《模型引导的创新药物剂量探索和优化技术指导原则（征求意见稿）》起草说明

1、 起草目的
创新药物临床研究阶段剂量探索和优化至关重要。模型引导的药物研发（MIDD）采用建模模拟形成补充证据，可有效支持剂量探索和优化，减少临床研究过程中的不确定性。为指导进行科学合理的剂量探索和优化，药品审评中心组织起草了《模型引导的创新药物剂量探索和优化技术指导原则》，形成征求意见稿。
2、 起草过程
[bookmark: _GoBack]本指导原则的起草工作由统计与临床药理学部牵头，自2023年12月底启动，核心工作组经过前期调研准备，于2024年3月召开第一次专家研讨会对关键技术问题达成共识，并在此基础上形成指导原则初稿，2024年6月召开第二次专家会，对指导原则初稿进行了修订完善。经中心内部各相关专业征求意见和技术委员会审核后，现对外征求意见。
三、主要内容与说明
本指导原则旨在为化学药品和生物制品在确证性临床试验之前、探索性临床试验阶段进行的剂量探索与优化提供指导和建议，主要对剂量探索和优化的基本原则、模型引导的研究设计、建模与模拟、剂量合理性评估等予以具体阐述。
指导原则旨在规范和指导创新药剂量探索相关研究，在前期调研的基础上，结合国内外相关技术指导原则和技术要求，明确了模型引导的研究设计类型、剂量设置、数据需求与收集，以及基于已有研究数据选择适宜模型的考量。建议从具有临床意义的有效性安全性证据、充分的剂量-暴露-效应关系分析等多个方面综合评估整体证据链，以支持拟选择剂量的合理性。
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