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事件 

12月 29日，CDE同时发布三则与创新药研发相关的指导原则，分别

是《化学药创新药临床单次和多次给药剂量递增药代动力学研究技术指导

原则》、《抗肿瘤药首次人体试验扩展队列研究技术指导原则（试行）》与《晚

期结直肠癌新药临床试验设计指导原则》，为进一步规范创新药研发打下了

坚实的基础，有利于行业健康发展，提高企业研发效率。 

简评 

药代动力学研究重要性凸显，化学创新药研发规范度再提升。药代动

力学（Pharmacokinetics，PK）研究旨在阐明药物在体内的吸收、分布、

代谢和排泄的动态变化及其规律。其中，临床单次和多次给药剂量递增药

代动力学研究是创新药早期临床研究的重要内容，为支持药物临床安全有

效剂量探索、确定给药方案等提供重要依据。此次出台的指导原则对化学

创新药的单次和多次给药剂量递增 PK研究给出了具体建议，如受试人群、

样本量、剂量选择、采样设计、检测物质等，有利于进一步规范我国化学

创新药的研发，提升研发效率。 

FIH 扩展队列研究兴起，需关注其风险和挑战。近些年，抗肿瘤新药

研发中有时会在传统首次人体试验之后（或当中）融合扩展队列研究，即

“FIH 扩展队列研究”，从而对药物的抗肿瘤活性、安全性、PK和患者群

体等不同方面进行早期探索，以加快新药研发进度。但其具有快速招募和

获得信息不断变化等特点，会使得较多受试者暴露于更高风险下。此次出
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台的指导原则对此类研究设计和实施过程中的风险和挑战以及风险管理等

问题给出了具体指引，如试验风险控制、统计学考虑、研究方案以及监管

考虑等，有利于提升 FIH扩展队列研究的规范性，降低风险保护受试者。 

结直肠癌是抗肿瘤药研发热点，需关注其临床设计和终点。结直肠癌

（ColorectalCancer，CRC）是抗肿瘤新药研发的热点。在晚期 CRC新药

研发中，总生存期（OverallSurvival,OS）一直是最常用的主要研究终点。 

但伴随新药研发进展，晚期结直肠癌患者的生存时间不断延长，对临

床试验设计和终点选择带来了挑战。此次出台的指导原则对结直肠癌临床

研发路径和临床试验设计给出了具体指引，如结直肠癌中生物标志物、人

群选择、临床研究设计、联合用药设计、终点研究以及关键注册试验设计

等内容，有利于提高研发效率，使患者早日获益。 

本月医药新政密集出台，监管规范化程度提升，利于行业健康发展。

12 月以来 CDE 出台的指导原则涉及多个领域，并对其临床以及非临床研

究给出了具体指导原则。总体来看，监管不断细化、规范程度进一步提升，

有利于提升创新药研发效率，助力我国医药行业的高质量健康发展。 

投资建议 

继续看好国内医药创新及创新产业链。 

建议重点关注：凯莱英、药明康德、昭衍新药、金斯瑞生物科技、恒

瑞医药等。 
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风险提示 

新药研发失败风险，投融资低于预期风险，国内和海外市场竞争加剧

风险，医保谈判不及预期风险，行业监管政策风险等。 
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