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“监管改革正在重塑中国的研发生态系统。” 
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在巨大的未被满足的医疗和患者需求、强劲的风险资本流入和国家对创新的利好政策的驱

动下，中国的药物创新和发展活动在过去十年中经历了快速增长。中国正在建立一个具有

全球药物研发标准的监管环境。本文总结了中国的监管变化，并提供了中国生物分析论坛

(CBF)的最新情况和中国监管生物分析的进展。CBF 在过去 6 年中实现了其目标，在生物

分析界分享技术知识和监管经验。CBF 将继续努力促进中国的科学卓越、高质量和监管合

规，并预期其与国际生物分析界之间将开展更密切的合作。 

中国药物创新与发展 

中国的药物创新发展正在快速向前发展。2016 年中国药品市场实现医药销售额 1170 亿美

元，使中国成为全球第二大医药市场[1]。随着政府和私人对制药和生物技术研发投资的增

加，有更多的新化合物进入临床开发。基于 BioCentury McKinsey 报告 2017，过去 12 个

月所有中国生物技术 IPO 的总价值达到 28 亿美元，产生了 800 个处于临床前到 III 期的创

新分子管线。2018 年，提交了超过 350 种新化学实体 IND 和约 150 种生物制品 IND，注

册了超过 1500 项临床试验——比上一年翻了一番[2]。 

近 10 年来，检查点抑制剂等免疫疗法是肿瘤最重要的突破性治疗药物。2018 年 6 月，国

家食品药品监督管理总局(CFDA)批准了来自 BMS 的国家首个肿瘤免疫疗法 OPDIVOR®，

用于治疗局部晚期或转移性非小细胞肺癌(NSCLC)[3]；2018 年 9 月 CFDA 批准了默克的

KEYTRUDAR®用于治疗黑色素瘤。中国新兴的生物技术公司和大型制药公司在免疫治疗

方面正在迅速追赶；最引人注目的公司包括上海君实生物科学公司、InnoventBiologics 公

司、恒瑞医药和 BeiGene 公司。国家监管部门于 2018 年 12 月批准了首个中国生产的抗

PD-1 抗体——君实的拓益用于治疗黑色素瘤，并批准了 Innovent 的 Sintilimab 用于治疗

霍奇金淋巴瘤。 

中国新药研发快速增长的另一个主要驱动力是监管改革。国际协调会议(ICH)于 2017 年 5
月在加拿大蒙特利尔召开会议，批准 CFDA 成为新的监管成员。因此，CFDA 实施了改革，

使中国的法规与全球标准保持一致。例如，CFDA 采纳了来自 ICH、FDA、EMA 和 WHO
的 361 份指导原则文件。我们预计中国将遵循同样的要求，加快全球开发和营销进程。  
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CFDA 授权药品审评中心(CDE)对 IND 申请、补充申请和进口许可证换证进行最终审批。CDE
大幅增加审评人员，加快审评审批时间。2018 年 7 月，CFDA 宣布启动为期 60 天的临床试验备

案制度，对创新候选药物实施优先审评，对医疗需求高度未满足的特定药品加速审批。CFDA 要

求药物开发使用高质量的数据，在全球研发的同时在中国进行Ⅰ期和Ⅱ期临床研究。在中国生成

的高质量数据将支持全球归档。2018 年 9 月 1 日，中国监管机构更名为国家药品监督管理局，

标志着地方监管改革进入新时代。 

我国生物分析现状 

只有在理解药代动力学(PK)和药效学(PD)原理的基础上设计出有效的给药方案，才能实现新化合

物和新生物制剂的临床成功。在整个药物开发过程中，生物分析在 TK/PK、生物标志物和免疫原

性分析中发挥关键作用。随着创新药物发现的增加，以及仿制药和生物仿制药的开发，生物分析

支持需求提高。中国的监管变化对监管生物分析产生了积极影响。2015 年 7 月之前，临床样本

分析主要由医院或研究机构和一些 CRO 支持；不同实验室的质量可能存在显著差异。2015 年 7
月 22 日，CFDA 强制要求对等待 CFDA 审评的 1622 项临床研究进行自检和数据验证。此后，

高质量标准和常规检验变得普遍起来。制药和生物技术公司在选择生物分析实验室方面更加谨慎

[4]。同时，临床样本分析大多在 GLP/GCP 合规实验室进行。我们认为，我国生物分析质量标准

现已达到国际标准。 

目前，中国监管的生物分析主要有三个指导原则： 

 CFDA 临床试验生物分析实验室管理指导原则（草案）2011 年 12 月[5] 
 中国药典 2015 版，生物分析方法验证指导原则[6] 
 CFDA 关于临床数据现场核查主要考虑要点的公告，2015 年 7 月[7] 

上述指导原则遵循 EMA 和美国 FDA 的最新指导原则。然而，尚未实施专门针对抗药抗体试验开

发和验证的免疫原性的中国指导原则。在这方面，大多数实验室遵循国际指导原则和全球行业最

佳实践方案，以支持中国的免疫原性评价。基因和细胞治疗等新方式也需要 PK 和 PD 检测的新

技术平台，换句话说就是 qPCR 和流式细胞术。这些新的生物治疗药物为中国在新技术平台和合

规方面的生物分析创造了机遇和挑战。随着中国监管改革，我们预计会有更多创新药物进入临床

研发。因此，我们将有机会通过真正的项目获得更多的监管生物分析的经验。 

中国生物分析论坛发展 

中国生物分析论坛(CBF)成立于 2012 年 9 月。指导委员会包括来自学术、医院和行业的七名成

员。CBF 专家委员会由国内外 30 位生物分析专家组成[8-11]。2013 年至 2018 年召开了 6 次年

会。在北京、上海和武汉举行了区域会议，促进了全国各地的知识和经验分享。第六届 CBF 年

会 2018 年 6 月在中国武汉召开；来自制药公司、学术机构、CRO 和医院的约 500 名专业人士

参加了会议。主要主题包括药物开发期间的生物分析支持，涉及 LC–MS 和 LBA 方法的小分子生

物分析和大分子生物分析，以及 PK、生物标志物和免疫原性的生物分析。最受欢迎的会议是青

年科学家论坛和专家小组讨论。 

CBF 在过去 6 年里实现了其主要目标，在中国生物分析界分享了技术知识和监管经验，并倡导科

学卓越、高质量和更好的监管依从性。CBF 促进中国监管的生物分析指导原则与国际生物分析指

导原则的统一，支持根据国际生物分析指导原则和行业最佳实践方案在中国监管生物分析。此外，

CBF 鼓励中国生物分析领域的学术研究和工业研究的交流，特别是年轻科学家的交流。 
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CBF 将继续加强与 EBF、AAPS 和 JBF 等国际生物分析界的合作，积极参与国际指导原则

的协调和全球化，培养受监管的生物分析领域的年轻科学家。 

结论 

监管改革正在重塑中国的研发生态系统。中国正在建立一个具有全球药物研发标准的监管

环境。自 2015 年 7 月总局下达自查和临床数据核查任务以来，高质量标准和常规检查已

成为惯例。在过去 3 年中，中国监管的生物分析取得了稳步进展，采用了国际标准。CBF
将继续努力促进中国生物分析界的科学卓越、高质量和合规。 
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