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摘要：目的　为药物临床试验各参与方提供药物安全性风险管理的实践参考，推
动构建更高效的临床试验安全性管理体系。方法　本文以２０２４年药审中心
４０次临床试验安全风险控制案例的监管实践为数据基础，采用分类统计与关联
分析方法，从药物类型、适应症等多维度解析安全性风险信息的特征，系统梳理

监管措施的响应逻辑。结果　在启动风险管控程序的４０个案例中，不同药物类
型、不同适应症呈现出差异化的风险特征，监管举措体现了管控强度与风险特征

相匹配的原则。结论　监管机构遵循风险分级管控逻辑和底线思维，提出差异
化的监管要求，监管举措逐步升级为聚焦申办者风险管理体系的优化与全链条

完善，为受试者权益保护与医药创新高质量发展提供重要支撑。
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　　　临床试验质量和效率的重要内容，直接关系到受试者

权益保护与医药创新的高质量发展。中国自２０１７年
正式加入国际人用药品注册技术协调会（ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａ
ｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＨａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅｑｕｉｒｅ
ｍｅｎｔｓｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ，ＩＣＨ）以来，临
床试验期间的药物警戒体系逐步与国际接轨，形成了

以《药品管理法》、《药品注册管理办法》、《药物临床

试验质量管理规范》（ｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＣＰ）和
《药物警戒质量管理规范》（ｇｏｏｄｐｈａｒｍａｃｏｖｉｇｉｌａｎｃｅ
ｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＶＰ）为核心，以 ＩＣＨＥ２系列指导原则（如
Ｅ２Ａ、Ｅ２Ｂ、Ｅ２Ｆ）为技术标准的监管框架。２０１８年以
来，国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称“药

审中心”）陆续发布的《药物临床试验期间安全性数据

快速报告的标准和程序》《药物临床试验期间安全信

息评估与管理规范（试行）》《研发期间安全性更新报

告管理规范（试行）》等规范性文件，进一步明确了药

物临床试验风险控制与安全信息报告的监管

要求［１－３］。

《药品审评中心药物临床试验期间安全信息评估

与风险管理工作程序（试行）》明确了临床试验期间安

全信息的评估流程与管控原则：申办者作为风险管理

主体，需主动开展风险监测、识别、评估和控制，并按

法规要求及时提交可疑且非预期严重不良反应

（ｓｕｓｐｅｃｔｅｄ ｕｎｅｘｐｅｃｔｅｄ ｓｅｒｉｏｕｓ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎ，
ＳＵＳＡＲ）、研发期间安全性更新报告（ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ
ｓａｆｅｔｙｕｐｄａｔｅｒｅｐｏｒｔ，ＤＳＵＲ）和其他潜在严重安全性风
险信息；药审中心基于申办者提交的信息，结合药物

研发阶段与既往审评结论，对风险管理措施的充分性

进行评估，针对措施不足的情形提出进一步管控要

求，包括风险管理告知、一般风险管理措施、暂停或终

止临床试验等。这一机制既强化了申办者的主体责

任，也通过监管介入确保了风险管控的有效性［４］。

基于药物临床试验登记与信息公示平台的临床

试验数据，２０２４年平台登记临床试验总量达
４９００项［５］。同期，药审中心累计接收临床试验期间

ＳＵＳＡＲ（首次报告）、ＤＳＵＲ、其他潜在严重安全性风险
信息等安全性报告１９０００余份。在对上述药物临床
试验期间的安全性信息开展评估后，药审中心累计对

３８个品种启动４０次风险管控程序，包括风险管理告
知、一般风险管理措施和暂停临床试验。

本文基于上述监管实践，以 ２０２４年药审中心
４０次风险控制案例为数据基础，采用分类统计与关联
分析方法，从药物类型、适应症等多维度解析安全性

风险信息的特征，系统梳理监管措施的响应逻辑，旨

在为临床试验各参与方（申办者、研究者、伦理委员会

等）提供药物安全性风险管理的实践参考，推动构建

更高效的临床试验安全性管理体系。

１　药物临床试验安全风险特征
本文分析的药物安全性风险情形是以 ２０２４年

４０次风险控制案例的信息为数据来源，其中，某类药
物出现的高频次风险情形并不一定意味着此类药物

本身更容易引发某种风险，风险情形发生／报告频次
受药物固有风险、试验设计和控制措施有效性等多重

影响，风险情形分布特征也可能与不同药物类型的研

发活跃度相关。

１１　药物类型维度
２０２４年４０次风险控制案例中，启动风险管控程

序的数量由高到低的药物类型分别是生物制品

（２０例）、化学药物（１９例）、中药（１例）。在药物类型
维度，上述启动风险管控程序的案例中，生物制品类

药物的风险类型主要为过敏反应、免疫相关毒性、血

液学毒性等；化学药物的肝毒性和致癌性风险较为突

出；中药１例案例报告急性肝损伤。风险信息特征分
布详见表１至表３。
１２　适应症维度

２０２４年４０次风险控制案例中，肿瘤适应症案例
共１８例，涉及局部晚期、转移性或复发难治恶性肿
瘤、多发性骨髓瘤、实体瘤、Ｂ细胞恶性肿瘤、急性淋
巴细胞白血病、慢性淋巴细胞白血病等肿瘤适应症类

型。非肿瘤适应症案例共２２例，按疾病系统或治疗
领域，涉及神经系统疾病（帕金森病、多发性硬化等）、

自身免疫疾病（类风湿关节炎、系统性红斑狼疮等）、

感染性疾病（慢性乙型肝炎、人乳头瘤病毒感染等）、

消化系统疾病（慢性非萎缩性胃炎等）、代谢性疾病

（痛风、高尿酸血症等）和其他（如器官移植相关、皮肤

病等）。在对非肿瘤适应症的风险信息进行分析时，

分别从高频适应症（≥２例）的风险特征和高频风险
类型（≥３例）的风险特征２个方面来分析。在适应
症维度，上述启动风险管控程序的案例中，不同适应

症呈现出差异化的风险特征：肿瘤适应症以急性高风

险为主，如致死性不良反应；非肿瘤适应症则多为慢

性毒性与潜在风险，如致癌性和肝毒性等。风险信息

特征分布详见表４至表６。
２　监管机构风险管控要求

药审中心根据申办者提交的安全性报告（信息）

及风险管理信息进行临床试验风险监测与评估，对于

申办者实施风险管理措施不充分的情形，提出进一步

的风险控制要求。２０２４年，药审中心累计对３８个品
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　　表１　生物制品类药物风险特征分布
Ｔａｂｌｅ１　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｂｉｏｌｏｇｉｃｓ

风险类型 例数 占比 典型表现形式

过敏反应 ３ １５００％ ＣＴＣＡＥ４级过敏性休克、输液反应，联合治疗组发生率显著高于单药组；抗过敏预处理预防失败等

免疫相关毒性 ３ １５００％
双特异性抗体类药物引发免疫相关心脏不良反应致死；双特异性抗体类药物安全性导入期队列多例

３级细胞因子释放综合征等

血液学毒性 ３ １５００％
抗体偶联药物发生剂量依赖性血液学毒性，发生多例死亡事件；抗体偶联药物发生多例骨髓抑制致死

性事件等

感染相关不良反应 ２ １０００％
嵌合抗原受体Ｔ细胞（ＣＡＲ－Ｔ）治疗药物报告感染性休克致死性 ＳＵＳＡＲ；ＣＡＲ－Ｔ治疗药物报告
Ｅｐｓｔｅｉｎ－Ｂａｒｒ病毒（ＥＢＶ）感染导致嗜血细胞性淋巴组织细胞增生症ＳＵＳＡＲ

合规性风险 ２ １０００％
因过敏反应暂停试验，此因安全性原因暂停试验的情形未通过其他潜在严重安全性风险信息途径快速

报告，未在药物临床试验登记与信息公示平台更新试验状态，仅在 ＤＳＵＲ中报告过敏反应及试验暂停
情况；ＤＳＵＲ报告不及时（未按法规要求时限提交ＤＳＵＲ报告）

药品质量问题 １ ５００％ 临床试验批次药物稳定性结果超标

致癌性风险 １ ５００％ 非肿瘤适应症药物中出现恶性肿瘤

其他（如子宫异常出

血、方案问题等）
５ ２５００％

人乳头瘤病毒（ＨＰＶ）疫苗发生多例子宫异常出血事件；确证性试验现行方案关键入组条件与沟通交流
确认方案不一致等

ＣＴＣＡＥ：Ｃｏｍｍｏｎｔｅｒｍｉｎｏｌｏｇｙｃｒｉｔｅｒｉａｆｏｒａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ；ＣＡＲ－Ｔ：ＣｈｉｍｅｒｉｃａｎｔｉｇｅｎｒｅｃｅｐｔｏｒＴ－ｃｅｌｌｉｍｍｕｎｏｔｈｅｒａｐｙ；ＳＵＳＡＲ：Ｓｕｓｐｅｃｔｅｄｕｎｅｘｐｅｃｔｅｄｓｅｒｉｏｕｓ
ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ；ＥＢＶ：Ｅｐｓｔｅｉｎ－ｂａｒｒｖｉｒｕｓ；ＤＳＵＲ：Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓａｆｅｔｙｕｐｄａｔｅｒｅｐｏｒｔ；ＨＰＶ：Ｈｕｍａｎｐａｐｉｌｌｏｍａｖｉｒｕｓ

表２　化学药物类风险特征分布
Ｔａｂｌｅ２　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｃｈｅｍｉｃａｌｄｒｕｇｓ

风险类型 例数 占比 典型表现形式

肝毒性 ４ ２１０５％
药物性肝损伤事件中，中国受试者占比突出；用药后４天内出现多例肝酶升高及药物性肝损伤
事件等

致癌性风险 ４ ２１０５％
累计报告多例肿瘤相关不良事件，研究者手册将恶性肿瘤列为重要潜在风险，知情同意书中未

提示致癌性风险；累计报告多例肿瘤相关ＳＵＳＡＲ，美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）给予同类药
物黑框警告；非临床研究提示致癌性风险等

药品质量与杂质风险 ２ １０５３％ 亚硝胺杂质超限导致ＦＤＡ暂停试验；临床试验批次药物稳定性杂质超限
合规性风险 ２ １０５３％ ＤＳＵＲ报告不及时（未按法规要求时限提交ＤＳＵＲ报告）
用药错误 ２ １０５３％ 用药错误引发休克；用药错误导致肿瘤溶解综合征

血液学毒性 １ ５２６％ 用药后出现多例血小板计数降低事件，同类药提示血液学毒性

其他（如肿瘤溶解综合

征、过敏性紫癜肾炎等）
４ ２１０５％ 发生２例肿瘤溶解综合征致死性事件；用药后出现过敏性紫癜肾炎等

ＦＤＡ：ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

表３　中药类风险特征分布
Ｔａｂｌｅ３　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ

风险类型 例数 占比 典型表现形式

急性肝损伤 １ １００００％ 中药复方制剂，处方中含肝毒性活性成分，方案未设置给药早期、中期肝功能检测时点

表４　肿瘤适应症药物风险特征
Ｔａｂｌｅ４　Ｒｉｓｋｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｄｒｕｇｓｆｏｒｔｕｍｏｒｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ

风险类型 例数 占比 典型表现形式

免疫相关毒性 ３ １６６７％ 免疫相关心脏不良反应致死；安全性导入期队列多例３级细胞因子释放综合征
血液学毒性 ３ １６６７％ 剂量依赖性血液学毒性，发生多例死亡事件；多例骨髓抑制致死性事件

感染相关不良反应 ２ １１１１％ 感染性休克致死性ＳＵＳＡＲ；ＥＢＶ感染导致嗜血细胞性淋巴组织细胞增生症ＳＵＳＡＲ
用药错误 ２ １１１１％ 用药错误引发休克；用药错误导致肿瘤溶解综合征

过敏反应 １ ５５６％ ＣＴＣＡＥ４级过敏性休克、输液反应，联合治疗组发生率显著高于单药组
药品质量与杂质风险 １ ５５６％ 亚硝胺杂质超限导致ＦＤＡ暂停试验

合规性风险 １ ５５６％
因过敏反应暂停试验，此因安全性原因暂停试验的情形未通过其他潜在严重安全性风险信息途径快

速报告，未在药物临床试验登记与信息公示平台更新试验状态，仅在 ＤＳＵＲ中报告过敏反应及试验
暂停情况

其他（如继发性高血

压、方案问题等）
５ ２７７８％

机制不明的继发性高血压发生率高，暂停入组；确证性试验现行方案关键入组条件与沟通交流确认

方案不一致等
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种启动 ４０次风险管控程序，针对不同风险情形，
药审中心遵循风险分级管控逻辑和底线思维，提

出差异化的监管要求。本年度对不同风险情形采

取的管理措施以“风险管理告知”为主，共 ３３次，
通过指导性建议推动申办者自主完善；对于高风

险情形，启动“一般风险管理措施”６次，实施“暂
停临床试验”１次。

监管要求整体分为５大类：一是强化风险识别与
评估，要求或建议汇总分析安全性风险信息、关注因

果关系评估合理性并开展动态获益 －风险评估等；二
是强化风险监测与控制，包括加强安全性监测、完善

风险控制措施、制定／更新风险管理计划、建立数据安
全监查委员会、修订知情同意书、研究者手册、临床试

验方案等文件，必要时在完成整改前暂停临床试验

等；三是强化风险沟通与协同，要求向研究者发送告

知函、将监管要求同步至临床试验各参与方及属地监

管部门、加强与药审中心的沟通／提交补充申请、加强
各参与方沟通等；四是强化合规与管理，规范报告途

径合规性、加强相关培训、要求及时更新药物临床试

验登记平台信息等；五是个性化监管要求，如针对高

　　

风险情形实施约谈等。

２０２４年，在上述５个类别中，提出强化风险监
测与控制类监管要求的频次占比最高，总占比

３８％，包括加强安全性监测 １０％，要求申办者完善
风险控制措施 １１％，要求更新知情同意书 ７％、更
新研究者手册５％和修改临床试验方案５％。在单
项要求中，将《风险管理告知信》或《临床试验风险

控制通知书》的要求告知临床试验各参与方的占比

最高，为１８％，提示临床试验各参与方加强沟通与
协同的重要性。另外，要求汇总分析安全性风险信

息的频次也较高，占比 １０％。以上情况反映出监
管对风险早期识别、主动防控机制和受试者知情权

保障的关注。

３　药物临床试验安全风险的监管响应分析
基于２０２４年４０次风险控制案例数据信息，分别

从药物类型、适应症和风险类型维度分析各类风险情

形的监管响应模式。

３１　药物类型维度分析临床试验安全风险的监管
响应

在药物类型方面，因案例数据中只有１例中药品
　　

表５　高频非肿瘤适应症（≥２例）的风险特征分布
Ｔａｂｌｅ５　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｈｉｇｈ－ｆｒｅｑｕｅｎｃｙｎｏｎ－ｔｕｍｏｒｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ（≥２ｃａｓｅｓ）

高频适应症 例数
占非肿瘤

总例数比
主要风险类型 典型表现形式

特应性皮炎 ２ ９０９％
致癌性风险、过敏性

紫癜肾炎

①致癌性风险：累计报告３例肿瘤相关不良事件，研究者手册将恶性肿瘤列为重要
潜在风险，知情同意书中未提示致癌性风险；累计报告多例肿瘤相关 ＳＵＳＡＲ，ＦＤＡ
给予同类药物黑框警告；

②过敏性紫癜肾炎

慢性乙型肝炎 ２ ９０９％
肝毒性、非临床研究

提示致癌性风险

①肝毒性：药物性肝损伤事件中，中国受试者占比突出；
②非临床研究提示致癌性风险

类风湿关节炎 ２ ９０９％
致癌性风险、药品质

量风险

①致癌性风险：累计报告多例肿瘤相关ＳＵＳＡＲ，ＦＤＡ给予同类药物黑框警告；
②药品质量风险：临床试验批次稳定性结果超标

多发性硬化 ２ ９０９％
肝毒性、非临床提示

致癌性风险

①肝毒性：发生多例肝损伤／肝酶异常相关ＳＵＳＡＲ；
②非临床研究提示致癌性风险

表６　非肿瘤适应症高频风险类型（≥３例）的风险特征分布
Ｔａｂｌｅ６　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｈｉｇｈ－ｆｒｅｑｕｅｎｃｙｒｉｓｋｔｙｐｅｓｉｎｎｏｎ－ｔｕｍｏｒｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ（≥３Ｃａｓｅｓ）

高频风险类型 例数
占非肿瘤

总例数比
涉及主要适应症 典型表现形式

肝毒性 ５ ２２７３％
帕金森病、慢性乙型肝炎、压力

性尿失禁、多发性硬化、慢性非

萎缩性胃炎

药物性肝损伤事件中，中国受试者占比突出；用药后４天内出现多例肝酶升
高及药物性肝损伤事件；中药复方制剂，处方中含肝毒性活性成分，方案未

设置给药早期、中期肝功能检测时点等

致癌性风险 ５ ２２７３％
特应性皮炎、慢性乙型肝炎病

毒感染、多发性硬化、类风湿关

节炎、银屑病

累计报告３例肿瘤相关不良事件，研究者手册将恶性肿瘤列为重要潜在风
险，知情同意书中未提示致癌性风险；非临床提示致癌性风险；累计报告多

例肿瘤相关ＳＵＳＡＲ，ＦＤＡ给予同类药物黑框警告等

合规性风险 ３ １３６４％
移植物抗宿主病、中到重度急

性疼痛、用于逆转非去极化肌

肉松弛药的残留肌松作用

ＤＳＵＲ报告不及时（未按法规要求时限提交ＤＳＵＲ报告）
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ３Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４４９）

种，为避免分析偏颇，故主要分析生物制品与化学药

物风险情形的监管响应模式。生物制品特有的免疫

原性与高风险特性，常暴露监测不足等风险管理不完

善问题。例如，针对过敏反应，进一步的管控措施以

加强监测和机制研究为主，如某单克隆抗体药物联合

用药过敏反应发生率高于单药的情况，要求加强过敏

反应／输液反应事件的监测和随访，并进行机制分析。
对于措施强化后再次出现危及生命的过敏性休克事

件，则采取暂停入组等措施。化学药物的高频情形是

肝毒性和致癌性风险。例如，针对某药物暴露的肝毒

性风险，措施为文件修订（修改临床试验方案、更新知

情同意书、更新研究者手册等）和强化监测时点设置

等。针对用药错误问题，侧重系统性风险防范和监管

协同，如药品标签设计缺陷导致用药错误进而引发休

克事件，要求制定具体整改及防范措施，要求告知属

地药品监管部门。

３２　适应症维度分析临床试验安全风险的监管响应
在适应症维度，肿瘤与非肿瘤适应症因疾病特

点、治疗周期及风险特征的差异，监管响应模式呈现

出不同。２０２４年４０次风险控制案例中，１８例肿瘤适
应症的风险以急性、致死性为主，如骨髓抑制继发感

染、细胞因子释放综合征等，发生于给药后１～３周，
快速进展为致死性事件。监管响应以监测升级、风险

控制和多方协同为核心，如要求暂停入组、剂量调整、

建立数据安全监查委员会（ＤａｔａａｎｄＳａｆｅｔｙＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇ
Ｂｏａｒｄ，ＤＳＭＢ）和发送研究者告知函等。２２例非肿瘤
适应症的风险以长期用药相关慢性毒性，如肝损伤、

致癌性等为主，多发生于用药３个月后。以致癌性风
险为例，某类风湿关节炎治疗药物，累计报告３例肿
瘤相关 ＳＵＳＡＲ，同类药物提示致癌风险，ＦＤＡ对同类
药物给予黑框警告。此类风险情形的监管考量聚焦

于风险信息的充分披露与知情同意，致癌机制的溯

源，长期监测与获益－风险动态评估。监管要求或建
议多包括更新知情同意书，加强致癌性风险监测，及

时进行汇总分析，必要时通过“其他潜在的严重安全

性风险信息”途径提交分析报告，临床研发期间应进

行动态的获益－风险评估等。
３３　风险类型维度分析临床试验安全风险的监管响
应

从风险类型维度分析，针对肝毒性风险，监管要

求侧重强化风险监测与控制。例如，某非肿瘤适应症

药物报告多例肝损伤ＳＵＳＡＲ，要求申办者加强监测并
及时识别药物性肝损伤风险，必要时制定切实有效的

风险控制措施，如剂量选择、合并用药限制、安全性监

测指标及监测频率等试验设计方面的考虑。针对严

重性等级较高的风险信号，如致死性事件，监管要求

强化风险监测与控制的同时，也强调汇总分析的必要

性。例如，某抗体偶联药物累计报告 ２５例致死性
ＳＵＳＡＲ，要求汇总分析３级以上血液学毒性／骨髓抑
制病例以及其他致死性病例，评估现行风控措施是否

充分、有效，在下一年度 ＤＳＵＲ中提交相关分析结果
和说明。药审中心２０２４年１０月发布的《抗肿瘤药物
临床试验中 ＳＵＳＡＲ分析与处理技术指导原则》也在
基于抗肿瘤药物 ＳＵＳＡＲ的安全性信号识别与分析中
指出适时进行汇总分析的必要性［６］。简言之，个例分

析是汇总分析的前提，汇总分析是对个例分析的重要

补充，随着药物研发的进展和安全性数据的积累，汇

总分析可提供更多的证据，以有助于及时发现并识别

重要风险信号［７－８］。

４　讨论
２０２４年药物临床试验期间的安全性风险监管

实践，体现了风险特征与管控强度相匹配的原则。

监管机构对多数风险情形以“风险管理告知”为

主，通过指导性建议推动申办者自主完善监测体系

与文件修订，既保障了研发连续性，又强化了申办

者的主体责任；对高风险情形启动“一般风险管理

措施”或“暂停临床试验”，通过强制性干预，如建

立 ＤＳＭＢ、暂停入组等守住受试者安全底线。
２０２４年的监管实践已超越对单一风险信号的

被动响应，升级为聚焦申办者风险管理体系的优化

与全链条完善。通过加强安全性监测强化风险信

号识别；通过告知临床试验各参与方推动多方协

同；通过强化报告途径合规性规范药物警戒流程。

这些措施不仅解决了具体风险问题，更为申办者建

立完善高效的安全性风险防控机制起到积极的推

动作用。

总之，２０２４年的监管实践证明，科学的风险评
估与管控既是受试者权益的重要保障，也是医药创

新高质量发展的重要支撑。未来，随着新型监管科

技的应用，如人工智能驱动的风险信号预警等，风

险管控将向更早期识别和更精准干预推进。申办

者需进一步落实临床试验期间风险管理主体责任，

加强临床试验安全风险动态管理，强化安全信息汇

总分析，提升安全性报告质量，加强与临床试验参

与方的沟通，与监管体系形成合力，最终实现新药

研发安全与效率的双重提升。
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·科学文摘·

胰高血糖素样肽 －１受体激动剂在认知与
精神障碍中的作用分析
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ｍｅｎｔａｌｈｅａｌｔｈｄｉｓｏｒｄｅｒｓ［Ｊ］．ＮａｔＭｅｎｔＨｅａｌｔｈ，２０２５，３（２）：２１４－２２８．

胰高血糖素样肽－１受体激动剂（ｇｌｕｃａｇｏｎｌｉｋｅｐｅｐｔｉｄｅ１ｒｅｃｅｐｔｏｒａｇｏｎｉｓｔｓ，ＧＬＰ－１ＲＡ）是获批用于糖尿病和肥
胖症的新型药物，代表了一项重大科学突破。除了其代谢作用外，这些药物还作用于涉及各种神经和精神疾病

病理生理学的其他身体系统。本综合分析综合了关于ＧＬＰ－１ＲＡ对认知障碍、物质使用障碍、精神病性障碍、情
绪和焦虑障碍、饮食障碍等影响的前临床和机制证据（２７８项研究）和临床证据（９６项研究）。证据支持 ＧＬＰ－
１ＲＡ在认知和精神疾病中的安全性，其潜在的神经保护益处由减少炎症和氧化应激、降低神经胰岛素抵抗、调节
神经代谢和调节关键神经递质通路介导。通过利用这些数据的转化见解，该分析考虑了对临床实践的潜在影

响，并提出了进一步研究的途径。


