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摘要：本文通过收集 ２０１９ 年至 ２０２１ 年度药品审评中心建议批准上市的 ６８ 个创

新药的审评情况，分析创新药研发趋势以及审评审批制度改革对创新药带来的

影响。 同时，通过对药物临床试验数据核查审核报告梳理，分析创新药临床现场

核查情况，总结现场核查发现的常见问题，为后续创新药申报及高质量开展药物

临床试验提供参考和建议。
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　 　 ２０１７ 年 １０ 月，中办国办印发《关于深化审评审批制度改革鼓励

药品医疗器械创新的意见》 ［１］，拉开深化药品审评审批制度改革序

幕。 意见中提出的一系列扩充临床试验资源和临床试验管理改革举

措，对于鼓励药物临床研究、促进医药产业创新和健康发展具有深远

意义。 ２０１９ 年，《关于发布药物临床试验机构管理规定的公告》 ［２］ 将

临床试验机构由资格认定调整为备案管理，进一步释放了临床试验

资源。 ２０２０ 年修订的《药品注册管理办法》 ［３］ 完善了药品审评审批

制度体系，设立快速审评通道，优化具有临床价值的创新药上市途

径。 同年，新版《药物临床试验质量管理规范》 （Ｇｏｏｄ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｐｒａｃ⁃
ｔｉｃｅ，ＧＣＰ） ［４］发布，推动我国临床试验进一步规范和提升，逐步实现

全面与国际接轨。 在一系列鼓励临床试验研究和药品创新政策的推

动下，截至 ２０２３ 年 ６ 月，我国药物临床试验机构备案数量超过 １ ３００
家。 ２０２１ 年，药物临床试验登记与信息公示平台登记临床试验总量
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　 　 　超过 ３ ３００ 项，其中新药临床试验登记占比 ６０. ５％ ，
并呈逐年增加趋势［５］。

本文从多个维度回顾性分析了 ２０１９ 年至 ２０２１
年度国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称

“药品审评中心”） 建议批准上市的 ６８ 个创新药的审

评和临床试验现场核查情况，旨在为后续创新药申报

及高质量开展药物临床试验提供参考和建议。
１　 数据来源和分析方法

本研究为回顾性分析，数据来自 ２０１９ 年至 ２０２１ 年

药品审评中心公布的药品审评报告［６ － ８］ 和药物临床试

验现场核查报告，选取 ２０１９ 年至 ２０２１ 年审评建议批准

上市的创新药作为主要研究对象提取信息，采用 Ｅｘｃｅｌ
２０２０ 软件录入、整理数据并进行描述性分析。
２　 ２０１９ 年至 ２０２１ 年审评建议批准上市创新药审评

情况和分析

２. １　 总体审评情况

２０１９ 年至 ２０２１ 年，药品审评中心共建议批准上

市创新药 ７７ 个（以品种计，下同）。 其中 ２０１９ 年 １０
个（不包含 ２ 个此前已获批又新增适应证的创新药），
２０２０ 年 ２０ 个，２０２１ 年 ４７ 个，建议批准上市数量年均

增长约 １００％ 。
本次共纳入其中的 ６８ 个创新药品种进行统计分

析。 ９ 个未纳入分析的创新药品种中，６ 个为未公开

情况的新型冠状病毒疫苗或新型冠状病毒治疗药物

品种，２ 个为未开展临床试验的中药原料药品种（桑
枝总生物碱、淫羊藿素），１ 个为接受境外临床研究数

据罕见病用药品种（西尼莫德片）。
２. ２　 各维度具体分析

从药品类型分析，２０１９ 年至 ２０２１ 年建议批准上

市的 ６８ 个创新药中，化学药 ４５ 个（６６. ２％ ），生物药

１０ 个（１４. ７％ ），中药 １３ 个（１９. １％ ），可以看出发展

较为成熟的传统小分子化学创新药仍占据主导地位。
生物药方面，随着近年来受到重视并快速发展，以单

克隆抗体药物为代表的生物药上市数量呈快速增长

趋势。 中药方面创新和传承发展迅速，仅在 ２０２１ 年

就有 １０ 个创新药通过审评建议批准，可见我国推动

中医药产业发展规划成效显著。
从药物剂型分析，２０１９ 年至 ２０２１ 年建议批准上

市的 ６８ 个创新药共涉及 ９ 种剂型。 化学药以片剂、
注射剂、胶囊剂为主，生物药全部为注射剂，中药以片

剂、硬胶囊剂等剂型为主。 创新药中仍以片剂、注射

剂和胶囊剂等传统剂型为主导，占建议批准上市创新

药总量的 ９１％ 。
从药品适应证分类分析，２０１９ 年至 ２０２１ 年建议

批准上市的 ４６ 个化学药中， 抗肿瘤药物 １７ 个

（３７. ０％ ），抗感染药物 １０ 个（２１. ７％ ），镇痛药及麻醉

科用药 ５ 个（１０. ８％ ），内分泌系统药物和神经系统疾

病药物各 ３ 个，消化系统药物 ２ 个，呼吸系统疾病及

抗过敏药物、精神障碍疾病药物、皮肤及五官科药物、
生殖系统疾病药物、血液系统疾病药物、循环系统疾

病药物各 １ 个。 １０ 个生物药中，抗肿瘤药物 ８ 个

（８０. ０％ ），抗感染药物和风湿性疾病及免疫药物各 １
个。 １３ 个中药中，骨科用药 ３ 个（２３. １％ ），呼吸用药

和精神神经用药各 ２ 个，妇科用药、内分泌用药、肾病

用药、五官用药、消化用药、抗肿瘤用药个 １ 个。 分析

来看，化学药、中药涉及适应证领域较为全面，生物药

研究领域较为集中。 抗肿瘤药物因未满足的临床需

求多，研发价值高等因素，仍是当前药物研发热点领

域，其中又以靶向的化学小分子和大分子单克隆抗体

抗肿瘤药占比突出。
从注册申请人地域分布分析，２０１９ 年至 ２０２１ 年建

议批准上市的 ６８ 个创新药的注册申请人地域分布较为

广泛，共涵盖１７ 个省、市、自治区（对同一创新药涉及多

个注册申请人的均统计在内）。 其中，江苏省注册申请

人数量最多，为 ２１ 个，其次是上海市和北京市，分别为

１７ 个和 １２ 个。 创新药研发地域相对集中，主要聚集在

制药产业园区发展、创新创业产业发展成熟，产业服务

体系完整，人才和教育资源丰富地区。 此外，境外创新

药审评通过建议批准上市数量逐年提高，表明在药品审

评审批制度改革持续深化背景下，我国药品加快上市注

册程序基本建立，国内研发注册环境和药品监管政策对

于全球同步研发创新药吸引力不断加大，药品审评能力

和国际化水平能力进一步提升。
从受理时间分析，２０１９ 年至 ２０２１ 年建议批准上

市的 ６８ 个创新药主要集中在 ２０１８ 年至 ２０２０ 年受理。
在按受理年份进行分类汇总后发现，药品注册申请从

受理至开展注册现场核查用时和药品注册申请从受

理至技术审评结束整体用时逐年下降。 其中，２０１７ 年

至 ２０２１ 年受理的创新药注册申请从受理至开展注册

现场核查平均用时分别为 ２２９. ４、１７７. ０、１６８. ８、１１２. ６
和 １０９. ３ 日；从受理至技术审评结束整体平均用时分

别为 ５８５. ０、４４１. ８、３３１. ６、２６７. ３ 和 １８１. ０ 日。 需要说

明的是，上文的药品注册从受理至技术审评结束用

时，是药品完成上市注册各环节（不含行政审批）的总

体用时，包括技术审评用时、申请人补充研究用时、核
对质量标准和说明书用时、注册核查检验各环节用时

的总和，由申请人和药品监管机构共同决定，用时下

降反映了药品研发企业和药品审评审批监管部门双
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方的综合水平整体提升。 自 ２０２０ 年新版《药品注册

管理办法》施行后，对药品审评审批工作流程进行了

全面优化，药品审评、现场核查、注册检验由原来“串
联”模式调整“并联”模式，药品监管机构多单位平行

开展工作，大大提升了药品审评审批效率。 由图 １ 可

见，已经有部分 ２０２１ 年受理的创新药品注册申请实

现在申报当年即完成并通过技术审评的情况。

图 １　 ２０１９ 年至 ２０２１ 年建议批准上市的 ６８ 个创新药按申报

时间分析图

Ｆｉｇｕｒｅ １　 Ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｔｈｅ ６８ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ
ｄｒｕｇｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１９ ａｎｄ ２０２１ ａｎａｌｙｚｅ ｂｙ ｔｈｅ ｄａｔｅ ｏｆ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ

　 　 从加快上市程序情况分析，２０１９ 年至 ２０２１ 年建

议批准上市的 ６８ 个创新药中有 ５２ 个纳入加快上市

程序，占建议批准上市创新药总量的 ７６. ４％ ，大量创

新药通过快速审评程序加速了上市进程。 一段时间

以来，我国药品监管机构不断探索推动具有临床价值

的创新药等的加快上市制度，２００７ 年版《药品注册管

理办法》为鼓励研究创制新药，建立了药品特殊审批

程序，对创制的新药、治疗疑难危重疾病的新药缩短

审评时间、优先安排注册检验，实行特殊审批。 ２０１５
年后，药品审评审批制度改革走向深入，原国家食品

药品监督管理总局先后发布了《关于解决药品注册申

请积压实行优先审评审批的意见》《关于鼓励药品创

新实行优先审评审批的意见》，建立了优先审评审批

程序，进一步扩充和细化药品加快上市制度体系。
２０２０ 年新版《药品注册管理办法》对此前的特殊审

批、优先审评审批制度进行了统一优化调整，基于不

同原因设置了 ４ 个差异化的加快上市通道，建立了突

破性治疗药物程序、附条件批准程序、优先审评审批

程序和特别审批程序，我国药品加快上市制度体系迈

入现代化、科学化新阶段。 随着当前药品加快上市制

度体系不断完善，药品审评审批资源配置进一步优

化，向具有临床价值的创新药倾斜，加快推动创新药

在我国上市进程，缩短了国内外同产品上市的时间

差，为更好满足公众用药需求打下坚实制度基础。

３　 ２０１９ 年至 ２０２１ 年审评建议批准上市创新药临床

试验现场核查情况和分析

３. １　 临床试验现场核查总体开展情况

国家药品监督管理局食品药品审核查验中心（以
下简称核查中心）共对 ６８ 个建议批准上市创新药的

８９ 项临床试验开展了注册现场核查，核查的临床试验

类型主要集中在Ⅱ期和Ⅲ期，分别占开展现场核查总

量的 ２４. ７％ 和 ５６. ２％ 。 自 ２０２０ 年起，受新型冠状病

毒疫情影响，核查中心开始探索联合省级药品监督管

理部门开展注册现场核查工作，本次统计范围中，共
３９ 个品种注册现场核查通过联合核查方式开展。

核查中心对 ６８ 个建议批准上市创新药开展的临

床试验现场核查共涉及 １９７ 家次场点，其中属于临床

试验机构的 １８１ 家次，平均核查时间 ２. ９７ 天 ／机构

（自然日，下同）；属于生物样本分析单位和中心实验

室的 １６ 家次，平均核查时间 １. ９４ 天 ／机构。 接受临

床试验现场核查的机构地域分布虽广泛，涵盖 ２４ 个

省、市、自治区，但集中程度较高，分布情况与创新药

注册申请人分布相似，与医疗资源、临床试验产业发

展程度呈正相关。
３. ２　 临床试验现场核查发现问题总体情况分析

６８ 个建议批准上市创新药临床试验现场核查开展

时间为 ２０１６ 年至 ２０２１ 年，本文根据《国家食品药品监

督管理总局关于发布药物临床试验数据现场核查要点

的公告》 ［９］中的药物临床试验数据现场核查要点（下文

简称“核查要点”）进行归纳统计。 临床试验现场核查

中根据发现问题对临床试验数据质量、受试者权益保护

的影响程度，将发现问题划分为真实性问题、重点关注

问题和规范性问题。 ６８ 个建议批准上市创新药的临床

试验现场核查累计发现问题 １ ４２４ 项，其中划分为重点

关注问题的 １０８ 项，划分为规范性问题 １ ３１６ 项。 本文

对现场核查时发现多家机构存在的共性问题，以实际发

现问题数量计入总数，未进行合并。
重点关注问题中，“临床试验过程记录及临床检

查、化验等数据的溯源”方面的问题最多，占总重点关

注问题的 ４１. ７％ ，其次为 “病例报告表（ ｃａｓｅ ｒｅｐｏｒｔ
ｆｏｒｍ，ＣＲＦ）中违背方案和严重不良事件（ ｓｅｒｉｏｕｓ ａｄ⁃
ｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ，ＳＡＥ）例数等关键数据”和“试验用药品、
疫苗的管理过程与记录”方面的问题，分别占总重点

关注问题的 １３. ９％ 和 １０. ２％ 。 此外，有 １７. ６％ 的问

题属于未能归属到核查要点的其他问题，主要包括临

床盲态保持、人员授权管理、临床试验用药生产管理、
受试者权益保护和文件管理等几个方面，见图 ２。

规范性问题类型中，“临床试验过程记录及临
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床检查、化验等数据的溯源” 方面的问题最多，占
总规范性问题的 ４５. ５％ ，其次为“ ＣＲＦ 中违背方案

和 ＳＡＥ 例数等关键数据” “试验用药品、疫苗的管

理过程与记录”和“受试者的筛选 ／入组相关数据

链 的 完 整 性 ” 问 题， 分 别 占 总 规 范 性 问 题 的

１５. ７％ 、９. ４％ 和 ９. ０％ ，发现问题类型和比例总体

同重点关注问题相同。 ７７ 项未能归属到核查要点

的其他问题中，临床试验机构主要发现人员授权管

理和人员培训、临床试验盲态保持、临床试验相关

文件管理和危急值报告等方面问题；生物样本分析

机构和中心实验室主要发现方法学验证和文件记

录管理等方面问题，见图 ３。
３. ３　 临床试验现场核查发现的常见问题分析

３. ３. １　 临床试验过程和数据记录问题

临床试验有效性和安全性数据是支持药品上市

的重要依据，是药品审评审批的关键内容，临床试验

现场核查的目的就是确保申报资料中临床试验数据

真实、准确、完整和可靠。 临床试验涉及环节多，产生

　 　

的数据数量多且复杂，不论是来源于受试者的直接临

床试验数据还是来源于临床试验管理产生的间接临

床试验数据，申办者和研究者均应确保其负责数据的

真实性和完整性。 临床试验数据是以准确、详细、一
致的源文件作为基础和保障的，因为没有记录就等于

没有发生，源文件记录不全不准确临床试验数据就无

从溯源。 ２０２０ 版《药物临床试验质量管理规范》对临

床试验数据的记录和管理进行了详细规定：研究者应

当确保所有临床试验数据是从临床试验的源文件和

试验记录中获得的，是准确、完整、可读和及时的。 源

数据应当具有可归因性、易读性、同时性、原始性、准
确性、完整性、一致性和持久性。

临床试验数据记录方面发现的问题在重点关注

问题和规范性问题占比最大。 细化分析来看，涉及的

源数据记录主要包括执行方案情况、ＣＲＦ、采血记录、
给药记录、观察记录、受试者日记卡等，核查发现不规

范问题主要是记录缺失或归档保存不完整，文件签字

不全，临床试验操作无记录，记录填写和修改不规范、
　 　

图 ２　 ２０１９ 年至 ２０２１ 年建议批准上市的 ６８ 个创新药临床试验核查发现重点关注问题分布

Ｆｉｇｕｒｅ ２　 Ｍａｊｏｒ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｉｅｓ ｆｏｕｎｄ ｄｕｒｉｎｇ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｓ ｏｆ ６８ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ ｄｒｕｇｓ

图 ３　 ２０１９ 年至 ２０２１ 年建议批准上市的 ６８ 个创新药临床试验核查发现规范性问题分布

Ｆｉｇｕｒｅ ３　 Ｏｔｈｅｒ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｉｅｓ ｆｏｕｎｄ ｄｕｒｉｎｇ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｓ ｏｆ ６８ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ ｄｒｕｇｓ
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填写有误，ＣＲＦ 与原始记录不一致等。 在重点关注问

题中，主要发现临床试验记录存在可能影响主要疗效

指标的评估的情况和出现大范围填写错误或大范围

前后记录矛盾的情况，这类情况的出现通常反映出机

构临床试验质量管理体系存在重大缺陷。 对于临床

数据记录方面的问题，在技术审评时需对问题数据进

行重点评估，必要时进行敏感性分析或数据剔除。
３. ３. ２　 不良事件（ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔ，ＡＥ）记录和处理问题

ＡＥ，包括 ＳＡＥ 是评价药物安全性的最重要指标

之一。 临床试验期开展期间，研究者主要通过临床诊

断（如体格检查等）和实验室检查（如血生化、心电图、
影像学等）评估临床试验药物的安全性。 临床试验期

间发生的 ＡＥ，无论是否与试验用药品有关，研究者均

应详细记录处理经过及结果［１０］。
核查发现的 ＡＥ 记录和处理方面的问题主要包括

实验室检查异常值临床意义判定不合理、ＡＥ 药物相

关性判定不合理或依据不足、ＡＥ 随访不到位和 ＡＥ 漏

报等。 本次统计范围内超过半数的临床试验机构均

存在 ＡＥ 漏报的情况。 漏报的主要原因是研究者未能

进行及时、准确的识别 ＡＥ 导致。 在临床试验开展之

前，研究者应会同申办方认真研究临床试验方案，制
定统一评价标准，对相关人员开展培训，确保试验过

程中按照临床试验方案客观、准备进行记录和评估，
重点避免因误判 ＡＥ、ＡＥ 处理不及时或随访不到位等

可能影响安全性评价和受试者权益保护的情况出现。
３. ３. ３　 方案违背问题

在旧版和新版 ＧＣＰ 均明确要求，申办者和研究者

严格遵循经伦理委员会批准的临床试验方案，采用标

准操作规程，以保证临床试验的质量控制和质量保证

系统的实施。 临床试验期间发生的任何有意或无意

偏离或违反 ＧＣＰ 和试验方案的行为均属于方案违背。
本次统计的方案违背问题数量最多的包括使用

方案规定禁用药物；采血时间、实验室检查项目、给药

方式和给药时间、随访等未严格按照方案规定要求执

行情况未及时记录上报；临床诊断未按照试验方案标

准和规定流程进行评估等问题。 在实际方案的执行

中，申办方、研究者团队、受试者多方面人员的参与使

得方案偏离通常无法完全避免。 为减少上述问题出

现，笔者总结了以下三方面建议：首先，申办方与研究

者在临床试验方案设计之初，应尽可能确认方案细节

是否符合操作实际，并尽可能全面的梳理导致发生方

案偏离的因素，制定相关标准操作流程；其次，研究者

应重点加强 ＧＣＰ 培训，加深对 ＧＣＰ 的理解，熟悉临床

试验相关规定和原则的要求，提高临床试验的规范

性；最后，应重视与申办方和临床监查员沟通协作，对
发生方案违背后，除及时上报外，还应及时总结原因，
制定好后续预防措施避免再次发生，将方案偏离出现

导致对受试者安全和利益的影响以及对于临床试验

质量的影响降到最小。
３. ３. ４　 试验用药品的管理与记录问题

试验药物是临床试验的核心，开展临床试验的最

终目的是确定试验药物的安全和有效。 临床试验药物，
特别是创新药的安全性及有效性尚未得到充分证实，潜
在使用风险大，同时又因可以直接关系受试者的安全及

试验结果真实可靠，临床试验药物管理需格外严格。 本

次统计的临床试验用药物管理方面的问题主要集中在

药品管理员未被授权；试验用药品的接收、保存、发放、
使用和回收记录不完整、填写或者修改不规范；试验用

药品接收、保存、发放、使用、回收原始记录的数量、发药

时间记录错误或不一致，且无相关说明等问题。 其中，
统计发现药物回收是整个药物管理中最为薄弱的环节，
记录错误、记录不完整不规范、与其他药物管理记录数

量不一致等问题发生频率较高。
重点关注问题中较为典型的是将退回药物重新发

放至其他受试者的问题，属于违反 ＧＣＰ 的情况。 此外

还发现存在试验组和对照组药物差异明显存在破盲风

险问题，以及申办方对采购的对照组药物重新生产包装

导致可能影响制剂质量的问题。 试验药物管理是一项

看似简单，实际繁琐而细致的工作。 出现问题可能直接

危害受试者健康，也会对药物有效性安全性评价带来影

响。 临床试验机构和申办方需加强临床试验用药管理

意识，建立完善的临床试验用药物管理制度。 此外，临
床试验机构也可以借助数字化管理手段，形成各环节实

时管理，有效提高药物管理效率和质量，进而为临床试

验整体数据的科学可靠提供保障。
４　 小结

通过分析可见，２０１９ 年至 ２０２１ 年，我国创新药建

议批准上市数量持续创下新高，创新药整体审评审批

用时逐年下降，反映了在鼓励药物创新的政策驱动

下，我国药物创新环境不断优化，药物研发水平和竞

争力大幅度提升，也说明了我国药品监管政策不断完

善，药品监管体系进一步健全，药品监管水平更加科

学高效。 但是，也必须清醒的看到，随着创新药研发

产业快速发展，临床试验需求旺盛，一些重效率轻质

量的危险苗头时有出现。 如何减少临床试验常见问

题的发生，确保药物临床试验的受试者权益得到充分

保护，保证临床试验实施过程合法合规，研究结果真

实可信是申办方、临床试验机构和药品监管机构等各



Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｌｉｎ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ 　 １４９　　
Ｖｏｌ. ４０ Ｎｏ. １ Ｊａｎｕａｒｙ ２０２４（Ｓｅｒｉａｌ Ｎｏ. ３９９）

方需要共同努力研究的重要课题。
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·科学文摘·

新辅助化疗加卡瑞利珠单抗治疗局部晚期宫颈癌（ＮＡＣＩ 研究）：
一项多中心、单臂、２ 期试验

引自：ＬＩ Ｋ Ｚ， ＣＨＥＮ Ｊ ， ＨＵ Ｙ Ｊ，ｅｔ ａｌ． Ｎｅｏａｄｊｕｖａｎｔ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ｐｌｕｓ ｃａｍｒｅｌｉｚｕｍａｂ ｆｏｒ ｌｏｃａｌｌｙ ａｄｖａｎｃｅｄ ｃｅｒｖｉｃａｌ
ｃａｎｃｅｒ （ＮＡＣＩ ｓｔｕｄｙ）： ａ ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅ， ｓｉｎｇｌｅ － ａｒｍ， ｐｈａｓｅ ２ ｔｒｉａｌ［Ｊ ／ ＯＬ］． Ｌａｎｃｅｔ Ｏｎｃｏｌ， ２０２３． ２０２３ － １２ － ０１［２０２３
－ １２ － ０５］． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｐｕｂｍｅｄ． ｎｃｂｉ． ｎｌｍ． ｎｉｈ． ｇｏｖ ／ ３８０４８８０２ ／ ．

局部晚期宫颈癌约占全球宫颈癌病例的 ３７％ ，由于治疗选择有限，预后较差。 免疫检查点抑制剂在新辅助

治疗中可以解决这些挑战。 本研究的目的是探讨新辅助化疗 －免疫治疗局部晚期宫颈癌的有效性和安全性。
在这项在中国 ８ 家三级医院进行的单臂 ２ 期试验中，招募了年龄在 １８ ～ ７０ 岁的未经治疗的宫颈癌患者（Ⅰ

Ｂ３、ⅡＡ２ 或ⅡＢ ／ⅢＣ１ｒ，肿瘤直径≥４ ｃｍ（国际妇产科学联合会，２０１８），东方肿瘤合作组织（Ｅａｓｔｅｒｎ Ｃｏｏｐｅｒａｔｉｖｅ
Ｏｎｃｏｌｏｇｙ Ｇｒｏｕｐ，ＥＣＯＧ）状态为 ０ 或 １。 符合条件的患者接受了一个周期的启动双重化疗（７５ ～ ８０ ｍｇ·ｍ － ２顺

铂，静脉注射，加上 ２６０ ｍｇ·ｍ － ２白蛋白结合型紫杉醇，静脉注射），随后在第 １ 天进行了两个周期的联合化疗

（顺铂加白蛋白结合型紫杉醇），在第 ２ 天给予卡瑞利珠单抗（２００ ｍｇ，静脉注射），治疗周期间隔为 ３ 周。 病情

稳定或进展的患者接受同步放化疗，完全缓解或部分缓解的患者进行根治性手术。 主要终点是客观缓解率，由
独立人员根据实体肿瘤疗效评价标准 １. １ 版进行评估。 对接受至少一剂卡瑞利珠单抗的患者的活性和安全性

进行了分析。 该研究已在 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ. ｇｏｖ 注册，编号 ＮＣＴ０４５１６６１６，并正在进行中。
在 ２０２０ 年 １２ 月 １ 日至 ２０２３ 年 ２ 月 １０ 日，８５ 例患者入组，所有患者均接受了至少一剂卡瑞利珠单抗。 中

位年龄为 ５１ 岁（四分位数的间距 ４６ ～ ５７ 岁），未收集种族或民族数据。 截至数据截止日期（２０２３ 年 ４ 月 ３０
日），中位随访时间为 １１. ０ 个月（四分位数的间距 ６. ０ ～ １４. ５）。 ８３ 例［９８％ （９５％ ＣＩ ９２ ～ １００）］患者出现客观

缓解，其中 １６ 例（１９％ ）患者完全缓解，６７ 例（７９％ ）患者部分缓解。 新辅助化疗免疫治疗期间最常见的 ３ ～ ４ 级

治疗相关不良事件是淋巴细胞减少（２５％ ，２１ 例 ／ ８５ 例）、中性粒细胞减少（１２％ ，１０ 例 ／ ８５ 例）和白细胞减少

（８％ ，７ 例 ／ ８５ 例）。 未发生严重不良事件或治疗相关死亡。
在局部晚期宫颈癌患者中，新辅助化学免疫治疗显示出有希望的抗肿瘤活性和可控的不良事件。 新辅助化

疗 －免疫治疗与根治性手术相结合有可能成为局部晚期宫颈癌的一种新的治疗方法。 （王超群　 摘录）


