
国立环境卫生

研究院（N I E HS）

和食品与药品管理

局（F D A）共同致

力于促进和保护公

众健康。为达此目

标，NIEHS通过其

本院实验室、国家

毒理项目（NTP）、

为国内其他试验室提供经费以及与其他机构的合作，对威胁公

众健康的媒介进行研究。另一方面，如有需要，FDA会从各种

研究中评估并使用这些信息。FDA自己也会开展研究，确定相

关标准，以保证其监管的产品符合要求，在使产品效益最大化

的同时保护公众免受风险。

为设立标准并为政策制定提供重要信息，FDA和NIEHS在

开展毒理学研究并评估研究结果方面有很长的合作历史。例

如，NTP[该机构的合作者包括NIH（国立卫生研究院）、FDA

和CDC（疾病预防与控制中心）]与FDA国立毒理学研究中心

（NCTR）之间的合作项目已为膳食补充剂、动物饲料和化妆

品中的大量成分进行了安全性检测和协调工作，这些项目对

评估用于人体和动物体的药品的潜在风险也非常重要（NTP 

2013）。

在长达数年的时间里，NIEHS和FDA紧密合作，致力于研究

双酚A的潜在健康风险。双酚A是一种广泛应用于食品饮料、某

些医疗设备及热敏纸的生产和包装中的化学物质。2008年9月，

NTP依据现有研究结果完成了一项对双酚A的综述报告，结论

认为“有证据表明目前的人体暴露水平可能对胎儿、婴儿和儿

童的大脑、行为和前列腺产生影响”。该报告同时承认已有研

究结果存在显著的不确定性，并指出“总体而言，目前的文献

资料尚不足以全面解释生物学或实验结果的一致性，或用于推

测与人体健康的相关性”[NTP-Center for the Evaluations of Risks 

to Human Reproduction (CERHR) 2008]。

FDA对许多含有双酚A的消费品和医疗产品有监管权力。该

机构于2008年签署了一份双酚A的评价草案（FDA 2008），并于

2009年更新了该草案，并在其中表达了与NTP一致的前瞻性观

点。与NTP类似（FDA 2013），FDA也发现已有的双酚A研究结

双赢合作：以研究和科学证据为导向的双酚A调控

果及其对人体健康

的外推性均存在较

大的不确定性。上

述两个机构呼吁针

对与双酚A有关的

关键问题开展进一

步的研究，以帮助

解释和降低这些不

确定性。

从那时开始，FDA和NIEHS各自独立工作，同时也开展合

作，以尽最大限度解决存在疑问的领域并降低不确定性。两者

的合作内容包括增强即将开展的研究在评价对人体健康潜在风

险方面的相关性和实用性。这些合作努力极大地促进了人们对

双酚A的理解。研究的关注点和合理设计，以及研究结果本身

都有助于大力促进类似问题的解决。目前取得的重要成就包括

在关键化验方法（例如测定血液中双酚A活性形式的含量）、研

究设计、进展、分析，包括处理某些问题（如对照组和统计分

析）方面的技术和方法学进步（Delclos 2013）。

FDA/NCTR和NIEHS临床研究部门综合上述进展，设计并

实施了一项人类志愿者双酚A药物代谢动力学全面研究。FDA/

NIEHS的合作是更广泛地鼓励设计并开展有实用性和可靠性的

研究，以便为合理的政策制定提供有力支持。两个机构共同为

多种研究提供支持，这些研究包括监管机构开展的检验多种生

物学终点的大规模研究，以及学术机构和监管机构之间合作开

展的一些前所未有的新型合作。这些新型合作使小规模的探索

性研究（机制性的，或者针对某些在监管机构开展的传统毒理

学研究中并不使用的研究观察终点）成为可能。

两个机构之间现有的合作结果有助于大力改善人们对双酚

A在人体内代谢和处理过程的认识，从而显著降低与人体潜在

内暴露水平有关的不确定性。例如，研究发现新生或幼年啮齿

动物的代谢能力与年龄显著相关，它们不能像成年啮齿动物那

样有效地代谢双酚A，因此其内暴露水平较高；但在除人类以

外的灵长类动物中情况又与此不同（Doerge et al. 2010）。在猴

子中开展的多项药物代谢动力学实验（与在人类中开展的初步

研究结果一致）显示，新生和幼年猴子代谢双酚A的能力与成

年猴子的能力相同或接近（Fisher et al. 2011）。此外在怀孕灵长
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类动物中开展的合作性研究同样显示，母体的代谢可显著降低

胎儿的暴露，而胎儿自身也可以有效地代谢双酚A（Doerge et al. 

2010; Patterson et al. 2013）。

通过NIEHS和FDA的合作努力，许多围绕双酚A和人体健

康风险的重要问题已经或即将在不久的未来得到解决。这种在

FDA监管机构研究者和NIEHS学术性机构研究者之间开展的合

作研究形式可以延伸到双酚A之外的领域。这种合作代表了一

种新的模式，对于填平知识沟壑，增强研究的投资价值，发展

和促进最佳方法和实践，形成化学物风险评价，以及确定具有

改善监管危害评价和增强人体保护作用的新方法或观察终点方

面均有重要价值。

两个机构合作的目的在于支持并实践最佳科学，为做出最

好的政府决策提供依据。强大的科学性能够为研究者提供坚实

基础（尤其是在有争议的情况下，这时候情绪和观点可能扩大

化从而导致意见出现分化），促进他们共同致力于完成预定目

标，保护公众远离危险因素。参与合作的所有人都会在厘清物

质的潜在生物学和健康效应，促进技术和方法学的进步，以及

达成保护公众健康的目标中扮演一份重要角色。
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本期《环境与健康展望》中文版启事
尊敬的读者：

美国联邦政府由于预算问题在10月份关闭了2周半，《环境与健康展望》（EHP）英文版11月刊因此无法按时出

版。受此影响，EHP中文版本期只刊登10月刊的《原文导读》，页数也相应减少，不便之处敬请读者谅解。下期开始

我们将恢复原来的版面和页数。

谢谢您对《环境与健康展望》中文版的一贯支持！
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