
近日，国家药品监督管理局药品审评中心

（C D E）发布《以患者为中心的临床试验获益—风

险评估技术指导原则（征求意见稿）》《以患者为中

心的临床试验设计技术指导原则（征求意见稿）》

《以患者为中心的临床试验实施技术指导原则（征

求意见稿）》。

根据 C D E 公示，“以患者为中心”的药物研发是

指以患者需求为出发点、视患者为主动参与者、以临

床价值为最终目的，该理念已成为当前药物研发的核

心指导思想。为了实施更加可及、友好、便利的临床试

验，指导以患者为中心的临床试验的设计和获益风险

评估，C D E 起草了这些指导原则。

临床试验和新药研发由“以疾病为中心”转变

为“以患者为中心”已是大势所趋，不少医院和机

构都已付诸实践。不过，在实践过程中出现的问题

也逐渐显露。

为此，本期编辑部整理了这三大指导原则的

重点内容和多名从业人员对“以患者为中心的临

床试验和新药研发”的观点，以及他们在实践过程

中的做法。 （详见 4~5版）
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王振义：
开创血液科学新天地07

王振义成功研究出将

白血病恶性细胞改造为良

性的临床治疗新策略，奠

定了诱导分化理论的临床

基础，参与确立了国际公

认的急性早幼粒细胞白血

病治疗“上海方案”。
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本报讯 日前，国家卫生健康委印发

《食品安全标准与监测评估“十四五”规

划》，明确了总体要求、基本原则、发展

目标、主要任务、保障措施，并提出了 15

项重点工作任务。

《规划》提出，“十四五”期间，要完

成基于社区人群调查的全国食源性疾病

调查，建立可用于食品安全评价的食源

性疾病负担指标体系，掌握重点食源性

疾病现状和趋势，测算食源性疾病负担

情况；要加快国家食源性疾病分子溯源

网络建设；到“十四五”末，绘制完成我

国 100种以上重点污染物的食品污染地

图，建立常见健康风险数据库和预测预

警模型，及时开展健康危害预警。

《规划》要求，要对现有食品安全标准

体系开展系统分析研究，对标国际先进标

准，契合国际先进风险管理理念和我国发

展实际，打造更高质量的食品安全标准体系；加快

制定修订食品中污染物限量、致病菌限量、食品添

加剂使用、标签标识等方面的通用标准，补充完善

食品生产经营规范标准，更新增补理化、微生物和

毒理检验方法标准，完善食品添加剂和食品相关产

品等标准；打造食品安全标准便捷化查询系统，探

索企业标准备案管理新路径，完善企业标准自我声

明的企业标准公示和社会监督制度。

《规划》明确，完善监测报告机制，强化食源性疾

病监测预警功能；开展全国总膳食研究、食物消费量调

查、毒理学研究，完善毒理学及食物消费量数据库，开

展现代风险评估技术研发；持续开展食物成分监测，建

立中国居民的食物成分、人群营养健康、食品标签等相

关的数据库，构建全国油、盐和肥胖率等营养健康评价

指标分级地图并推动属地应用，建立基于中国人群数

据的营养特膳标准评价模型。 （丁思月）

越来越多的证据表明，

我们的饮食方式在其中扮演

了重要的角色———这也是大

多数人没有或者刚刚意识到

的。事实上，在人体所有器官

中，大脑是最容易受到不良

饮食损害的。

12 嗨，大脑，
今天吃好了吗？

“乳腺外科医生既要有

手术者的气质，也要有艺术

家的风范，还要有良好的医

德医风。”蒋宏传说，因为服

务的基本上是女性患者，所

以他们的宗旨不仅是治疗疾

病，还要兼顾美学。

08 蒋宏传：手术者的气质，
艺术家的风范

药物研发新时代
———以患者为中心


