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SUSAR  

 

 

我国药监局实施《临床安全性数据管理：快速报告的定

义与标准》(ICH E2A)已有 6 年，目前尚无关于可疑且非预期

严重不良反应（SUSAR）分析与处理的技术指导原则。为了

对抗肿瘤药物临床试验中 SUSAR 分析与处理提供思路和技

术建议，药品审评中心组织撰写了《抗肿瘤药物临床试验中

SUSAR 分析与处理技术指导原则》，形成征求意见稿，供药

物研发的申请人和研究者参考。现将有关情况说明如下： 

一、背景和目的 

抗肿瘤药物是当前新药研发的热点，SUSAR 报告较于其

他治疗领域更多。因抗肿瘤治疗领域新兴靶点、疗法不断出

现，新兴的抗肿瘤药物的安全性信息少，抗肿瘤药物临床研

发的推进速度快，肿瘤患者耐受性差，可能导致受试者处于

未知或不可控的风险中。因此需要申请人对收集到的 SUSAR

报告进行更及时、快速、准确的总结与分析，及时识别安全

性信号，确认安全风险，并采取有效的风险管控措施，进而

保护受试者安全。 

本指导原则旨在对抗肿瘤药物临床试验进行试验药物

安全性分析监测过程中，如何合理收集 SUSAR，并进行科学
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分析，以协助发现、识别药物安全性信号，从而助利于后续

开展试验药物的安全风险评估，以及后续临床研发和风险管

理提供思路和建议。 

二、起草过程 

本指导原则由临床试验管理处牵头，自2024年1月启动，

2024年2月形成初稿，经药审中心内部讨论，临床试验管理处

全体人员审核，征求部分业内专家意见，形成征求意见稿。 

三、主要内容与说明 

药物的安全性信号是药物从一个或多个来源产生的安

全方面的信息，提示试验药物与某个或某类、不良或有利事

件之间存在一种新的潜在相关性，或某已知关联的新发现。

SUSAR 报告为安全性信号的重要数据来源之一，不影响申请

人对发现的其他安全性信息进行的分析。 

在抗肿瘤药物的临床研发过程中，基于对获益风险的考

量，申请人往往更关注药物的有效性，而对于安全性的接受

度更高。但是，药物的安全风险是指导药物研发决策和风险

管理的重要依据。 

在 “背景 ”部分，介绍了抗肿瘤药物研发过程中进行

SUSAR 分析的困难和必要性，以及本指导原则的适用范围及

撰写目的。在“完善研究者手册”部分，强调了研究者手册（IB）

的中安全性参考信息（RSI）的重要性，以及如何撰写和更新

RSI。在“基于抗肿瘤药物 SUSAR 的安全性信号识别和分析”
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部分，介绍了 SUSAR 分析需重点关注的内容，安全性信号

的识别与处理。在“特别关注的问题”部分，重点阐述了药物

相关性分析、创新药的风险、联合用药的风险、SUSAR 安全

性信号识别的局限性，以及与监管机构的沟通。 

 


