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胰高血糖素样肽-1 受体激动剂（GLP-1 RA）类药物通常

会在成人体重管理适应症开发的后期，进入青少年体重管理

适应症的扩展。为指导此类药物临床研究策略，规范临床研

究设计，在已发布的《体重控制药物临床试验技术指导原则》

基础上，我中心组织起草了《青少年体重管理适应症临床试

验设计技术指导原则（征求意见稿）》。该文件已通过部门讨

论、技术委员会审核，并初步征求了中心相关部门的意见，

现形成征求意见稿。有关情况说明如下： 

一、背景和目的 

青少年肥胖被认为是重大公共健康问题，其发生率有持

续上升趋势。青少年体重管理已成为重要的儿科临床治疗需

求。在生活方式干预无法达到减重目标或为改善肥胖伴发疾

病时，可以选择联合使用减重药物用于青少年体重管理。中

国目前尚无获批的青少年体重管理药物，青少年体重管理存

在重大未满足的医疗需求。 

胰高血糖素样肽-1 受体激动剂（GLP-1 RA）类药物通常

会在成人体重管理适应症开发的后期，进入青少年体重管理

适应症的扩展。青少年体重管理临床试验和成人有所不同：

第一，和成人超重肥胖根据 BMI 界值确定不同，青少年的超

重和肥胖根据年龄和性别特定的百分位数确定。第二，对青
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少年体重管理药物进行疗效判断时，要考虑线性生长对体重

变化的影响。第三，在安全性评估时，要关注药物对青少年

生长发育、性发育进程以及骨骼的影响。 

在此背景下，本指导原则在已发布的《体重控制药物临

床试验技术指导原则》基础上，结合青少年超重和肥胖特征

及临床诊疗实践，旨在为申请人提供青少年体重管理临床试

验设计的指导意见。 

二、起草过程 

本指导原则已纳入 2026 年度中心指导原则制定计划,由

化药临床一部牵头，于 2026 年 1 月正式启动起草工作。期

间，部门指导原则小组进行了多轮内部讨论，并于 2026 年 3

月形成初稿。2026 年 4 月定向征集部分企业和专家意见，对

初稿进行了修订。 

2026 年 5 月，进一步完善初稿内容的基础上，经药审中

心内部讨论，根据反馈意见对文本进行了修订。 

2026 年 5 月 21 日，召开部门技术委员会，对指导原则

的内容进行了讨论，形成对外公开征求意见稿，并报中心审

议同意。 

三、主要内容 

“概述”部分，简要介绍了本指导原则的背景、所依据

的相关法规及指南、适用范围以及撰写目的。 

“III 期试验的关键设计要素”部分，重点介绍了 III 期试
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验的总体设计、试验参与者的入排标准、疗效指标与评估方

法、安全性指标与药物暴露要求。 

“临床试验中的其他关注点”部分，主要围绕青少年体

重管理临床试验的启动时点及一般步骤、国际多中心临床试

验、儿童（≥6 岁至<12 岁）体重管理临床试验及药品说明书

起草等方面，阐述了相关考量。 

四、需要说明的问题 

本指导原则仅代表药品技术审评机构当前的认识，参考

本指导原则制定研发策略或进行试验设计不能替代在药物

研发关键节点与药审中心的沟通。对于本指导原则未涵盖的

问题或可能存在的局限性，鼓励申请人与药审中心加强交流

并达成共识。 

本指导原则不涉及具体申报品种、在审品种技术要求，

无过渡期设置需求。 


