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摘要：硼中子俘获治疗（ＢＮＣＴ）是一种新兴的药械组合治疗技术，特点在于能在
杀伤肿瘤细胞的同时减少对正常组织的损伤。近年来，ＢＮＣＴ在恶性肿瘤的治
疗研究中取得了突破性发展。本文系统介绍了 ＢＮＣＴ的基本原理、治疗特点与
境外临床研发情况，重点介绍了当前中国ＢＮＣＴ临床试验的开展情况，并对当前
ＢＮＣＴ临床应用中存在的问题及未来的发展前景进行展望，以期为未来中国
ＢＮＣＴ事业的高质量发展提供参考。
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恶性肿瘤是一类严重危及人民群众生命健康的重大疾病，具有

高发病率、高死亡率等特点，而传统的手术、化疗、放疗及免疫治疗等

治疗方式目前均存在一定的局限性。硼中子俘获治疗（ｂｏｒｏｎｎｅｕｔｒｏｎ
ｃａｐｔｕｒｅｔｈｅｒａｐｙ，ＢＮＣＴ）是一种新兴的药械组合治疗技术，其特点在
于能在杀伤肿瘤细胞的同时减少对正常组织的损伤。近年来，ＢＮＣＴ
在恶性肿瘤的治疗研究中取得了突破性发展，有望成为未来肿瘤治

疗领域新的治疗选择。本文系统介绍了 ＢＮＣＴ的基本原理、治疗特
点与境外临床研发情况，重点介绍了当前中国 ＢＮＣＴ临床试验的开
展情况，并对ＢＮＣＴ临床应用中存在的问题及未来的发展前景进行
展望，以期为未来中国ＢＮＣＴ事业的高质量发展提供参考。
１　ＢＮＣＴ基本情况概述
１１　ＢＮＣＴ治疗原理与特点

ＢＮＣＴ是一种基于核俘获和核裂变反应的新型放射治疗方法。
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　　　其治疗原理是：同位素１０硼（１０Ｂ）在正常组织细胞中的
含量极低、但与肿瘤细胞具有较好亲和力，因此将携

带１０Ｂ化合物（硼药）注射到患者体内后能特异性靶向
递送至肿瘤细胞并富集［１］。在适当能量的中子源照

射下，肿瘤细胞中的１０Ｂ能俘获超热中子并发生核裂
变反应，产生 α粒子和７Ｌｉ粒子。这两类粒子具有较
强的电离辐射和杀伤性，但其杀伤范围约为单个细胞

大小左右（半径约５～９μｍ），能在细胞水平对肿瘤组
织进行杀伤［２］。因此相较于传统放疗而言，ＢＮＣＴ的
治疗特点在于在确保高肿瘤杀伤性的同时可以减少

对于正常组织细胞的毒性。

作为一种靶向放射治疗方法，ＢＮＣＴ治疗目的是
将含１０Ｂ的治疗药物靶向递送到肿瘤组织，在这个过
程中需要药物（硼药）和医疗器械（ＢＮＣＴ治疗系统）
两部分的协同配合。

ＢＮＣＴ的药物部分指的是含１０Ｂ化合物，即硼药。
理想的硼药应在肿瘤细胞中具有较好的有效性（肿瘤

组织内高摄取）、特异性（较高的肿瘤／正常组织浓度
比）与分布特性（在肿瘤组织内能滞留较长时间以维

持一定的治疗窗口）［３］，发展至今已历经三代。第一

代硼药包括硼酸、硼砂等，因其对肿瘤选择性较差、对

正常组织毒性较大，在临床应用中已逐渐被淘汰。第

二代硼药以硼辛酸钠（ｂｏｒｏｃａｐｔａｔｅｓｏｄｉｕｍ，ＢＳＨ）、硼
苯丙氨酸（ｂｏｒｏｎｏｐｈｅｎｙｌａｌａｎｉｎｅ，ＢＰＡ）等为代表，具有
肿瘤靶向性更好的特点，是目前临床研究中使用的主

流药物［４］。当前正在研发的第三代硼药聚焦小分子

药物、纳米药物等新形式，利用脂质体、氨基酸、肽、纳

米颗粒、抗体等新型载体，有望进一步改善肿瘤靶向

性与滞留时间，提高疗效与安全性。

ＢＮＣＴ的医疗器械部分，即 ＢＮＣＴ治疗系统主
要包括加速器（提供稳定的质子束流能量来源）、

中子转化靶（供质子束流轰击以产生中子源的锂

靶）以及治疗计划系统（用于评估病灶组织的浓度

剂量并确定治疗方案）等部分，其中核心是由加速

器与中子转化靶组成的中子源［５］。早期 ＢＮＣＴ治
疗装置采用核反应堆作为中子源，但存在安全性隐

患、建造成本高、占地面积大等问题。近年来随着

加速器中子源的应用日渐成熟，其高功率、安全性

好、性能稳定、设备小型化等特点使得 ＢＮＣＴ技术
得以迅速发展。

１２　境外ＢＮＣＴ临床研发情况
含１０Ｂ化合物的中子俘获现象早在１９３５年即被

研究者发现［６］，于 １９５１年在美国开展了全球首个
ＢＮＣＴ临床试验［２］，之后在多个国家或地区陆续开展

了一系列临床研究。但因早期硼药选择性差、反应堆

中子来源效率低或不稳定，ＢＮＣＴ发展一度因疗效欠
佳而受到冷落。直至进入２１世纪后，随着 ＢＰＡ、ＢＳＨ
等新一代硼药的开发应用以及加速器中子源的出现

与改良，ＢＮＣＴ在晚期肿瘤临床研究和治疗中的疗效
优势开始不断凸显。下面介绍目前 ＢＮＣＴ临床试验
主要应用的肿瘤治疗领域。

头颈部恶性肿瘤的发病率位居全球常见恶性肿

瘤的第七位，也是目前 ＢＮＣＴ临床研究及应用最深入
的领域。头颈部恶性肿瘤的标准治疗为同期放化疗，

但对于复发或转移性患者目前疗效有限。芬兰的

Ｋｏｉｖｕｎｏｒｏ等针对７９例手术及放疗治疗失败的局部复
发头颈部鳞癌采用１～２次 ＢＮＣＴ治疗，结果在６９例
疗效可评估的患者中，２５例呈现完全缓解（ｃｏｍｐｌｅｔｅ
ｒｅｓｐｏｎｓｅ，ＣＲ），２２例为部分缓解（ｐａｒｔｉａｌｒｅｓｐｏｎｓｅ，
ＰＲ），１７例为疾病稳定（ｓｔａｂｌｅｄｉｓｅａｓｅ，ＳＤ），仅有５例
发生疾病进展（ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｖｅｄｉｓｅａｓｅ，ＰＤ）［７］。日本大阪
大学的Ｋａｔｏ等在２６例晚期复发性头颈部肿瘤（包括
１９例鳞癌、４例唾液腺癌与 ３例肉瘤）患者中开展
ＢＮＣＴ临床研究，疗效数据显示达到 ＣＲ的有１２例、
达到ＰＲ的有１０例、结果为ＰＤ的有３例，整体治疗的
客观缓解率 （ｏｂｊｅｃｔｉｖｅｒｅｓｐｏｎｓｅｒａｔｅ，ＯＲＲ）达到
８５％［８］。在鳞癌以外的头颈部肿瘤方面，ＢＮＣＴ也显
示出较好的疗效。日本南东北医院的 Ｈｉｒｏｓｅ等开展
的ＢＮＣＴ临床试验中纳入了１３例复发或局部晚期头
颈部非鳞癌受试者，结果显示 ＯＲＲ达到７０％，２年生
存率为１００％［９］。但需要注意的是，目前 ＢＮＣＴ治疗
头颈部恶性肿瘤研究的随访时间均较为有限，长期疗

效情况还有待进一步观察。

胶质母细胞瘤是最为常见的中枢神经系统恶性

肿瘤，恶性程度极高，目前的手术切除 ＋替莫唑胺同
步放化疗治疗方案疗效有限，且很多患者因疾病进展

无法耐受手术，ＢＮＣＴ的发展可能为胶质母细胞瘤的
治疗带来新的希望。日本德岛大学的 Ｋａｇｅｊｉ等在初
治的胶质母细胞瘤患者中对比了 ＢＮＣＴ疗法与传统
替莫唑胺同步放化疗方案的疗效，其中４６例患者采
用 ＢＳＨ联合术中 ＢＮＣＴ、ＢＳＨ及 ＢＰＡ联合非手术
ＢＮＣＴ等多种不同形式的 ＢＮＣＴ疗法、３４例患者采用
替莫唑胺同步放化疗方案作为对照，结果显示 ＢＮＣＴ
治疗组和放化疗对照组的中位生存期分别为１９５个
月与１３５个月，初步显示出ＢＮＣＴ对于初治胶质母细
胞瘤治疗的有效性［１０］。日本大阪大学的 Ｋａｗａｂａｔａ等
开展的联合多中心临床研究结果显示，在２４例复发
性胶质母细胞瘤患者中采用 ＢＮＣＴ治疗后的长期随
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访发现，患者的中位生存期达到１８７个月、１年生存
率达到７９２％，提示ＢＮＣＴ疗法对于复发肿瘤患者也
有潜在的生存获益［１１］。

黑色素瘤是一类高度恶性的皮肤肿瘤，发病率

较低但死亡率较高。早期黑色素瘤可以采用手术

切除，但对于晚期局部肿瘤治疗则包括放射治疗及

全身系统治疗。因黑色素瘤对传统光子放疗较不

敏感，故采用高能中子射线的 ＢＮＣＴ有望成为新的
重要治疗手段。日本东北大学的Ｆｕｋｕｄａ等针对２２
例患有皮肤黑色素瘤的患者采用 ＢＰＡ硼药进行
ＢＮＣＴ治疗，疗效结果显示有１５例达到 ＣＲ、５例达
到 ＰＲ；安全性方面，有３例患者出现严重皮肤损伤
需进行植皮，另有 １３例轻中度皮肤损伤患者可自
行痊愈［１２］。

总体看来，虽然头颈部恶性肿瘤仍是目前 ＢＮＣＴ
的主要研究方向，但针对滑膜肉瘤、外阴癌、脑膜瘤、

乳腺癌等其他类型恶性肿瘤，目前也已有越来越多临

床研究正在逐步开展中。

全球 ＢＮＣＴ临床研究开展７０多年来，ＢＮＣＴ已
在不少晚期恶性肿瘤的治疗中显示出较好的疗效

获益趋势，目前在芬兰、意大利、俄罗斯、日本、韩

国等地均已部署 ＢＮＣＴ治疗系统开展临床研究及
应用［１３］。自 ２０２０年首款商业化 ＢＮＣＴ治疗系统
在日本获批上市用于复发性头颈部恶性肿瘤的临

床治疗以后，目前全球 ＢＮＣＴ临床研究已进入加速
发展阶段［１４］。

２　中国ＢＮＣＴ临床试验开展情况
２００７年，中国原子能科学研究院周永茂团队研发

出境内首款医院内中子辐照装置（ｈｏｓｐｉｔａｌｎｅｕｔｒｏｎ
ｉｒｒａｄｉａｔｏｒ－１，ＩＨＮＩ－１），并采用该装置开展了研究者
发起的临床试验（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ－ｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌ，ＩＩＴ），在
３例黑色素瘤患者中获得了不错的疗效［２］。在２０１２
年后，随着加速器中子源技术的突破与新型硼药的研

发应用，中国 ＢＮＣＴ临床研究速度明显增快，特别是
近五年在项目数量上显著增长。

如前所述，ＢＮＣＴ疗法的顺利实施需要药物（硼
药）和医疗器械（ＢＮＣＴ治疗系统）两部分协同，二者
均需通过完成申办方发起的临床试验（ｉｕｄｕｓｔｒｙ－
ｓｐｏｎｓｏｒｅｄｔｒｉａｌ，ＩＳＴ）后方可申请注册上市。药物部分
（硼药）需在完成相关药学研究及非临床研究后向国

家药品监督管理局药品审评中心（ＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｒｕｇＥ
ｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＣＤＥ）提交药物临床试验申请（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ
ａｌｎｅｗｄｒｕｇ，ＩＮＤ），经批准后实施，在临床试验完成后
亦需向ＣＤＥ提交上市注册申请（ｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，

ＮＤＡ）。截至２０２６年３月２０日，已有５家申报单位向
ＣＤＥ提交 ＩＮＤ申请，申报药物名称均为“注射用硼
［１０Ｂ］法仑”、按化药２２类改良型新药申报，目前 ５
家均已获批开展临床试验。医疗器械部分（ＢＮＣＴ治
疗系统）目前按照Ⅲ类医疗器械管理，需在完成包括
临床研究在内的相关研究后向国家药品监督管理局

医疗器械技术审评中心（ＣｅｎｔｅｒｆｏｒＭｅｄｉｃａｌＤｅｖｉｃｅ
Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＣＭＤＥ）提交上市注册申请。下面对截至
本文撰写时已提交 ＩＮＤ申请并获批开展注册性临床
试验的境内ＢＮＣＴ项目进行介绍。
２１　厦门弘爱医院ＢＮＣＴ项目

厦门弘爱医院 ＢＮＣＴ项目是境内较早启动的
ＢＮＣＴ项目，于 ２０１８年启动规划建设，２０２２年 １０
月开展首次 ＩＩＴ临床研究。项目硼药部分由中硼
（厦门）生物医药有限公司申报，于 ２０２３年 １０月
提交 ＩＮＤ申请，２０２４年 １月获批开展注册性临床
试验，并于２０２６年１月被 ＣＤＥ纳入突破性治疗品
种名单。项目医疗器械部分由中硼（厦门）医疗器

械有限公司申报，并于 ２０２３年 ７月被 ＣＭＤＥ纳入
创新医疗器械特别审查程序。项目于２０２４年４月
启动 Ｉａ期剂量爬坡试验，于 ２０２４年 １２月启动 Ｉｂ
期剂量扩展试验并于２０２５年 ８月完成整体 Ｉ期临
床试验入组观察，计划在 ２０２６年内启动Ⅱ期临床
研究。除治疗性硼药（注射用硼［１０Ｂ］法仑）外，申
办方亦在同步进行伴随诊断药物（ＮＢＢ－００２）的
开发，该产品为１８氟（１８Ｆ）－ＢＰＡ显像药物，按化药
１类创新药申报，与治疗性硼药一同于 ２０２６年
１月被ＣＤＥ纳入突破性治疗品种名单，是 ＢＮＣＴ诊
断治疗一体化的较好实践。

２２　东莞市人民医院ＢＮＣＴ项目
东莞市人民医院 ＢＮＣＴ项目于２０２２年１月启动

建设。该项目硼药部分由海南普利制药股份有限公

司申报，于２０２４年１１月提交 ＩＮＤ申请，２０２５年１月
获批开展注册性临床试验。项目医疗器械部分由国

科中子医疗科技有限公司申报，并于２０２５年７月被
ＣＭＤＥ纳入创新医疗器械特别审查程序。项目于
２０２５年８月启动Ⅰ期临床试验并完成首例受试者入
组。截至本文撰写时，申办方正在开展Ⅰ期临床试验
入组工作，将在Ⅰ期研究中入组一定量患者以观察本
品的安全耐受性及初步有效性，为进入Ⅱ期研究阶段
提供必要依据。

２３　山东大学齐鲁医院ＢＮＣＴ项目
山东大学齐鲁医院 ＢＮＣＴ项目于２０２２年１月启

动建设。该项目硼药部分由中子科学（重庆）研究院
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有限公司申报，于２０２５年６月提交ＩＮＤ申请，２０２５年
８月获批开展注册性临床试验。项目医疗器械部分由
国科中子刀（青岛）医疗科技有限公司申报，并于

２０２５年２月被ＣＭＤＥ纳入创新医疗器械特别审查程
序。该项目于２０２５年９月启动Ⅰ期临床试验。截至
本文撰写时，该项目正处于Ⅰ期临床试验受试者招募
阶段。

２４　福建医科大学附属协和医院ＢＮＣＴ项目
福建医科大学附属协和医院 ＢＮＣＴ项目位于

该院的湄洲妈祖院区。该项目硼药部分由深圳市

中核海得威生物科技有限公司申报，于 ２０２５年 １０
月提交 ＩＮＤ申请，２０２６年 １月获批开展注册性临
床试验。项目医疗器械部分由福建睿斯科医疗技

术有限公司申报。项目 Ｉ期临床试验于 ２０２６年 １
月正式启动，截至本文撰写时，正处于 Ｉ期临床试
验受试者招募阶段。

２５　湖州市中心医院ＢＮＣＴ项目
湖州市中心医院 ＢＮＣＴ项目的硼药部分和医疗

器械部分均由华硼中子科技（杭州）有限公司申报，于

２０２６年１月提交ＩＮＤ申请并于２０２６年３月获批开展
注册性临床试验。截至本文撰写时，项目Ⅰ期临床试
验即将启动。

从研究设计来看，目前获批开展的 ＢＮＣＴ项目Ⅰ
期临床试验主要采用开放性、非随机化、单臂设计，纳

入人群一般为经标准治疗失败的复发头颈部恶性肿

瘤患者，观察指标多为不良事件（ａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔ，ＡＥ）、
放射损伤、剂量限制性毒性（ｄｏｓｅ－ｌｉｍｉｔｉｎｇｔｏｘｉｃｉｔｙ，
ＤＬＴ）、Ⅱ期试验推荐剂量（ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄｐｈａｓｅⅡ
ｄｏｓｅ，ＲＰ２Ｄ）等安全性指标。

除了前述已提交 ＩＮＤ申请并获批开展临床试
验的 ＢＮＣＴ项目以外，目前境内正在建设中的
ＢＮＣＴ项目还包括山东省肿瘤医院 ＢＮＣＴ项目、兰
州大学第一医院 ＢＮＣＴ项目、湖南中核肿瘤医院
ＢＮＣＴ项目、晋江市肿瘤先进粒子治疗示范中心
ＢＮＣＴ项目、泰安市中心医院 ＢＮＣＴ项目等。此外，
依托海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区“先行先

试”特许政策，鹏博（海南）硼中子医院采用日本已

获批上市的住友 ＮｅｕＣｕｒｅ治疗系统建设的 ＢＮＣＴ
治疗中心项目，已于２０２６年２月投入临床使用，并
获批开展针对不可切除的局部晚期或复发性头颈

部癌症的临床治疗。据不完全统计，目前我国已运

营、在建及拟建的 ＢＮＣＴ治疗中心项目有至少 １９
个、多项临床研究正在进行，希望有更多高质量的

中国 ＢＮＣＴ临床研究及应用数据不断产生。

３　ＢＮＣＴ临床试验发展未来展望
虽然近年来中国ＢＮＣＴ技术迎来了飞速发展，但

不可否认的是目前 ＢＮＣＴ在临床研究中仍存在一些
局限性，例如：目前应用的硼药中１０Ｂ在肿瘤细胞内靶
向性、富集程度和滞留时间等方面都还有待进一步提

高；另外，已开展的 ＢＮＣＴ临床试验多为样本量不大、
随访时间不长的单中心、单臂研究，循证医学证据级

别不高，尚缺乏高质量的临床研究。展望未来，ＢＮＣＴ
临床研究的高质量发展需要以下多个方面的协同

发力。

３１　充分利用国家政策支持
ＢＮＣＴ的发展离不开国家层面的顶层设计与政策

支持，近年来国家多部委密集出台了一系列促进

ＢＮＣＴ产业发展的利好政策。国家发展和改革委员会
２０１７年第１号公告《战略性新兴产业重点产品和服务
指导目录（２０１６版）》［１５］纳入了“硼中子捕捉治疗系
统及其靶向药物”，将 ＢＮＣＴ定位为战略性新兴产业
重点产品。工业和信息化部等九部委于 ２０２１年 １２
月联合印发的《“十四五”医药工业发展规划》［１６］中提

到“推动创新药和高端医疗器械产业化与应用”，为硼

药与ＢＮＣＴ设备纳入“新药 ＋高端医疗器械”双通道
支持提供了制度空间。国家药品监督管理局于２０２５
年１２月发布的《优先审批高端医疗器械目录（２０２５
版）》［１７］将“硼中子俘获治疗系统”纳入其中，为加快

国产 ＢＮＣＴ治疗系统审评审批与注册上市提供了政
策依据。２０２６年１月国家药品监督管理局还专门组
织召开硼中子俘获治疗系统工作推进会，全力推进

ＢＮＣＴ治疗系统加快落地，服务国家重大疾病治疗
需求。

３２　加快推动新一代硼药研发
由于药物本身特性，目前在 ＢＮＣＴ临床试验中广

泛应用的 ＢＳＨ、ＢＰＡ等第二代硼药仍存在一定局限
性，如针对肿瘤细胞的靶向性与在肿瘤内的富集程度

不够。因此，众多研究者正在聚焦第三代新型硼药的

研发，例如基于纳米载体的硼药、作为抗体偶联药物

（ａｎｔｉｂｏｄｙ－ｄｒｕｇｃｏｎｊｕｇａｔｅ，ＡＤＣ）的硼药，或是能够靶
向肿瘤微环境的智能硼递送系统等［１８］。通过硼药研

发创新，增强药物对于肿瘤组织的靶向性与特异性、

减少对于正常组织细胞的损伤或脱靶效应以改善安

全性，提高硼药在肿瘤中的摄取与富集／提高肿瘤本
底比值（ｔｕｍｏｒｔｏｎｏｒｍａｌｔｉｓｓｕｅｒａｔｉｏ，Ｔ／Ｎ比）、延长药
物在肿瘤内的滞留时间以提高药物疗效。在药物剂

型与给药途径方面，现阶段硼药治疗以静脉给药为

主，可以探索选择性动脉给药、瘤内给药或多种给药
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途径相结合等其他新的给药形式，促进药物更好地靶

向递送至肿瘤组织。

３３　拓展ＢＮＣＴ临床应用场景
作为针对恶性肿瘤的新型治疗手段，ＢＮＣＴ的研

发应当以临床价值为导向，关注实践中未满足的临床

需求。在肿瘤类型方面，目前国内已开展或即将开展

的 ＢＮＣＴ临床试验主要聚焦于头颈部恶性肿瘤等少
数瘤种，但从作用机制上看 ＢＮＣＴ对于多种恶性肿瘤
均有潜在治疗能力，建议申办方可结合自身药物特

性、适应症临床需求与区域病种优势等早期开展针对

不同瘤种（如胶质母细胞瘤、黑色素瘤、鼻咽癌、滑膜

肉瘤等）的探索性研究，发现合适的治疗人群。另外，

ＢＮＣＴ本身作为局部治疗，对于存在远处转移的肿瘤
患者单独治疗疗效有限，因此鼓励早期开展 ＢＮＣＴ
与化疗药物、抗体类药物、ＡＤＣ药物等其他全身治
疗联合使用的探索与析因分析，扩展临床获益人

群。在治疗线数方面，ＢＮＣＴ临床试验首次探索性
研究主要针对标准治疗失败的晚期肿瘤末线人群，

在疗效突出、安全性可控的情况下，可能在部分瘤

种中逐步向前线受试者推进、从而让更多患者获

益。另外，因 ＢＮＣＴ临床研究受到设备使用的限
制，在研究中可考虑采用多中心合作模式，例如关

键治疗环节在有 ＢＮＣＴ设备的研究中心完成、而治
疗前的筛选入组及治疗后的随访观察等环节可在

其他中心合作开展，从而可以提高临床研究效率并

为上市后应用奠定基础。

３４　完善ＢＮＣＴ临床评价体系
ＢＮＣＴ临床试验的高质量发展也离不开科学合理

的临床评价体系。有效性评价方面，ＢＮＣＴ作为一种
局部治疗手段，应综合局部反应及长期获益综合评价

疗效。临床研究中疗效评价指标除应包括肿瘤大小

及持续时间等维度外，患者肿瘤缩小带来的症状缓解

及生活质量改善或维持，以及肿瘤局部控制能否转化

为患者长期获益也是评估临床获益的体现。在试验

设计中可采用不同量表报告患者生活质量方面的信

息，体现以患者为中心的设计理念。安全性评价方

面，ＢＮＣＴ作为一种放射性疗法应关注局部照射引起
的局部不良反应及照射和药物引起的全身性反应，针

对早期或急性放射毒性、晚期或迟发放射毒性等制订

针对性的风险管理计划，切实做好试验参与者保护。

此外，生物标志物的开发在患者筛选、放射剂量测算、

硼药组织分布评估、抗肿瘤疗效预测等方面都有重要

意义，鼓励早期开展相关探索，为确证性临床试验中

是否用生物标志物筛选人群、是否作为分层因素、亚

组分析等设计提供更充分的依据，鼓励 ＢＮＣＴ与配套
的体外伴随诊断药物同步开发，推动诊疗一体化的发

展。最后，开展高质量随机对照研究（包括ＩＩＴ研究与
ＩＳＴ研究）可为ＢＮＣＴ提供更高级别的循证医学证据，
而加强与其他ＢＮＣＴ先进国家的临床研究交流合作、
推动国际多中心临床研究开展及真实世界数据分析

也将有助于中国 ＢＮＣＴ临床评价与应用体系日臻
完善。

未来，ＢＮＣＴ的发展方向将是在进一步提高抗肿
瘤疗效、保障患者安全性的同时不断促进临床可及

性。作为“新药＋高端医疗器械”的新质生产力项目，
ＢＮＣＴ的高质量发展将为更多晚期肿瘤患者带来
福音。
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·信息动态·

国家药监局药审中心关于发布《碘［１３１Ｉ］化钠口服
溶液仿制药药学研究技术要求》的

通告（２０２６年第１５号）

为落实和推进《国家药监局关于改革完善放射性药品审评审批管理体系的意见》（国药监药注〔２０２３〕２０
号）相关工作，促进放射性药品研发和科学监管，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《碘

［１３１Ｉ］化钠口服溶液仿制药药学研究技术要求》。根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程
序的通知》（药监综药管〔２０２０〕９号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。

国家药品监督管理局药品审评中心
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