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摘  要：近年来药物不良反应引起全球的关注。伴随着药物基因组学的发展，为了提高用药的精准性和有效性，2013 年 10
月美国食品与药品监督管理局（FDA）发布了“为个体化用药铺平道路—FDA 在医疗产品发展新时代中的作用”的报告。

在解读该报告基础上，从个体化用药的定义以及实现条件两方面阐释了个体化用药的新内涵，并简要分析了个体化用药新时

代背景下的新药研究和应用概况，以及所面临的机遇和挑战。同时对我国个体化用药的发展现状和亟待解决的问题进行分析，

旨在为我国的新药研发以及个体化给药的顺利推进提供借鉴和参考。 
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Abstract: Inrecent years, drug adverse reaction (ADR) has been paid more attention all over the world. With the aim of improving drug 
effectiveness and accuracy, the US Food and Drug Administration (FDA) issueda report titled “Paving the Way for Personalized 
Medicine: FDA’s Role in a New Era of Medical Product Development” in October 2013. On the basis of thoroughly interpretation of the 
report, new connotation of personalized medicine was elucidated from both its definition and conditions realized, and current status of 
drug development as well asopportunities and challenges we face under the new era of personalized medicine were briefly analyzed. In 
the meantime, current status and problemsto be solved in China were also analyzed to provide the reference for new drug development 
and personalized medicine in the future. 
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近年来，由于药物不良反应的增多，用药安全

问题引起全球的关注。在全世界死亡的病人中，仅

药品不良反应致死已占社会人口死因的第 4 位，我

国每年约 250 万住院病人出现药品不良反应，死亡

病例每年近 20 万人[1]。而且药物不良反应还有逐年

上升的趋势。2013 年全国药品不良反应监测网络收

到《药品不良反应/事件报告表》131.7 万份，较 2012

年增长了 9.0%；其中新的和严重药品不良反应或事

件报告 29.1 万份，占同期报告总数的 22.1%[2]。 
个体化用药是正确的药物以正确的剂量和适合

的时间用在适合的患者，根据患者的个体情况实行

个体化用药，可以减少药品不良反应的发生，进一

步保障用药安全。2013 年 10 月，美国国家食品与

药品监督管理局（FDA）发表了一篇有关个体化用 
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药的报告，题目为“为个体化用药铺平道路——

FDA 在医疗产品发展新时代中的作用”。该报告阐

述了个体化用药过程中潜在的优势和面临的挑战，

以及 FDA 为准备和促进这一变化而采取的措施[3]。

本文参阅国内外有关文献，在解读这篇报告的同时，

对个体化用药时代新药研发的发展现状以及面临的

挑战进行分析，为推进我国的个体化用药时代的新

药研发以及个体化给药提供借鉴和参考。 
1  个体化用药的新内涵 

1.1  个体化用药的定义 
通常认为，个体化用药是正确的药物以正确的

剂量和适合的时间用在适合的患者。因为同一病症

可能有不同的疾病和病因，因此同一治疗干预措施

可能仅对某些病人有效[4-5]。个体化用药概念的提出

初源于肿瘤治疗中对基因突变相关疾病的准确描

述，随后进化为以靶向治疗和信号拦截为基础的治

疗。在我国，古代神医华佗的辨证施治，即可认为

是中国传统的临床个体化用药的雏形。近年来，药

物 基因组学（pharmacogenomics）的蓬勃发展、药

物代谢酶的系统研究和遗传多态性的相关分析赋予

了个体化用药新的内涵，带来了新的契机，使得今

天的临床个体化用药意义更加深远[6-8]。 
FDA 赋予个体化用药多层次的定义。从广义上

来说，个体化用药是在患者治疗的各个阶段，包括

预防、诊断、治疗和随访的过程中，有针对地根据

患者的个体特征、需求和偏好进行治疗。具体地说，

FDA 强调个体化用药不仅局限于药物的治疗，计算

能力和医学成像的研究进展同样会为考虑患者遗

传、解剖和生理特点的个体化治疗铺平道路。因此，

加入新内涵的个体化用药涵盖了不同学科领域，从

遗传学、医学成像技术到再生医学，以及日益增强

的计算能力、移动终端和无线互联等其他技术，这

些技术的组合应用使得患者得到更精确有效的治疗

和监测，因此能以更好的方式满足个体需求。此外，

一些术语包括精确用药、分组用药、靶向给药和药

物基因组学在应用时可与个体化用药互换，尤其是

以研究 DNA、RNA 特征变化为核心的药物基因组

学现在已成为个体化用药方面尤为重要的研究领

域，并取得了长足的进步[3,9-10]。 
1.2  实现个体化用药的基本条件 

包括 FDA 在内的业界人士现在已达成两点共

识：一是通过患者对同一药物反应差异的原因和机

制的深入研究，可为个体化用药提供坚实的理论基

础和实践依据，因此基于疾病发生机制的研究是个

体化用药得以成功的基石；二是成功的个体化用药

需要的不仅是单纯地针对疾病的药物治疗，还需要

包括疾病诊断和药物选择等辅助措施的同时跟进，

如诊断性产品和治疗药物的同时使用[11]。 
诊断性产品用于鉴别生物标志物的存在与否、

含量以及患者生理或解剖特征，既包括体外的基因

检测，也包括体内的检测，如脑电图、心电图以及

诊断性扫描装置。如果诊断不准确，直接后果将是

错误地判断基于该诊断的治疗药物，2010 年，FDA
拒绝批准 Chem Genex 制药公司研制的治疗慢性粒

细胞白血病的新药 Omapro，其原因就是检测有关

基因突变的伴随诊断产品没有获得通过。因此，从

某种意义上说，个体化用药的成功依赖于精确可靠

的诊断试剂和鉴别预测性生物标志物的发展，安全

和有效的诊断性测试是个体化用药成功的基本条

件。又如，FDA 在批准抗肿瘤药赫赛汀（Hercetin）
的同时，也批准了 Dako 公司对体外乳腺癌细胞中

原癌基因人类表皮生长因子受体 2 基因（HER2）蛋
白过度表达进行试验，标志着个体化用药是诊断试

剂和药物的结合[3,12]。这一完美结合赋予个体化用

药新的特征和内涵，同时也为个体化用药时代新药

研发及其评价提供了新的思路和方向。 
2  个体化用药时代的新药研发 

2.1  新药研发的发展现状 

在传统药物治疗中，患者不分年龄与性别，一

般都使用同一剂量的药物。但是，大量临床应用发

现，如果所有病人不管基因型的差异都给予相同剂

量的药品，其结果是同一剂量对不同个体病人往往

出现不同的疗效和不良反应。如，无论患者的基因

型和表型的代谢酶的变异性有什么不同，均给予

100 mg 的药品，对于超迅速代谢表型的患者来说药

量不够，而对慢代谢表型的患者来说已经超量了。

已有的研究表明根据患者的基因型而选择的药物的

剂量，根据表型代谢酶的变异性而制定个体化给药

方法，其治疗效应往往优于传统药物治疗[13]。 
已有的研究已经注意到在某些特定疾病的患者

中，如果疗效不佳可能反映了因素之间复杂的相互

作用，也可以从药物的给药方案不足或不当，以及

缺乏足够的患者依从性方面找原因。经过统计发现

抗抑郁药物治疗的无效率为 38%，哮喘和心律失常

的无效率为 40%，糖尿病、偏头痛、关节炎、骨质

疏松症、阿尔茨海默氏症和癌症用药的无效率更高，

http://www.bioon.com/biology/postgenomics/
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分别为 43%、48%、50%、52%、70%和 75%[12]，

如此高的用药无效率，不仅增加患者的经济负担，

长期服药还有可能损害肝脏与肾脏，增加不良反应。

这些问题需要引起新药研发以及药品生产人员的 
注意。 

传统医学中“试验–错误–再试验”的用药模

式目前虽然仍是主流模式，但其弊端显而易见，包

括可能的药物–药物相互作用、不良反应、患者的

不满意以及依从性差早已饱受诟病。现代医学发展

的模式，即“ 4 P ”医学模式，包括预防性

（ preventive ）、 预 测 性 （ predictive ）、 个 体 化

（personalized）和参与性（participatory）的核心就

是个体化医学，而个体化用药的目标就是试图通过

鉴别对于某种治疗方案哪些患者可能受益，哪些患

者可能会出现不良反应，从而使治疗前的临床给药

方案决策更加标准化和个性化[15]。 
个体化用药具有 5 方面优点[16]：（1）减少疾病

的持续时间；（2）减轻疾病的严重程度；（3）提高

治疗成功率，避免患者的无效治疗和预防不良反应

发生；（4）降低医疗成本；（5）通过更小范围和目

标更明确的临床实验，缩短药物开发周期。目前，

个体化用药的优势已逐渐为人们广泛认可，必将成

为未来理想的药物治疗新模式。 
1998 年FDA正式批准抗肿瘤药赫赛汀，用于治

疗HER-2 过度表达的转移性 乳腺癌。该药是第一个

基因靶向抗癌药，具有里程碑意义，标志着个体化

治疗新时代的到来。此后，随着人类基因组（HGP）
计划的开展，人类基因组序列在 2001 年绘制完成。

2004 年，国际人类基因组联合会宣布了人类基因组

的精确序列，碱基对错误率不超过十万分之一[17]，

为实现真正意义上的个体化用药奠定了基础。2005
年 3 月，FDA颁布了“药物基因组学资料呈递指南”，

规定药厂在提交新药申请时，必须同时提供该药的

药物基因组学资料，以推进个体化用药进程[18]。毋

庸置疑，这一新举措既是迫切要求新药研发企业顺

应个体化用药时代的到来转变研发思路，也给各监

管部门在新药评价方面提出了新的要求。 
截至 2011 年 9 月，个体化用药领域在研的或已

被 FDA 审批的治疗药物和诊断试剂高达几十种之

多，涉及到肿瘤、炎症性肠病、疟疾、艾滋病（HIV）、

心脏移植、癫痫、关节炎和心血管疾病[16]。2012 年，

FDA 以绿色通道快速审批了抗囊胞性纤维症的新

药 Kalydeco，这是一个以基因导向为靶标的靶向治

疗药物；此外，抗肿瘤替尼类药（包括 crizotinib、
vemurafinib、dabrafenib 和 tremetinib）及其相应诊

断试剂在过去两年也陆续得到批准，这些都是个体

化用药时代到来的标志性药物，表明个体化用药不

仅局限于药物治疗，更重要的是对深层次疾病产生

机制的生理、解剖和病理学研究、对人类疾病和健

康的基因、环境、社会和文化等多方面的冷静思考，

以及上述这些因素在实现真正意义上个体化用药的

综合反映及相互作用。 
2.2  契合个体化用药时代的新药研发 

个体化用药领域发展的速度和节奏基本是通过

对基础学科的理解以及这一学科在产品的整合和转

化中实现的。因此，相关的基础研究对深层次疾病

产生机制的理解至关重要，而与基础研究相关联的

新药研发领域对个体化用药的全面实现起着不可或

缺的作用。现阶段，与个体化用药相关的基础研究

及相关新药研发领域主要涉及到如下 8 个方面[3]： 
2.2.1  生物标志物的鉴别以及相关技术和工具的

发展  通过对重要的生物标志物和反应途径的鉴

别，为临床前实验和临床患者的管理方面提供预测、

诊断和预后价值，其目标是根据患者对某一疾病或

某一特定治疗措施的敏感度而将其归为某一类人

群，这一分类包括基因、性别、年龄、生活方式和

环境因素（吸烟和肥胖）等。 
2.2.2  癌症的生物学基础  通过该项研究可提高

对癌症内在的生物学特征的理解。如许多携载鼠类

肉瘤病毒癌基因（KRAS，在抑制肿瘤细胞生长以

及血管生成等过程的信号传递通路中起着重要调控

作用，是目前确认的肿瘤靶向治疗药物的重要基因

标志物之一）的肿瘤会对某些抗癌药产生抗药性，

因此有关本项癌症生物学基础的研究将通过试验方

法的建立来鉴别有效治疗方法，用来阻断具有遗传

特征肿瘤的抗药性发展。 
2.2.3  蛋白治疗的药物基因组学和免疫原性  在
治疗像血友病之类的人类疾病方面，人们对重组人

蛋白的使用态度在稳步转变。然而，这些治疗措施

的安全性和有效性受蛋白以抑制性抗体形式引起免

疫原性这一因素的影响。遗传变异可导致个体、种

族或其他亚人群较高频率地出现抑制性抗体，而治

疗性蛋白的抑制性抗体的发展是威胁生命的副作

用，要求昂贵的临床干预，因此通过对免疫原性的

药物基因组学的决定因素的建立，可以在蛋白治疗

前就能提前预测患者的免疫原反应的风险。 

http://www.haodf.com/jibing/ruxianai.htm
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2.2.4  认识 DNA 修饰对蛋白产品质量的作用  单
核苷酸多态性是基因变异，包括药物引起个体差异

的重要原因。评估仿人类蛋白的蛋白治疗药物非常

复杂，部分原因是存在于正常人群的几组蛋白序列，

任何一组都可能发展成药物。另外，现在蛋白和

DNA 工程改造能提高蛋白治疗药物的产量，其二代

产品涉及到改造蛋白获得理想的治疗效果。上述这

些处理措施均能潜在地影响蛋白治疗药物的有效性

和安全性，但如何产生不同的影响却是一个研究挑

战，因此有必要通过研究更好地理解蛋白修饰对蛋

白质量的作用。 
2.2.5  鉴别疫苗反应的遗传风险因子  FDA 的一

项研究试图从自发性血小板减少性紫癜和发热性抽

搐对儿童麻疹–腮腺炎–风疹（MMR）疫苗引起的

相关副作用的基因风险因子进行鉴别；另外一项研

究在努力鉴别由疫苗各成分以及相关自身免疫疾病

引发的不良反应基因，这一研究结果的数据将有助

于未来预测疫苗和其他医疗产品的自身免疫反应。 
2.2.6  个性化的基于细胞（间叶细胞和多能干细

胞）的评估  基于干细胞的治疗方法为提供细胞、

组织和器官修复或再生具有临床症状的心血管器官

或断肢带来了希望。然而，这些产品及其复杂性会

相应地在临床应用时产生一系列问题，比如临床治

疗的属性是什么，在患者体内能否形成肿瘤，以及

这些产品在体内能否用错导致损害。 
2.2.7  药物诱发的过敏反应遗传学  理解基因对

药物反应的敏感性，如不良反应和功效在个体化用

药的实施中起着关键作用。比如，基因变异与治疗

癫痫的卡马西平严重不良反应有关，全基因组测序

和 遗 传 分 析 可 以 鉴 别 卡 马 西 平 诱 导 的

Stevens-Johnson 综合征和表皮坏死溶解症，从而提

前预测这一药物是否对患者产生不良反应。 
2.2.8  遗传学和心血管风险评估  有关遗传因素

与普通生活方式相互作用对心脏病贡献的研究正在

进行中，如研究高脂饮食后血液中三酰甘油的变化，

高盐饮食后血压的变化，服用阿司匹林后血小板聚

集反应等。这些项目的研究有助于医生和患者运用

个体化用药提高健康水平。 
通过对以上 8 点的总结可以看出，在个体化用

药时代，新药研发领域首先应清醒地认识到新药研

发不是寻找新的药物靶点，而是通过发病机制及隐

藏在机制下深层次的基因或分子变化的研究，证实

其与疾病的相关性，从而有针对性地研制能消除引

起发病原因的新药， 终成功地把该类患者所需的

新药推向市场；其次，在新药研发阶段，需要同时

研究开发新药和生物标志物的检测， 大程度发挥

“药物伴随诊断”在个体化用药中的积极作用，极大

提高新药研发的成功率。 
2.3  现阶段个体化用药的应用概况 

个体化用药是通过表征个体差异产生的分子发

病机制、进程和对治疗的反应实现的，因此在透彻

研究和理解分子差异的基础上，通过鉴别疾病的类

型进行分类治疗必将提高治疗效果[19]。FDA 过去几

年的数据表明，越来越多的药物被设计用于少量人

群，这一趋势与药物发展过程中应用不同的目标方

法进行分层研究的逐渐增加趋势相一致[3]。自 2010
年，FDA 批准了自体癌症疫苗 Provenge、自体纤维

母细胞 Laviv 以及 5 个用于造血重建的血液制品，

并特别强调在应用过程中需要仔细匹配捐赠者和受

捐者的分型。如今，乳腺癌、结肠癌、肺癌、黑色

素瘤和白血病已经可以常规使用“分子诊断技术”，

用来帮助医师根据基因亚型选择相应的治疗措施，

以提高治愈率和存活率；HLA 基因分型的研究进展

不仅提高了移植成功率，而且显著提高了预测患者

对药物潜在反应的能力，包括用于治疗 HIV、血友

病、癫痫和双相情感障碍等药物；药物代谢酶的基

因分型亦显著提高了制定合理给药方案的能力，有

助于避免不良反应、药物相互作用和无效治疗。 
在个体化用药不断发展和应用过程中，药物基

因组学随着 DNA 测序和人类基因组的表征所揭示

的几千个药物新靶标而蓬勃发展，为基因水平研究

药物反应的个体差异提供了理论和技术支持。其中

生物标志物的发现和合理应用在个体化用药中占有

举足轻重的地位，通常情况下整合在药物发现和临

床发展中的个体化用药是通过生物标志物的鉴别、

发现和验证新靶标以及确定患者属何种人群来选择

佳治疗方案实现的，如何把生物标志物的发现转

化为有效的个体化用药方案，一直以来都是研究者

和临床医生共同合作并努力实现的终极目标[7, 20]。

现阶段，越来越多的成功经验已将这一过程变为现

实，个体化用药已逐渐成为未来医学发展的必然趋

势。据统计，至少 FDA 批准的药物中有 10%以上包括

药物基因的信息，如今这一数量仍在翻倍增加[21]。 
2012 年的统计数据表明，个体化用药的临床应

用已涵盖包括肿瘤、心肾、神经、抗病毒、肺、精

神疾病和其他疾病等领域，其中肿瘤的治疗占 33%，
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心肾疾病的治疗占 21%，神经系统疾病的治疗占

11%，抗病毒和肺部疾病各占 7%，精神类疾病占

5%，其他类占 16%[3]。然而在个体化用药前景一片

乐观的呼声下，还应清醒地认识到现阶段蓬勃发展

的个体化用药不是“神奇的子弹”，实现真正意义的

个体化用药还需要科学、医疗、教育、企业、监管

部门和政策部门的共同努力和全面整合，还面临着

诸多的挑战[19]。 
3  个体化用药面临的挑战 

近年来，医药学界已认识到个体化用药的发展

是科学力量用于医疗实践发展的一个有力证明，然

而透彻理解人类健康和疾病仍然是一个值得深思的

问题。人类所患的疾病不仅仅取决于基因水平，还

是环境、遗传、社会和文化因素的综合作用，因此

成功的个体化用药应是对每一因素以及它们之间相

互作用的全面理解和应用。虽然越来越多的新药被

FDA 贴上了“基因检测”的标签，“伴随诊断”装

置也同时获得批准。然而，个体化用药在实施的过

程中还面临着技术、认识和政策上的诸多问题和挑

战，包括医学、法律、伦理、经济和社会等方面[22, 23]。

2013 年，FDA 的这篇报告中对这些重大挑战做了

总结，包括以下 6 个方面[3]： 
3.1  对疾病内在生物因素的理解所知有限 

过去 20 年给我们留下了大量的甚至近乎泛滥

的数据，然而对其真正含义的理解仍然相对有限，

可以认为正确的科学理解和评估仍然可能是这一领

域向前发展的 重要的限速因素。 
3.2  涉及多基因/生物标志物的共同情况 

到现在为止，多基因以及环境和社会因素对共

同情况的影响方式还没有很好地掌握，而其个体化

用药管理的实现是一个极其复杂的过程，依赖于对

临床研究的实质性投资，远远超过 初的基因-疾病

关系论证的研究内容。 
3.3  过时的疾病分类系统 

现在应用的疾病分类系统主要是根据体征和症

状进行分类的。这些系统很难兼容入逐渐形成的疾

病发生机制的信息，尤其当这些信息与传统体征描

述不相符的时候。结果是许多具有明显的不同分子

发病机制的疾病亚型被归为一类疾病，而具有同一

分子发病机制的不同疾病被不恰当地联系起来。过

时的疾病分类系统意图合并 佳的生物学见解的失

败成为个体化用药前进路上的基本障碍。创造有关

疾病的“新术语”的目的是用来提高对疾病病理和健

康的理解，并在描述疾病时以内在的生物学加上传

统的体征和症状为基础。 
3.4  基础设施的匮乏 

近年来，基因测序价格的暴跌导致信息的爆炸

式增长，但收集、分析、整合、分享和挖掘这些信

息的基础设施仍然匮乏。 
3.5  新型诊断试剂的临床实施 

许多临床医师在应用新型诊断试剂时是犹豫不

决的。产生这种迟疑的原因部分归于对诊断试剂临

床使用的持续争议，以及生物标志物的临床使用并

非是必需的。 
3.6  投资的不确定性 

发展个体化用药的一个显著特征就是低回报

率，由于目标药物的适用人群较少，因此会导致较

低的销售收入。有利的一面是，这些药物允许较小

人群的实验设计、较高的定价，同时还有较高的患

者依从性，因而增加了药物的安全性和有效性，可

能会抵消这种低回报率的担忧。但是药物与药物之

间存在不同的投资和回报率，这种不确定性可能会

持续一段时间。 
简言之，面对个体化用药的诸多挑战，如何加

快新药研发进程，提高药物的疗效，提高临床通过

率，减少风险及成本是每一位研究者、临床医师和

监管部门需要共同应对的问题。此外，个体化用药

的规范化和标准化势在必行，而这一目标的实现依

赖于社会各界和政府部门的关注和重视，这一过程

可能漫长而复杂。 
4  体化用药时代我国的新药研发 

迄今，新药研发顺应医疗模式的转变以及个体

化用药新理念的深入人心而发生着转变，与个体化

用药相关的新药研发领域及其基础研究仍在不断拓

展，这无疑是新药研发变化的正确方向，也是新药

研发企业及相关研究机构转变思路、顺应时代变化

的大好时机。 
4.1  我国个体化用药的发展现状 

我国的个体化用药这一新理念虽然自国外引入

也有一段时间，但直到 2004 年，才由中国工程院院

士周宏灏教授在中南大学湘雅三医院成立了个体化

药物治疗咨询中心，标志着我国导向个体化药物治

疗的正式启动。2012 年 2 月，我国食品药品监督管

理局批准了美国加州圣塔克拉拉商业资讯公司的

Gene Chip System 3000D2（GCS 3000D2）用于体外

诊断，这一举措进一步加快了我国临床医生为患者
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实施个体化用药的步伐。 
目前，就我国个体化用药的发展状况分析，个

体化用药已经成为研究热点，越来越多的学者投入

研究，越来越多的医院和临床医生在努力顺应这一

革命性变化，这对于个体化用药的发展是件好事。

然而，基础研发与临床实践契合度不高等问题成为

我国个体化用药的主要障碍，张馨月等[24]总结为以

下 4 个方面的表现：（1）目前我国的个体化用药，

大多停留在针对患者基因类型给药上，对其他可能

造成药物代谢个体化差异的环境等因素，并未给予

足够的考虑，致使 终治疗效果难尽人意；（2）大

多数医院尚未开展相关或是暂时还不具备提供基因

检测的能力；我国的基因检测市场还多被一些民营

和个体小型医疗机构所占据，这种架构与全面推广

个体化用药的发展趋势不相适应，必须采取积极措

施加以改善；（3）指导医生进行个体化用药的个人

基因图谱尚未建立健全、可操作基因检测的人员数

量相对较少等，是制约个体化医疗全面实施的重要

因素；（4）因缺乏相关知识以及较高的检测成本，

使患者对于必要的相关检测普遍不接受，这是推广

个体化用药的关键一环。 
4.2  我国新药研发面临的挑战和机遇 

目前，随着各大医院和医药研究机构研究工作

的推进，我国的医药企业也逐步重视和关注与个体

化用药相关的新药研发，基因检测药物和靶向治疗

的新药市场开始在我国逐步崭露头角，伴随诊断产

品的研发已不仅仅专注于诊断疾病，而是基于生物

因素管理和预测个体化用药的疗效，刚刚起步的中

国个体化用药市场迎来了前所未有的挑战和机遇。 
在个体化用药的大环境下，如何借力、整合国

际上的创新资源，衔接国内外之间的关联纽带，实

现与国际先进经验和创新资源的深度对接，是现阶

段我国新药研发领域需要借鉴和重点发展的方面。

此外，新药的研发还需与诊断产品公司密切合作，

建立安全、有效的新药研发机制，这是实现个体化

用药的基础环节，需要研发企业更新观念，借鉴国

际先进经验，实现个体化用药的新药及伴随的诊断

产品在国内和国际市场的竞争力，为我国个体化用

药的顺利推进添砖加瓦。 
迄今，国际上个体化用药的研发思路都是以欧

美人种为主要研究对象，由于基因谱、生活习惯、

致病原因、环境等因素以及种族的差异，将欧美人

群的个体化用药指南直接照搬到中国人群是不合适

的。我国的个体化用药的新药研发需要在基于中国

人群的基因型基础上开展科研工作，特别针对中国

的疾病谱进行新药及相关产品的开发，制定适宜中

国人群的个体化用药方案。 
5  结语 

随着个体化用药时代的到来，个体化用药已被

视为理想的药物治疗新模式，并逐步得到广大临床

医师和患者的认可和推广，未来其广泛而全面地临

床应用将是毋庸置疑的。然而，在其发展进程中还

存在一些问题和不足，还需要医药科研工作者、临

床医师、监管部门以及患者的高度认同和共同努力，

迎接个体化用药时代的到来。我国的个体化用药尚

处于起步阶段，对于新药研发领域而言，在个体化

用药时代到来的新机遇面前，面对挑战，更应充分

认识到个体化用药实现过程中新药研发的重要作

用，积极寻找应对措施，努力配合相关部门的工作，

为实现真正意义的个体化用药发挥其基石作用，为

实现个体化用药迈出实质性的步伐。 
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