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合作中，我们还在新方法中增加了糖尿病/代

谢性疾病（表1未显示）（Thayer等 2012）。

随着时间的推移，将开发更多的化学品和健

康终点或疾病组合。

这些新方法主要考虑以下几个问题：

·当结合体内数据或缺乏体内数据的情况

下，分子生物学和系统生物学如何帮助深入了

解潜在对人不良影响，或无影响？

·这些数据如何反映预测人体内反应的

更有效力的估计或曝露/剂量-反应关系？ 

·剂量测定或基于生理学的药代动力学

模型在体外数据的使用中起什么作用？

·这些数据是否可以告诉我们

     - 人群具有变异性和敏感性吗？

附件1：

NexGen是美国EPA的化学安全可持续发展研究计

划的一部分

化学安全性是美国EPA的一个重要优先研

究项目。更安全、更可持续环境的实现，需要

以更安全的方法生产现有的以及新的化学品。

这意味着对于尚未进行过全面潜在风险评估的

许多化学品，要有更知情、更及时化学品决策

所需的信息与方法。美国EPA关于化学品安全

性的研究正是为了迎接这一挑战。

美国EPA的科学家及其合作伙伴正在坚持绿

色化学的原则，应用创新方法生产更安全的化学

品。他们还在整合多种学科开发新预测技术，率

先采用新技术进行化学品毒性测试，以及设计推

进化学品风险管理的工具。可持续化学品安全性

包括计算毒理学、纳米技术、内分泌干扰物、人

类健康与农药等方面的研究。

可持续化学品安全性研究集中在三个主要

领域（U.S. EPA 2012a）：

·提供综合评价策略的科学知识、工具

和模型

· 改进化学品安全性评估和提供化学品安

全性管理信息

·以即时和重点关注的高优先研究需

求为目标。

该研究结果将作为可持续评估工具提供风

险评估的信息和为可持续决策提供重要投入，

从而提高“从社会、环境与经济指标全方位分

析替代决策选项对当前和今后影响的能力”

（NRC 2011）。

　- 混合因素存在相互作用吗？

·这些评估人群风险新方法的优缺点是

什么？

·怎样才能更好地确定公众健康危害，

包括非癌症健康影响的概率，以及怎样确定 

不确定性和变异性的特点？

此外，开发评估新方法的工作结果，可

能促进研究的深入和测试方法的开发。

讨论与结论
风险评估的状况正在发生巨大变化，

因此有必要对风险评估进行重大改革 (NRC 

2007, 2009, 2011; U.S. EPA 2009)。这些变化主

要受基因环境认知的重大进展、NRC新近发

表的一些重要报告、以及美国和欧洲大量新

的测试数据工作的推动。这些情况促使我们

对风险评估进行重新审视。我们希望通过本

评论所介绍的工作，开始认真定位美国EPA

的未来，为更大风险评估范围内有意义的变

革做出贡献。为此，我们正在对可纳入目前

新兴风险评估及今后风险评估的新科学和新

方法进行探讨。

 我们在这里介绍一种通过分子生物学和

系统生物学研究新进展与风险评估相结合，

推进新一代风险评估的计划。这是由美国

EPA牵头的几个联邦与州合作伙伴的合作计

划。工作重点是互动式开发新一代风险评估

方法，在开发中学习，再运用学到的新知识

进一步改进以后的工作。产生的新方法将指

导美国EPA国家环境评估中心开发改进型评

估方法的工作。我们设想这些新方法将促进

现有和新化学品的评估，促进“绿色”化学

品设计，以实现更加可持续性发展的未来。

NRC与其他机构表示，主要依靠科学新进

展的风险评估可能需要10~20年。然而从现在

开始就应进行新一代风险评估所需的改革。

内分泌干扰
的分级方案

一组由生物学、化学和

毒理学领域的专家组成的团

队已经制订了一份方案，用

来帮助行业科学家检测化学

物发展过程早期的内分泌干

扰倾向。内分泌干扰分级方

案（Tiered Protocol for Endocrine 

Disruption，TiPED）与通常用

于评估产品安全性方案的区别

在于，这种方案综合了那些

作者们相信是检测内分泌系

统影响的最佳方法。联合作

者、Warner Babcock绿色化学研

究所（Warner Babcock Institute 

for Green Chemistry）总裁John 

Warner将其称为“照单点菜的

检测方法…这种方法已经通过

了环境卫生界的审查。”

作者表示，该方案缘于

消费者对更安全材料的需求

以及化学家和企业希望满足

这一需求的愿望。这个方案

从最快、最简单、最价廉的

测试开始，逐步发展为更复

杂、更昂贵的确定内分泌活

性的检测方法，而这是目前

美国的化学品法规尚未涉及

的一个问题。作者旨在使化

学家们在设计过程的早期，

也就是他们首次开发新的分

子时，就能对内分泌毒性进

行评估，时间上要远先于化

学品上市时间。他们期待该

方案还能应用于评估其它毒

性终点的检测中。

28 《环境与健康展望》2013年6月刊·VOLUME 121 / NUMBER 3C

风险评估



原文链接

*本文参考文献请浏览英文原文

http://dx.doi.org/10.1289/ehp.121-a16

Kel l yn  S .  Be t t s，十多年来一直为EHP 和《环境科学与技术》

(Environmental Science & Technology) 等刊物撰写有关环境污染物、危害
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联合作者、非营利性机构环境卫生科学（Environmental 

Health Sciences）的首席执行官兼首席科学家Pete Myers解释说，

方案前三级中建议的计算及基于受体的检测方法都是对内分泌

干扰的机制做出假设，而第4和第5级中建议的动物活体实验的

设计目的是为了通过尚未识别的机制来捕捉内分泌干扰活性。

他说，“如果你已经通过一系列的检测做到了这点，所有的检

测均呈阴性，而且材料具有潜在经济价值，那么你会更乐意进

行更加深入和昂贵的检测。”

那些在早期测试中内分泌干扰就呈阳性的化学品可能要么

被搁在一边，不再投入时间和金钱，要么进行重新设计，消除

这一特性。作者指出，如果当时对双酚A（BPA）和邻苯二甲

酸盐进行过TiPED测试，它们在第1级就被会认定为内分泌干扰

物，而莠去津、过氯酸盐和全氟化合物则可能直到第3或第4级

才被认定。

办公用品零售商史泰博公司（Staples, Inc）的高级科学家

Roger McFadden表示，该方案似乎“对于化学家来说，是一种确

定他们正在设计的某一新化学品潜在内分泌干扰活性的有效、

系统、渐进和务实的方法。”他解释说，“新兴的国内和国际

化学品法规以及消费者对产品中有关化学品认识的提高正挑战

着各个企业，促使他们在产品设计阶段就对供应链管理[和]材料

选择采取更为积极主动、抢占先机的方法。”

市场调查公司派克研究（Pike Research）预测，绿色化学

的市场将大幅增长，从2011年的28亿美元增长到2020年的985

亿美元。耶鲁大学绿色化学和绿色工程中心（Yale University’s 

Center for Green Chemistry and Green Engineering）的主任Paul 

Anastas指出，各行各业——包括电子、航空航天、化妆品、

农业和能源——的人越来越认识到这个“干净的小秘密”，

那就是绿色化学会带来英明的商业决策。Anastas在2011年9月

国家科学院新兴环境科学应用常务委员会（National Academy 

of Sciences’ Standing Committee on Use of Emerging Science for 

Environmental Health Decisions）举行的一次会议上做出这一评

论。会上，来自杜邦（DuPont）、惠普（HP）、辉瑞（Pfizer）

的科学家谈到绿色化学正如何影响着他们的企业。新论文的

第一作者、美国国立环境卫生科学研究所（National Institute of 

Environmental Health Sciences, NIEHS）的项目官员Thaddeus Schug

在会上介绍了TiPED的早期版本。

陶氏化学公司（Dow Chemical Company）毒理学与环境研究

咨询实验室负责产品可持续性咨询的副主任Pamela J. Spencer指

出，发表文章中提及的高通量筛选法极少被验证。验证是指显

示检测方法可按照预期可靠运行，并由此产生可被各个研究比

较的可靠结果的正式流程。

缺少验证并不一定意味着某一检测方法是无效的。但是，

这意味着以这样的检测方法得出的结果可

能被监管机构视为不可靠。然而，Myers

表示，TiPED“设计的目的在于为法规

提供信息；是向[各个]化学家提供知识基

础，使他们可以开发出从本质上说更为安

全的新一代材料。”

作者设想，随着时间的推移、新改良

检测方法的研发，他们的方案也将会有

改动。联合作者、非营利性机构前沿绿色

化学（Advancing Green Chemistry）的执行

董事Karen Peabody O’Brien表示，“这是

一个活的方案，它能随着科学的发展而

改进。”更多有关该方案的信息请查询

http://www.tipedinfo.com/。

Warner表示他欢迎对该方案的挑战，

他相信这些挑战最终将激励各派认同正确的检测方法。作者

说，当这种情况发生时，任何遵守该方案的企业将会使消费

者、利益相关者以及监管者确信，他们已尽全力保证新的化学

品和产品不含内分泌干扰物。

内分泌活性
由新的化学物开始

内分泌活性
进行追加测试
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如无法在TiPED的第一级中查明内分泌干扰活性则可进行更高一级的测试。
化学家可依据先前有关潜在作用机制的知识（或假设）以及可使用的测定系
统，选择最能符合其个性需求的等级开始进行测试。这样，最初测试的结果
也将为下一步提供信息。
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