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专家委员会和研究小组会议的报告1 

总干事的报告 

基本药物的选择和使用 

基本药物的选择和使用专家委员会第二十五次会议的报告，日内瓦，2025年 5

月 5日至 9日2 

主要建议 

1. 基本药物选择和使用专家委员会审查了 59 份提议修改世卫组织《基本药物标准清单》

和《儿童基本药物标准清单》的申请。专家委员会建议在《基本药物标准清单》中增加 20

种新药，在《儿童基本药物标准清单》中增加 15 种新药。委员会建议删除四种药物。共有

24 宗建议修订上述一项或两项标准清单的申请未获推荐。2025 年世卫组织《基本药物标准

清单》和《儿童基本药物标准清单》列出的药物目前分别为 523 种和 374 种。 

2. 专家委员会建议将帕博利珠单抗（一种免疫检查点抑制剂）添加到世卫组织《基本药

物标准清单》中，用于治疗具有提示可对治疗用药做出最佳响应的疾病特征（生物标志物）

的成人患者的转移性宫颈癌、转移性结直肠癌和转移性肺癌。对于肺癌，基于与帕博利珠单

抗相似的有效性和安全性证据，推荐其他免疫检查点抑制剂（阿替利珠单抗和西米普利单

抗）作为治疗替代方案。这些建议提供了最有利于最大限度地减少经济负担并将卫生支出集

中到实现最佳健康结果的领域。使用其他免疫检查点抑制剂治疗其他转移性癌症适应症的申

请未获得推荐，原因包括增加的生存期低于 4-6 个月的既定阈值、缺乏总体生存数据或数据

量有限、益处和风险比不利以及各患者亚组最佳使用方法存在不确定性。 

 

1 《专家咨询团和专家委员会条例》规定，总干事应就专家委员会会议向执行委员会提交一份报告，其中

应包括他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 《世卫组织技术报告丛刊》，第 1064 期（已付印）。 
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3. 对于白血病治疗，建议将贝林妥欧单抗添加到上述两个世卫组织标准清单中，并建议

将泽布替尼添加到《基本药物标准清单》中，作为伊布替尼的治疗替代品。 

4. 建议将司美格鲁肽（一种胰高糖素样肽-1 受体激动剂）添加到世卫组织《基本药物标

准清单》中，用于治疗患有心血管疾病或慢性肾病和肥胖的成人 2 型糖尿病。基于与司美格

鲁肽相似的有效性和安全性证据，推荐使用相同或相似药理学类别的其他药物（度拉鲁肽、

利拉鲁肽、替尔泊肽）作为替代用药。不建议添加胰高糖素样肽-1 受体激动剂用于治疗未患

2 型糖尿病或心血管或慢性肾病的肥胖患者，因为显示对心血管结局和死亡率有利的证据有

限且不成熟，而且长期安全性数据有限。 

5. 推荐添加到两个标准清单中的其它药物包括治疗囊性纤维化的药物、治疗血友病的药

物和凝血因子、治疗高血压的单片复方制剂、治疗特应性皮炎的保湿霜和预防白化病患者皮

肤癌的广谱防晒霜。目前七种药物的清单已扩大，以涵盖新的适应症。 

6. 未建议添加到标准清单的其他药物包括治疗注意力缺陷多动障碍、脊髓性肌萎缩症、

偏头痛、三叉神经痛的药物以及其他治疗癌症的药物。 

对公共卫生政策的重要意义 

7. 两个标准清单为会员国制定或更新国家基本药物目录提供循证指导。标准清单是国家

一级选择、采购、报销和使用基本药物时确定重点的工具，也是确保获得药物和实现全民健

康覆盖工作的一部分。标准清单帮助各国发现影响最大的治疗方法并将其确定为重点，直接

支持实现可持续发展目标 3（确保健康的生活方式，促进各年龄段人群的福祉）。 

8. 鉴于药品价格和/或合格患者人群的规模，专家委员会针对某些药物的建议考虑到了其

对患者和卫生系统的高预算影响和潜在经济负担。为减轻列入清单的影响，专家委员会设法

在提出建议时明确健康获益最大的患者亚组。可以在国家一级优先考虑让这些患者亚组先获

得药物，并在药品价格较低和/或资源允许时酌情扩大获取范围。一些建议还强调改善药物

获取和负担能力的其他策略，包括调整治疗剂量和持续时间，预测生物类似药/仿制药的可

用性，以及解释现有药物类别中的治疗等效性，以便在不影响疗效或安全性的情况下选择同

类中成本最低的药物。 

9. 对某些药物的推荐涉及罕见病治疗。由于成本高和存在监管障碍，罕见病患者获得治

疗的机会往往有限。将罕见病药物纳入世卫组织标准清单使政策制定者能够倡导公平获取，

也有助于将罕见病治疗纳入国家卫生战略。 

对本组织规划的影响 

10. 对两份标准清单的更新为世卫组织各种疾病相关规划领域的工作提供信息和支持，并

有助于使标准清单与世卫组织指南和其他指导文件协调一致，从而在全组织各级提供一致的

建议。 

11. 建议将艾滋病毒/艾滋病、人胰岛素和胰岛素类似物以及戒烟等关键治疗领域一些药物

列入标准清单，并将其纳入世卫组织临床指南，使其有资格受邀向世卫组织药物预认证规划
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提出意向申请。这不仅有利于质量保证和采购，也有利于推动促进更广泛获取的举措。纳入

标准清单可以支持扩大药品专利池等机制（该池通过谈判自愿许可证改善专利药品的获

取），并可以加强利用《与贸易有关的知识产权协议》的灵活性，使各国能够采取法律措施

确保获得基本药物。通过这种方式，标准清单不仅可以作为技术指导文件，还可以作为促进

全球卫生公平和获取的战略杠杆。 

12. 专家委员会要求世卫组织协调对抗生素的可用、慎用、备用分类定义的审查，包括广

泛征求利益相关方意见和审查现有证据，以加强作为全球抗微生物药物管理基石的抗生素可

用、慎用、备用分类框架。本次审查的结果应提交专家委员会第二十六次会议（2027年）审

议。该分类是世卫组织抗微生物药物管理战略以及全球抗微生物药物耐药性和使用监测系统

的基石。 

13. 专家委员会的工作得到了癌症药物专家组和抗生素的可用、慎用、备用分类和抗生素

使用技术咨询小组的支持。这些小组将持续开展活动，继续支持专家委员会和世卫组织相应

规划领域的更广泛工作。 

对某些食品添加剂的评价 

粮农组织/世卫组织食品添加剂联合专家委员会第一百次会议的报告，罗马，

2025年 6月 10日至 19日3 

主要建议 

14. 该报告载有粮农组织/世卫组织食品添加剂联合专家委员会对某些食品添加剂的技术、

毒理学和流行病学数据以及发生率和膳食暴露情况的评价。 

15. 专家委员会评估了八种食品添加剂（癸二酸盐、抗坏血酸棕榈酸酯、刺槐豆胶、二辛

基琥珀酸磺酸钠、栀子花（青皮素）蓝、糖脂、迷迭香提取物和西非竹竽素 II）和一种加工

助剂（在黑曲霉中表达来自埃默森罗萨氏菌的淀粉葡萄糖苷酶（JECFA95-4））的安全性和/

或暴露量。专家委员会还修订了七种加工助剂的规格。 

16. 该专家委员会的评估、建议和意见将由食品添加剂法典委员会讨论，以便向各国主管

部门提出有关减少人类接触的风险管理和风险缓解措施的建议。 

17. 世卫组织将在《世卫组织食品添加剂丛刊》发表详细专论，其中包括这些化合物安全

性评估所依据的毒理学和其他相关信息4。粮农组织将发表关于食品添加剂特性和纯度的摘

要。 

 

3 《世卫组织技术报告丛刊》，第 1058 期，2025 年（编制中）。 

4 某些食品添加剂安全性评价。《世卫组织食品添加剂丛刊》，第 91 期。粮农组织/世卫组织食品添加剂

联合专家委员会第一百次会议毒理学专著（正在编写中）。 
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对公共卫生政策的重要意义 

18. 委员会通过依据国际共识进行的科学风险评估确定并在可能的情况下量化接触食品中

化学品（即食品添加剂）的公共卫生意义。如果确认存在卫生关切，则会提出明确建议，由

各国政府或粮农组织/世卫组织联合食品标准规划的相关机构采取行动。 

19. 食品法典委员会在制定国际食品安全标准及其他指导文件和建议时会利用专家委员会

的建议。这些标准以科学为基础，仅针对专家委员会已经评价过的物质。这确保在国际上交

易的食品商品符合严格安全标准，以保护消费者的健康，并确保食品贸易中的公平做法。 

20. 会员国在制定国家或区域食品安全标准时，也会直接考虑专家委员会提供的咨询意

见。 

21. 专家委员会的工作在其复杂性方面以及在就这些化合物的评价达成国际科学共识方面

具有独特重要性，并对食品安全相关全球公共卫生决策产生独特影响。 

对本组织规划的影响 

22. 专家委员会对食品中化学品进行评价是一项持续活动。2024-2025 双年度，食品添加剂

法典委员会举行了三次会议5。其中两次会议侧重评价食品添加剂的安全性，一次关于食品

中的污染物。 

23. 世卫组织是粮农组织/世卫组织联合食品标准规划的合作伙伴。这一规划的主要机构是

食品法典委员会。为履行其职能确保关于食品添加剂、食品中污染物和食品中兽药残留的国

际标准和建议有合理的科学依据，专家委员会的工作对食品法典委员会的工作至关重要。 

24. 世卫组织在国家、领地和地区的办事处主任以及各区域办事处在向会员国提供有关食

品安全问题的建议时也利用专家委员会的评价。 

执行委员会的行动 

25. 请执委会注意本报告并考虑以下问题： 

⚫ 整个组织应采取哪些行动来支持及时更新国家基本药物目录，使其符合世卫组织

标准清单和不断发展的世卫组织指南？ 

⚫ 鉴于世卫组织目前的资源限制，在维持食品法典综合主题委员会履行其任务所必

需的科学投入的同时，本组织应该考虑采取哪些高效措施？ 

--- 

 

5 欲了解更多信息，请参阅粮农组织/世卫组织食品添加剂联合专家委员会的网页（2025 年 10 月 7 日访

问）。 

https://www.who.int/groups/joint-fao-who-expert-committee-on-food-additives-(jecfa)

