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摘要
目的:了解 ２０２２ 年我国眼科药物临床试验的进展ꎬ探讨其
与 ２０１４~２０２１ 年的变化ꎬ为新药研发、临床试验的实施提
供最新数据参考ꎬ为相关决策提供依据ꎮ
方法:采用横断面研究ꎬ检索国家药品监督管理局“药物
临床试验登记与信息公示平台”数据库ꎬ纳入公示日期为
２０２２－０１－０１ / １２－３１ 且适应证为眼病的眼科药物临床试
验ꎮ 描述眼科药物试验整体情况、适应证及试验分期及占
比情况、实施效率、主要研究者的地域分布情况ꎮ
结果:２０２２ 年我国眼科药物临床试验共公示 ５５ 项ꎬ占所
有临床试验的 １.６６％ꎬ呈稳步增长趋势ꎬ以化学药物占比
最高为 ５８.１８％ꎮ 开展试验最多的前三个适应证为年龄相
关性黄斑变性、近视、干眼ꎮ 开展基因治疗药物临床试验
２ 项ꎮ ７ 个药物品种开展≥２ 项临床试验ꎬ其中以硫酸阿
托品、重组抗血管内皮生长因子(ＶＥＧＦ)人源化单克隆抗
体开展数量最多ꎬ分别为 ７、５ 项ꎮ 试验分期以Ⅰ期、Ⅲ期
为主ꎬ分别占比 ３６.３６％、２７.２７％ꎮ ２０２２ 年Ⅰ期试验启动
耗时为 ２.７２(０.７７ꎬ３.４７)ｍｏꎬ较 ２０１４ ~ ２０２１ 年的启动耗时
３.８７(３.００ꎬ６.３０)ｍｏ 显著缩短(Ｚ ＝ －２.６３０ꎬＰ ＝ ０.００９)ꎬＢＥ、
Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期与 ２０１４~２０２１ 年相比均无差异(Ｐ>０.０５)ꎮ
结论:２０２２ 年我国眼科药物临床试验开展的数量、实施效
率均稳步增长ꎮ 适应证以眼底病、近视和干眼为主ꎮ 多数
新药处于早期研发或临近上市状态ꎮ 基因治疗药物崭露
头角ꎮ
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０引言

眼科具有庞大的患者群体及上升的患病率趋势ꎬ视觉

损伤负担逐年增长ꎬ中国视觉损伤人数由 １９９０ 年的 ２６８３
万上升至 ２０１９ 年的 ５９２８ 万[１－２]ꎮ 具备更优疗效的创新型

眼科药物的出现可为患者带来更多治疗可能性ꎮ 而药物

临床试验则为评价药物有效性及安全性提供循证证据ꎮ
然而国产眼科药品和器械研发仍处于初期阶段ꎬ与发达国

家存在较大差距[３]ꎮ 自 ２０１６ 年以来ꎬ我国开展的眼科药

物临床试验数量逐年上升ꎬ相关的费用支出、对于研究资

源的需求也随之增加ꎮ 了解药物临床试验的变化趋势及

实施现状对于新药研发、临床试验的开展、研究资源的配

置、提高临床试验效率与质量具有重要意义ꎮ 然而国内外

相关报告较少ꎬ因此本研究团队于 ２０２２－１０ 和 ２０２３－０３ 基

于国 家 药 品 监 督 管 理 局 ( Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ
ＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎꎬＮＭＰＡ)药品审评中心的药物临床试验登记

与信息公示平台数据库(网址:ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｃｈｉｎａｄｒｕｇｔｒｉａｌｓ.
ｏｒｇ.ｃｎꎬ以下简称平台)汇总分析了 ２０１４ ~ ２０２１ 年我国眼

科药物临床试验的总体情况及实施效率ꎬ包括注册数量的

变化趋势、适应证、试验分期、国际多中心研究、主要研究

者所在单位、申办方情况、试验完成率、暂停 / 终止的原因、
启动耗时、完成耗时等情况[３－４]ꎮ 本研究进一步分析 ２０２２
年的最新数据和新的趋势ꎬ旨在为眼科药品研发、临床试

验的实施提供最新数据参考ꎬ为相关决策提供依据ꎮ
１对象和方法

１.１对象 　 本研究采用横断面研究ꎬ纳入 ２０２２ － ０１ － ０１ /
１２－３１登记平台中适应证为眼科疾病的临床试验项目信

息ꎮ 数据检索日期为 ２０２３－０１－２６ꎮ 检索方法为:在登记

平台搜索框中分别输入眼、视、白内障、黄斑变性进行 ４ 次

独立检索ꎬ以登记号为唯一识别码ꎬ将检索结果合并ꎬ并去

重ꎮ 继而由两名眼科医生分别独立对结果的适应证进行

人工复核ꎬ以确保所纳入的试验适应证均为眼科疾病ꎬ且
公示日期为 ２０２２ 年ꎮ 最终纳入 ５５ 项试验(图 １)ꎮ 记录

登记号、试验状态、药物名称、适应证、试验通俗题目、药物

类型、目标入组人数、试验分类、试验分期、伦理委员会批

准日期、首次公示日期、申请人名称、试验范围、主要研究

者(ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒꎬＰＩ)姓名、主要研究者单位名称、
主研机构所在省－市、第 １ 例受试者签署知情的日期等ꎮ
１.２方法　 采用 Ｅｘｃｅｌ ２００３ 进行数据整理ꎮ 对药物名称、
适应证、试验分期、ＰＩ 单位名称等先行归一化整理再行数

据分析ꎮ 平台中药物名称可能为申办方的药品代码而非

真正的商品名或成分名称ꎬ故药品名称的统计依据系统中

的填写内容进行ꎮ 登记号 ＣＴＲ２０２２１６０８、ＣＴＲ２０２２２８６８ 试

验分期分别填写为Ⅰ/ Ⅱ / Ⅲ期、Ⅰ / Ⅱ期ꎬ因该两项试验均

为单臂设计ꎬ目标入组分别为 ３０、９ 例ꎬ且该申办方均为首

次登记临床试验ꎬ更符合Ⅰ期临床试验的特点ꎬ为便于分
类汇总归为Ⅰ期ꎮ 登记号 ＣＴＲ２０２２０６３ 试验分期填写为
Ⅱ/ Ⅲ期ꎬ因其为随机双盲的多中心研究设计、目标入组
３９６ 例ꎬ更符合Ⅲ期临床试验的特点ꎬ为便于分类汇总归
为Ⅲ期ꎮ 糖尿病性黄斑水肿 ( ｄｉａｂｅｔｉｃ ｍａｃｕｌａｒ ｅｄｅｍａꎬ
ＤＭＥ)与视网膜静脉阻塞所致的黄斑水肿合并为黄斑水
肿进行分析ꎮ 重组人血管内皮生长因子受体－抗体融合
蛋白归类为重组抗 ＶＥＧＦ 人源化单克隆抗体ꎮ 填写了首
例知情同意书(ｉｎｆｏｒｍｅｄ ｃｏｎｓｅｎｔ ｆｏｒｍꎬＩＣＦ)日期的 ３１ 项试
验被纳入启动耗时分析ꎮ 启动耗时 ＝首例 ＩＣＦ 日期－伦理
委员会批准日期ꎮ 主要研究者通常为 １ 个ꎬ如有 ２ 个则均
计入分析ꎬＣＴＲ２０２２１０９２ 填写为 ５１ 个主要研究者ꎬ仅取第
一位作为主要研究者ꎮ

统计学分析:使用 ＪＭＰ Ｐｒｏ １６.０ 进行数据分析与制
图ꎮ 采用双侧检验ꎬ以 ｎ(％)描述各适应证开展临床试验
数量的情况ꎮ 使用 Ｓｈａｐｉｒｏ－Ｗｉｌｋ 进行正态性检验ꎬ符合正

态分布的数据采用 􀭰ｘ±ｓ 进行统计描述ꎬ组间比较使用独
立样本 ｔ 检验ꎬ不符合正态分布数据采用 Ｍ(Ｐ２５ꎬＰ７５)进行
统计描述ꎬ组间比较使用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ 秩和检验ꎮ 以 Ｐ<０.０５
为差异有统计学意义ꎮ
２结果
２.１试验登记总体概况　 ２０２２ 年我国眼科药物临床试验
共公示 ５５ 项ꎬ占所有临床试验的 １.６６％(５５ / ３３２１)ꎬ２０２０、
２０２１ 年 的 占 比 分 别 为 １.５８％(４０ / ２５３６)、 １.６５％
(５４ / ３２７９)ꎬ呈逐步上升趋势ꎮ 与 ２０２０ 年生物制品占比最
高、２０２１ 年生物制品与化学药物占比均等不同ꎬ２０２２ 年以
化学药物占比最高为 ５８.１８％(图 ２)ꎮ ７ 个药物品种开展
≥２ 项临床试验ꎬ其中以治疗近视的硫酸阿托品、治疗黄
斑变性 / ＤＭＥ / 视网膜分支静脉阻塞的重组抗 ＶＥＧＦ 人源
化单克隆抗体开展数量最多ꎬ分别为 ７、５ 项(表 １)ꎮ ５５ 项
试验中国际多中心研究 ３ 项ꎬ其中 １ 项为国内制药企业ꎬ
２ 项为全球制药企业ꎮ
２.２适应证及试验分期　 ２０２２ 年中国眼科药物临床试验
中治 疗 年 龄 相 关 性 黄 斑 变 性 ( ａｇｅ － ｒｅｌａｔｅｄ ｍａｃｕｌａｒ
ｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎꎬＡＭＤ)、近视、干眼的临床试验最多ꎬ分别为
１０、８、６ 项(表 ２)ꎮ 其中 ＡＭＤ 的药物类型以生物制品为
主ꎬ而近视和干眼均为化学药物ꎮ ２０２２ 年眼科领域仅开
展 １ 项中药 / 天然药物的临床试验ꎬ为治疗 ＡＭＤ 的
ＱＡ１０８ꎮ 其中ꎬ治疗干眼的酒石酸伐尼克兰为鼻喷雾剂剂
型ꎮ 另外ꎬＦＴ－００１、基因治疗药物均为治疗 ＲＰＥ６５ 双等位
基因突变相关的遗传性视网膜变性 ( ｉｎｈｅｒｉｔｅｄ ｒｅｔｉｎａｌ
ｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎꎬＩＲＤ)的基因治疗药物ꎬ均尚未填报首例受试
者入组时间ꎮ 此前眼科领域的基因治疗仅有 １ 项ꎬ为 ２０２１
年公示的用于治疗的 ＮＤ４ 突变相关的 Ｌｅｂｅｒ 遗传性视神
经病变的基因治疗临床试验ꎬ已入组 １８ 例ꎮ 试验分期以
Ⅰ期、Ⅲ期为主ꎬ分别为 ３６.３６％、２７.２７％(表 ３)ꎮ
２.３实施效率 　 纳入研究的 ５６.３６％(３１ / ５５)的试验已登
记首例知情同意(ＩＣＦ)日期ꎬ启动耗时范围为 １１ｄ~１０.５ｍｏ
(平均 ３.９５±２.４２ｍｏ)ꎮ 与 ２０１４~２０２１ 年相比ꎬ２０２２ 年Ⅰ期
试验的启动时间显著缩短ꎬ差异有统计学意义 ( Ｐ ＝
０.００９)ꎬ其他各期比较差异均无统计学意义 ( Ｐ > ０.０５ꎬ
表 ４)ꎮ ２０２２ 年当年获批且当年完成的试验有 ３ 项ꎬ分
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图 １　 ２０２２ 年中国眼科药物临床试验筛选流程图ꎮ

图 ２　 ２０２０~２０２２ 年中国眼科药物临床试验数量趋势ꎮ

表 １　 ２０２２ 年中国眼科开展的≥２ 项临床试验的药物品种 项

药物名称 试验数量

硫酸阿托品 ７
重组抗 ＶＥＧＦ 人源化单克隆抗体 ５
ＩＢＩ３１１ ２
雷珠单抗 ２
酒石酸伐尼克兰 ２
盐酸缬更昔洛韦 ２
立他司特 ２

别为治疗近视的硫酸阿托品的Ⅰ期、治疗角膜上皮缺损的
ＺＫＹ００１ 的Ⅱ期、治疗 / 预防巨细胞病毒视网膜炎的盐酸
缬更昔洛韦的 ＢＥ 试验ꎬ实际入组人数分别为 ２４、１２０、
５２ 例ꎮ
２.４主要研究者单位的地域分布　 ２０２２ 年承担试验的 ＰＩ
所在城市以上海、北京、浙江为主(图 ３)ꎮ 排名前三的主
要研究者所在单位为温州医科大学附属眼视光医院、中国
医学科学院北京协和医院、上海市第一人民医院ꎬ均为
６ 项ꎮ
３讨论

为解决公众用药需求ꎬ为患者提供更优(更有效、更
安全或更便利等)的治疗选择ꎬ提高审评审批质量、解决
注册申请积压、鼓励研究和创制新药ꎬ ２０１５－０８ 国务院发
布了«国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意

　 　

图 ３　 ２０２２ 年中国眼科药物临床试验的主要研究者所在省市ꎮ

见»ꎬ标志着我国药品监管改革的开始[５]ꎮ 此后 ＮＭＰＡ 发
布并更新了一系列的指导原则用于指导、规范新药研发与
审评审批ꎮ 其中«国家药品监督管理局关于调整药物临
床试验审评审批程序的公告(２０１８ 年第 ５０ 号)»中规定:
自受理缴费之日起 ６０ｄ 内ꎬ未收到药审中心否定或质疑意
见的ꎬ申请人可以按照提交的方案开展临床试验ꎬ标志着
中国的新药临床试验行政许可ꎬ由审批制正式转为更加高
效的默示许可制[６]ꎮ 在此背景之下中国的新药研发与药
物临床试验迅猛发展ꎬ眼科领域也同样蓬勃发展[３ꎬ７]ꎮ
２０２２ 年ꎬ我国药物临床试验共公示 ３３２１ 项ꎬ其中适应证
为眼病的为 ５５ 项ꎬ开展数量及占比均较 ２０２０、２０２１ 年稳
步提升ꎮ ７ 个药物品种开展≥２ 项临床试验ꎬ其中硫酸阿
托品、重组抗 ＶＥＧＦ 人源化单克隆抗体两种药物开展的临
床试验遥遥领先ꎬ分别为 ７、５ 项ꎮ 这与我国近视、ＡＭＤ、
ＤＭＥ 的疾病负担较重有关ꎬ也意味着该两种药物的研发
较为成熟且为目前眼科领域的研发热点ꎮ 此种趋势与
ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ.ｇｏｖ 注册平台中眼科药物的主要适应证为角

膜、视网膜疾病及青光眼的情况一致[８]ꎮ ２０２２ 年我国眼

科开展国际多中心研究 ３ 项ꎬ１ 项为国内制药企业发起ꎮ
而 ２０１４~２０２１ 年我国眼科领域开展国际多中心研究 ２４
项ꎬ２ 项为国内企业发起[３]ꎮ 显示国内企业的药品研发及

临床试验开展能力有所提高ꎬ但与全球企业相比仍有一定

差距ꎮ 试验分期以Ⅰ期和Ⅲ期为主ꎬ这与国际上以Ⅳ期、
７２２１
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　 　表 ２　 ２０２２ 年中国眼科药物临床试验的适应证及其药品名称

适应证 数量(项ꎬ％) 化学药物 生物制品

ＡＭＤ １０(１８.１８) ＬＮＰ０２３、ＲＡ１１１５－Ｂ１ 雷珠单抗、ＩＢＩ３３３、重组抗 ＶＥＧＦ 人源化

单克隆抗体、ＡＳＫＧ７１２、ＩＢＩ３０２
近视 ８(１４.５５) ＡＲＶＮ００３、硫酸阿托品 －
干眼 ６(１０.９１) ＥＧ０１７、ＯＴ２０２、酒石酸伐尼克兰、立他司特 －
甲状腺相关性眼病 ５(９.１０) － ＩＢＩ３１１、ＺＢ００１、ＰＨＰ１００３、ＳＨＲ－１３１４
青光眼 ４(７.２７) ＮＣＸ４７０、ＯＰＣ－１０８５ＥＬ、ＺＯＣ２０１９６１９、

拉坦前列素

－

黄斑水肿 ４(７.２７) ＳＲ１３７５ ＩＢＩ３２４、重组抗 ＶＥＧＦ 人源化单克隆抗体

视神经脊髓炎谱系疾病 ３(５.４５) ＨＥ０７１、ＬＰ－１６８ Ｓａｔｒａｌｉｚｕｍａｂ
遗传性视网膜变性 ２(３.６３) － ＦＴ－００１、基因治疗药物

早产儿视网膜病变 ２(３.６３) － 雷珠单抗、康柏西普

巨细胞病毒视网膜炎 ２(３.６３) 盐酸缬更昔洛韦 －
白内障 １(１.８２) ＺＯＣ２０１７２１７ －
细菌性结膜炎 １(１.８２) ＩＶＩＥＷ－１２０１ －
睑缘炎 １(１.８２) Ｌｏｔｉｌａｎｅｒ －
外眼及眼前节炎症 １(１.８２) 洛索洛芬钠 －
神经营养性角膜炎 １(１.８２) － 塞奈吉明

角膜上皮缺损 １(１.８２) ＺＫＹ００１ －
Ｓｔａｒｇａｒｄｔ 病 １(１.８２) Ｔｉｎｌａｒｅｂａｎｔ －
Ｌｅｂｅｒ 遗传性视神经病变 １(１.８２) 艾地苯醌 －
息肉状脉络膜血管病变 １(１.８２) － Ｆａｒｉｃｉｍａｂ

注:２０２２ 年眼科领域仅开展一项中药 /天然药物的临床试验ꎬ为治疗 ＡＭＤ 的 ＱＡ１０８ꎬ未在表中列出ꎮ

表 ３　 ２０２２ 年中国眼科药物临床试验的适应证及试验分期 项

适应证 ＢＥ Ⅰ期 Ⅱ期 Ⅲ期 Ⅳ期 总计

ＡＭＤ ０ ３ ４ ３ ０ １０
近视 ０ ４ ０ ４ ０ ８
干眼 １ ２ １ ２ ０ ６
甲状腺相关性眼病 ０ ３ ２ ０ ０ ５
青光眼 １ ２ ０ １ ０ ４
黄斑水肿 ０ ３ ０ １ ０ ４
视神经脊髓炎谱系疾病 ０ １ １ ０ １ ３
巨细胞病毒视网膜炎 ２ ０ ０ ０ ０ ２
早产儿视网膜病变 ０ ０ ０ ０ ２ ２
遗传性视网膜变性 ０ ２ ０ ０ ０ ２
神经营养性角膜炎 ０ ０ ０ ０ １ １
角膜上皮缺损 ０ ０ １ ０ ０ １
睑缘炎 ０ ０ ０ １ ０ １
Ｓｔａｒｇａｒｄｔ 病 ０ ０ ０ １ ０ １
白内障 ０ ０ １ ０ ０ １
Ｌｅｂｅｒ 遗传性视神经病变 ０ ０ ０ １ ０ １
外眼及眼前节炎症 ０ ０ １ ０ ０ １
息肉状脉络膜血管病变 ０ ０ ０ １ ０ １
细菌性结膜炎 ０ ０ １ ０ ０ １

　 　 　 　 　 　
合计 ４ ２０ １２ １５ ４ ５５

Ⅱ期为主的趋势不同[８]ꎬ表明在我国处于早期研发和临近

上市状态的新药较多ꎬ而国际上则以研发中期和上市后研

究为主ꎮ
２０２２ 年我国眼科领域公示了 ２ 项基因治疗药物的临

床试验ꎬ适应证均为 ＲＰＥ６５ 双等位基因突变相关的 ＩＲＤꎬ
目前均尚未填报首例受试者入组时间ꎮ 眼部高度生理分

隔的局部解剖特点、血－视网膜屏障的免疫豁免状态使得

眼睛成为基因治疗的理想靶器官[９－１０]ꎮ ２０１７ － １２ꎬ美国

ＦＤＡ 批 准 ｖｏｒｅｔｉｇｅｎｅ ｎｅｐａｒｖｏｖｅｃ ( Ｌｕｘｔｕｒｎａ ) 用 于 治 疗

ＲＰＥ６５ 基因突变相关的 Ｌｅｂｅｒ 先天性黑矇ꎬ成为第一个获

批的基因治疗药物ꎬ眼科领域的基因治疗迅速发展[１１]ꎮ
虽然基因治疗仍处于起步阶段ꎬ但已受到世界范围的高度
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表 ４　 ２０２２ 年中国眼科药物临床试验的启动耗时 ｍｏ
试验分期 ２０２２ 年 ２０１４~２０２１ 年 ｔ / Ｚ Ｐ
ＢＥ(􀭰ｘ±ｓ) ２.９７±１.４３ ３.２６±２.３１ －０.２１８ ０.８３３
Ⅰ期[Ｍ(Ｐ２５ꎬＰ７５)] ２.７２(０.７７ꎬ３.４７) ３.８７(３.００ꎬ６.３０) －２.６３０ ０.００９
Ⅱ期(􀭰ｘ±ｓ) ３.４６±３.１１ ５.３５±３.５２ －１.４７１ ０.１４１
Ⅲ期[Ｍ(Ｐ２５ꎬＰ７５)] ５.０７(３.４３ꎬ６.４０) ４.６３(３.２０ꎬ５.８７) ０.４３３ ０.６６５
Ⅳ期(􀭰ｘ±ｓ) ５.７４±１.５３ ３.５１±２.６４ １.３４３ ０.２１６

关注ꎬ因此我国也出台了«中国视网膜下基因治疗药物注
射术操作规范推荐专家共识(２０２２)»ꎬ旨在制定一个详细
完整的基因治疗药物视网膜下注射术操作流程专家推荐
意见ꎬ以规范临床医生和研究者在相关疾病治疗过程中的
应用ꎬ促进 ＩＲＤ 等眼底病变相关基因治疗临床研究的顺
利开展和进步[１２]ꎮ 截止本研究数据检索日期 ２０２３－０１－
２６ꎬ平台中共公示了 ３ 项眼科领域的基因治疗临床试验ꎮ

在 ２０２２ 年疫情防控形势严峻的情况下ꎬ２０２２ 年试验
的启动耗时与 ２０１４ ~ ２０２１ 年相比ꎬⅠ期的启动耗时明显
缩短ꎬ其他分期无显著变化ꎬ说明了我国眼科药物临床试
验具有强劲的发展动力ꎮ 但因本研究进行数据检索时ꎬ尚
未上报首例受试者入组时间的试验可能实际尚未入组ꎬ其
启动耗时更长ꎬ此类试验未被纳入分析使得 ２０２２ 年的启
动耗时分析可能存在一定偏倚ꎮ ＰＩ 以上海、北京、浙江为
主ꎮ 与 ２０１４~２０２１ 相比ꎬ２０２２ 年温州医科大学附属眼视
光医院取代北京同仁医院成为承担试验数量最多的前三
个机构ꎬ另 ２ 个机构仍然为北京协和医院和上海市第一人
民医院[３]ꎮ

虽然ꎬＮＭＰＡ 规定已获得 ＮＭＰＡ 药物临床试验许可文
件并在我国进行的临床试验、及已完成化学药生物等效性
试验备案并获得备案号的临床试验、依据药品注册证书或
者药品监督管理部门发布的通知要求进行的Ⅳ期临床试
验及上市后研究均应在开展药物临床试验前在本登记平
台进行信息登记ꎬ并根据试验进展持续更新ꎮ 但仍存在尚
处于研发早期或以研究者发起的临床研究方式开展的临
床试验因未被要求在本平台中登记而存在未被纳入的情
况ꎬ此为本研究的局限性ꎮ

２０２２ 年ꎬ在疫情防控形势严峻的情况下ꎬ我国眼科药
物临床试验仍然蓬勃发展ꎬ开展的数量、实施效率均稳步
增长ꎮ 以处于早期研发和临近上市状态的新药为主ꎮ 适
应证主要为 ＡＭＤ、近视、干眼ꎮ 硫酸阿托品、重组抗 ＶＥＧＦ
人源化单克隆抗体为研究的热点药物ꎮ 截止 ２０２２－１２ꎬ共
开展了 ３ 项基因治疗临床试验ꎬ用于靶向治疗 ＲＰＥ６５ 双

等位基因突变相关的 ＩＲＤ 和 ＮＤ４ 突变相关的 Ｌｅｂｅｒ 遗传
性视神经病变ꎮ 我国眼科药物临床试验具有强劲的发展
潜力ꎮ
参考文献

１ Ｘｕ ＴＬꎬ Ｗａｎｇ ＢＳꎬ Ｌｉｕ Ｈꎬ ｅｔ ａｌ. Ｐｒｅｖａｌｅｎｃｅ ａｎｄ ｃａｕｓｅｓ ｏｆ ｖｉｓｉｏｎ ｌｏｓｓ ｉｎ
Ｃｈｉｎａ ｆｒｏｍ １９９０ ｔｏ ２０１９: ｆｉｎｄｉｎｇｓ ｆｒｏｍ ｔｈｅ Ｇｌｏｂａｌ Ｂｕｒｄｅｎ ｏｆ Ｄｉｓｅａｓｅ
Ｓｔｕｄｙ ２０１９. Ｌａｎｃｅｔ Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈ ２０２０ꎻ５(１２):ｅ６８２－ｅ６９１
２ 胡健萍ꎬ 王冰松ꎬ 董文兰ꎬ 等. １９９０－２０１５ 年中国主要眼病负担变

化趋势分析. 医学综述 ２０２０ꎻ２６(１): １５９－１６３ꎬ１６８
３ Ｈｕ ＪＰꎬ Ｍａ Ｑꎬ Ｘｉｎ Ｃꎬ ｅｔ ａｌ. Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｄｒｕｇ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ｆｏｒ ｅｙｅ
ｄｉｓｅａｓｅｓ ｉｎ Ｃｈｉｎａ. Ｊ Ｏｃｕｌ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ Ｔｈｅｒ ２０２２ꎻ３８(９):６４５－６５３
４ 胡健萍ꎬ 辛晨ꎬ 张麟ꎬ 等. 中国眼科以产品注册上市为目的的药物

临床试验的实施现状分析. 眼科 ２０２３ꎻ３２(２): ９８－１０２
５ 国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见[ ＥＢ / ＯＬ].
[ ２０２３ － ２ － ７]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｚｈｅｎｇｃｅ / ｃｏｎｔｅｎｔ / ２０１５ － ０８ / １８ /
ｃｏｎｔｅｎｔ＿１０１０１.ｈｔｍ.
６ 国家药品监督管理局关于调整药物临床试验审评审批程序的公告

(２０１８ 年第 ５０ 号) [ＥＢ / ＯＬ]. [２０２３－ ２－ ８]. ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ. ｎｍｐａ. ｇｏｖ.
ｃｎ / ｘｘｇｋ / ｇｇｔｇ / ｙｗｌｃｈｓｈｙｊｇｒｄｇｇ / ２０１８０７２７１７２９０１２８６.ｈｔｍｌ? ｔｙｐｅ ＝ｐｃ.
７ Ｓｕ Ｘꎬ Ｗａｎｇ ＨＸꎬ Ｚｈａｏ Ｎꎬ ｅｔ ａｌ. Ｔｒｅｎｄｓ ｉｎ ｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ ｄｒｕｇ
ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｉｎ Ｃｈｉｎａ. Ｎａｔ Ｒｅｖ Ｄｒｕｇ Ｄｉｓｃｏｖ ２０２２ꎻ２１(１０):７０９－７１０
８ Ｔｕｒｎｅｒ Ｂꎬ Ｒａｊｅｓｈｕｎｉ Ｎꎬ Ｔｒａｎ ＥＭꎬ ｅｔ ａｌ. Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｏｆ
ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ ｔｒｉａｌｓ ｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄ ｉｎ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ.ｇｏｖꎬ ２００７－２０１８. Ａｍ Ｊ
Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌ ２０２０ꎻ２１１:１３２－１４１
９ Ｔｒａｐａｎｉ Ｉꎬ Ａｕｒｉｃｃｈｉｏ Ａ. Ｈａｓ ｒｅｔｉｎａｌ ｇｅｎｅ ｔｈｅｒａｐｙ ｃｏｍｅ ｏｆ ａｇｅ? Ｆｒｏｍ
ｂｅｎｃｈ ｔｏ ｂｅｄｓｉｄｅ ａｎｄ ｂａｃｋ ｔｏ ｂｅｎｃｈ. Ｈｕｍ Ｍｏｌ Ｇｅｎｅｔ ２０１９ꎻ２８(Ｒ１):
Ｒ１０８－Ｒ１１８
１０ Ｓｃｈｗａｒｔｚ ＳＤꎬ Ｒｅｇｉｌｌｏ ＣＤꎬ Ｌａｍ ＢＬꎬ ｅｔ ａｌ. Ｈｕｍａｎ ｅｍｂｒｙｏｎｉｃ ｓｔｅｍ
ｃｅｌｌ－ ｄｅｒｉｖｅｄ ｒｅｔｉｎａｌ ｐｉｇｍｅｎｔ ｅｐｉｔｈｅｌｉｕｍ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ａｇｅ － ｒｅｌａｔｅｄ
ｍａｃｕｌａｒ ｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｓｔａｒｇａｒｄｔ􀆳ｓ ｍａｃｕｌａｒ ｄｙｓｔｒｏｐｈｙ: ｆｏｌｌｏｗ－ｕｐ ｏｆ ｔｗｏ
ｏｐｅｎ－ｌａｂｅｌ ｐｈａｓｅ １ / ２ ｓｔｕｄｉｅｓ. Ｌａｎｃｅｔ ２０１５ꎻ３８５(９９６７):５０９－５１６
１１ Ｃｈｉｕ Ｗꎬ Ｌｉｎ ＴＹꎬ Ｃｈａｎｇ ＹＣꎬ ｅｔ ａｌ. Ａｎ ｕｐｄａｔｅ ｏｎ ｇｅｎｅ ｔｈｅｒａｐｙ ｆｏｒ
ｉｎｈｅｒｉｔｅｄ ｒｅｔｉｎａｌ ｄｙｓｔｒｏｐｈｙ: ｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ ｉｎ ｌｅｂｅｒ ｃｏｎｇｅｎｉｔａｌ ａｍａｕｒｏｓｉｓ
ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ. Ｉｎｔ Ｊ Ｍｏｌ Ｓｃｉ ２０２１ꎻ２２(９):４５３４
１２ 中华医学会眼科学分会眼底病学组ꎬ 中国医师协会眼科医师分会

眼底病专业委员会. 中国视网膜下基因治疗药物注射术操作规范推

荐专家共识(２０２２). 中华实验眼科杂志 ２０２２ꎻ４０(１０): ８８７－８９３

９２２１

Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉꎬ Ｖｏｌ.２３ꎬ Ｎｏ.７ Ｊｕｌ. ２０２３　 　 ｈｔｔｐ: / / ｉｅｓ.ｉｊｏ.ｃｎ
Ｔｅｌ:０２９￣８２２４５１７２　 ８５２０５９０６　 Ｅｍａｉｌ:ＩＪＯ.２０００＠１６３.ｃｏｍ


