـسريرية              

  .للمنظمة، مع وصلات إلى المعلومات المتعلقة بالأسعار، والتسميات ومعلومات عن الجودة والمعايير
  

  الآثار بالنسبة لبرامج المنظمة
  
رشادات السريرية لمنظمة الـصحة العالميـة       لإتساق بين القائمة النموذجية وا    لايساعد السعي لتحقيق ا     -٢٦

رشـادات  لإالأسلوب المنظم المسند بالبينات في تطوير وتحديث ا       على ضمان التنسيق داخل المنظمة، ويعزز       
  .السريرية للمنظمة

  
  

=     =     =  
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