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通过加强临床试验能力建设促进新型耐多药结核病治疗药物的研发
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绝大多数
SNI.OQ

患者生活在低收入国家#因此#需要

在这些资源匮乏地区对用于治疗
SNI.OQ

的新药进行评

估+然而#这些地区对开展以新药注册为目标的临床试验的

能力常常不足#达不到人用药品注册技术要求国际协调会议

&

W<U

'的临床试验管理规范&

f<M

'标准#需要通过加强能力

建设来帮助其胜任此类研究工作+

O=B534

等描述了如何以

治疗
SNI.OQ

新药德拉马尼的注册临床试验为契机#实施

临床试验能力建设计划+

德拉马尼临床试验自
/%%0

年
9

月开始#持续至
/%$/

年

9

月#在
(

个国家&中国*埃及*爱沙尼亚*日本*拉脱维亚*秘

鲁*菲律宾*韩国和美国'的
$1

个试验点实施&其中
0%:

的

试验点分布在资源匮乏地区'#共计纳入
;0$

例
SNI.OQ

患

者+临床试验期间实施的能力建设计划包含以下四部分内

容!&

$

'临床试验点确定和需求评估+临床试验合作伙伴联

合成立了一个由临床试验管理*公共卫生和
SNI.OQ

临床

专家等组成的多学科现场评估组+该评估组的工作目标包

括!确定候选临床试验点#主要是资源匮乏地区的试验点%通

过分析明确每个候选试验点特定的能力建设需求#综合判定

候选试验点成功实施德拉马尼临床试验的可能性#并确定是

否入选+&

/

'确保入选的临床试验点遵循
W<U.f<M

规范开

展临床试验+首先#

$%

个试验点的研究人员缺乏实施此类

临床试验的经验#需要给予额外帮助+第二#所有试验点的

人员均需要提高能力和接受培训+为了不影响其常规临床

工作#额外聘用了医生*护士及管理人员+对参与临床试验

的所有相关人员进行了
W<U.f<M

培训+在整个临床试验过

程中#对各个试验点的相关人员进行现场培训+通过现场访

问和查阅所有的监察督导报告#在试验全程对培训效果进行

定期评估+第三#额外聘用实验室人员#要求使用相同的实

验室手册#按照标准化操作规程进行实验室操作+此外#通

过对试验点设施的翻新改造*提供实验室短缺设备和物品#

以及采取更好的感染控制措施等来提升试验点的能力+试

验点所有相关人员均接受了使用
F(9

或同等医用防护口罩

的培训#并提供了必要的个人防护设备+第四#确保实施方

案要求的特定二线抗结核药品的供应+&

'

'建立临床试验管

理团队+在临床试验全程#管理团队与每个临床试验机构召

开多次面对面会议#对临床试验机构及个人进行指导+此

外#为每个临床试验机构指派
$

名具有丰富临床试验监察和

项目管理经验的区域负责人#每
/

周与合作各方召开
$

次电

话会议+这些措施促进了管理团队与当地临床试验机构之

间的沟通#有助于确保不同国家数据的可比性+&

;

'提升对

全球和地方在药品监管方面的了解+例如#临床试验方案的

审核与批准*临床试验药品的海关清关#以及
W<U.f<M

标准

依从性等+

研究结果显示#通过实施该能力建设计划#当时被纳入

该计划的所有试验点现均已具备开展以新药注册为目标的

临床试验能力#也取得了如下经验!第一#通过现场评估显

示#满足
SNI.OQ

管理国际标准的试验点很适合做临床试

验+第二#需要在能力建设方面做出相当大的努力#包括在

不良事件监测与管理#获得和维护完整*准确*保密的医疗记

录#以及确保受试患者服用全部剂量研究药品等方面的培

训+第三#加强能力建设有助于解决
SNI.OQ

临床和实施

性研究优先领域的有关问题+第四#应充分了解当地药品监

管部门及临床试验机构对临床试验方案的审批流程+

通过研究#作者认为在资源匮乏地区开展以新药注册为

目标的临床试验#除了传统意义上的加强研究能力之外#还

需要付出更多努力#特别是要在关键步骤上&例如研究设计*

数据安全和监测*试验实施和实验室服务等'提高试验点的

能力#使其达到
W<U.f<M

标准#从而建立起持久的新药评价

基地+尽管如何使这些经验得到广泛应用仍有待商讨#但不

应只看到在这些地区所面临的挑战+正如本次研究所示#将

适当的能力建设包含在新产品的研发计划之中#可能就会改

变现状#也为将来开展类似工作建立长期基础+希望本文针

对
SNI.OQ

新药研发所描述的方法#能够作为在资源匮乏

地区建立高质量临床试验点的可行路线图+

大冢制药研发#北京$有限公司
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