
2026年中华医学科技奖候选项目/候选人

公示内容

推荐奖种 医学科学技术奖（非基础医学类）

项目名称 模型引导的创新药研发关键技术与监管科学研究体系建设与推广应用

推荐单位

/科学家
北京大学

项目简介

一、项目总体思路与体系构建

本项目面向我国创新药研发 “长周期、高成本、低成功率”的重大需求，历经十余年系统性研究

与转化应用，创建了一套完整、可监管、可推广的模型引导药物研发（MiDD）关键技术体系，攻

克了剂量预测不准、试验冗余、特殊人群外推困难、监管采信不足等关键瓶颈，实现从基础方法、

核心技术到产业应用、监管标准的全链条突破，显著提升我国新药研发效率与临床用药安全水平。

项目构建了MiDD 监管科学体系，率先建立国内首个首次人体剂量预测标准操作流程（SOP），

发表我国首篇 FIH 剂量预测与首个定量药理学新药开发专家共识，形成覆盖剂量优化、药物相

互作用（DDI）、食物影响、特殊人群外推的完整方法体系。项目团队深度参与制定国家指南 

30 余项、标准 2 项、专家共识 3 个，推动我国 MiDD 从理论走向实践、从零散应用走向体

系化监管采信，支撑全球首部模型引导新药开发指南发布，奠定我国定量药理学监管科学的国际

地位。

二、核心技术创新与关键突破

项目首创药动药效学虚拟人，即生理药动药效学（PKPBPD）人群模型，其前期基础是药效学模

型研究，可转化的标志物和算法是研究难点。申请人针对药物临床研究提质增效这一问题，进行

药动学虚拟人和药效学模型研究，为我国创新药高效高质开发奠定基础，并为药物临床高效研究

提供新策略。通过优化药物溶出体系、渗透性预测算法，提高药物吸收预测准确性，并基于此率

先提出“创新药探索性食物影响临床试验豁免新策略”，和部分药物相互作用临床试验策略，豁免

华堂宁、奥瑞巴替尼、吡咯替尼7个创新药的部分 DDI临床试验和 5个创新药的食物影响临床试

验。

项目研发药效转化标志物与预测算法，创建校正尿排糖率（△UGEc）、BCF/IS 五点群体法等系

列创新标志物与高效算法，建立暴露效应跨种属、跨人群定量转化规律，形成创新药II期临床

试验豁免、I期方案优化、联合用药剂量设计等成套策略。相关技术成功实现 5 个创新药II期

试验豁免，大幅缩短研发周期、降低成本，被国家药监局列为典型案例并推广，获国际专家高度

认可。

三、产业应用成效与科学价值

项目成果实现规模化产业应用与临床转化，已支撑 PB-201、HSK7653、荣格列净、LH1801、

华堂宁等 40 余个国产 1.1 类创新药高效开发，助力 10 余个创新药在中美获批上市，3 个

创新降糖药成功上市。直接节约冗余临床试验近 20 项，节省研发成本超 1.5 亿元，缩短研发

周期 0.5~1.5 年，间接创造市场价值超 20 亿元。项目成果得到国际权威专家高度评价，并

通过国家级继续教育推广技术体系，推动我国 MiDD 研究与应用达到国际先进水平。综上，本

项目创建的 MiDD 新药研发体系，实现了新药研发从 “经验试错” 向 “模型驱动、科学决策”

的范式转变，为我国创新药高质量发展与监管科学现代化提供核心支撑，经济与社会效益显著，

推广应用前景广阔。
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1
中国计算机软件

著作权
中国 2023SR0240849 2022-12-30

临床药理数据分析软

件[简称: CPDA]

北京大学第三医院

(北京大学第三临床

医学院)

完成人情况表

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

刘东阳 1 北京大学第三医院 北京大学第三医院 教授,研究员

北京大学第三

医院药物临床

试验机构副主

任

对本项目的

贡献

主要从事特定人群临床药理学与定量药理学研究，以 PI 身份负责 70多个创新药早期临床开发与晚期临床

药理学研究（30 多项临床试验，100 多项 MiDD 项目）。获得国自然、重大专项、比尔盖茨及梅琳达基金、

北自然重点等十余项基金资助，主编《临床药动学-药效学研究》（基础卷、应用卷）两本书，近五年以通

讯作者在 APSB、Lancet: EClinicalMedicine、CPT 等杂志发表 SCI 文章 60 余篇。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

胡蓓 2 北京协和医院
北京领初医药科技有限

公司
教授 公司董事长

对本项目的

贡献
主要从事创新药物 I期临床研究，承担多项药物 I期临床试验

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

李海燕 3 北京大学第三医院 北京大学第三医院 主任医师

北京大学第三

医院药物临床

试验机构主任

对本项目的

贡献

重点关注创新药早期研究及创新药心脏安全性评估（QT 研究），建立了比较完善的QT 临床研究评价的体

系。作为主要研究者及主要参与者完成心血管药物临床试验Ⅱ期-Ⅳ期 30余项，涉及溶栓药、抗高血压药、

调脂药、抗心力衰竭药、治疗冠心病药物等，其中多数为国际多中心临床试验。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

刘宏忠 4
中国医学科学院北京协和医

院

中国医学科学院北京协

和医院
副研究员 无

对本项目的

贡献

以临床 Sub-I身份完成加格列净 I期临床试验，负责临床试验操作部分，其结果被直接用来支持加格列净

MIDD分析以及后续的 II 期临床试验豁免。同时刘宏忠大夫作为 PI或 Sub-I，负责了 10多个创新药的临床试

验，其数据也直接支持了相关的 MIDD 研究。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

崔诚 5 北京大学第三医院 北京大学第三医院 副研究员 无



对本项目的

贡献

1.聚焦老年用药异质性与安全风险，阐明衰弱对药物代谢的关键影响，建成老年药动学虚拟人体系，为老年

高危人群剂量优化提供核心方法。成果被纳入国家药监局指导原则与欧洲专家共识，支撑老年新药评价与精

准用药。

2.深耕 MiDD 技术应用，建立药物暴露-效应研究技术，通过剂量优化与试验设计创新，成功支持恩沃利单

抗、恩那司他、考格列汀等多款创新药豁免部分验证试验、加速上市，形成可推广的高效研发范式，显著提

升创新药开发效率与监管认可度。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

王方芳 6 北京大学第三医院 北京大学第三医院 主任医师 无

对本项目的

贡献

集中于创新药心脏安全性评价体系的规范化构建与前沿探索。多次在培训班及创新药研发年会中深入解析并

推广 ICH E14/S7B最新指导原则，重点开展了基于血药浓度-QTc间期（C-QTc）的临床研究。作为病房负责

人，建立了涵盖方案设计、高频标准化采样、Holter分析及数据解读的心脏安全性评估项目全流程技术标准。

主持首都发展基金一项《创新药心脏安全性临床评价质量的关键问题研究》，在确保精准识别药物诱发 TdP

风险的前提下，显著缩短研发周期并降低成本，为我国创新药早期临床评价提供了科学的范式参考与质量保

障

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

陈锐 7
中国医学科学院北京协和医

院

中国医学科学院北京协

和医院
副研究员 无

对本项目的

贡献

以临床 PI身份完成 20-30 个创新药早期临床试验，其数据直接支持了相关的 MIDD 研究。以项目负责人身份

完成 10-20 个创新药的 MIDD 研究，并参与我国 MIDD 相关的 3-5 个国家指导原则起草工作。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

么雪婷 8 北京大学第三医院 北京大学第三医院 助理研究员 无

对本项目的

贡献

（1）利用MIDD 技术完成 30余项创新药临床数据分析，支持 III 期临床开发策略或新药上市申请，支持 2

个新药豁免 II 期临床试验；建立生理药动学（PBPK）建模与模拟技术体系，完成 12项创新药 PBPK 建模，

进行药物相互作用（DDI）评价或预测特定人群 PK，支持 7个新药豁免部分DDI 临床试验

（2）聚焦新生儿和儿童特殊人群的精准用药研究，率先建立中国儿童、新生儿生理药动学模型，提出新生

儿血流量、GFR、OAT 转运体丰度/活性发育规律，可预测酶代谢、肾滤过和主动分泌通路，支持 50%儿童

抗菌药物 PK预测

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

梁浩 9 北京大学第三医院 北京大学第三医院 助理研究员 无

对本项目的

贡献

基于群体药代/药效动力学，开展模型引导的利妥昔治疗膜性肾病的精准用药研究。通过模型模拟，证实小

剂量每月给药方案足以达到与传统的大剂量给药方案相当的疗效，从而大幅降低了使用利妥昔治疗膜性肾病

的药物用量，进而显著减轻了患者负担（Front Pharmacol. 2024: 15:1197651.）。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

宋玲 10 北京大学第三医院 北京大学第三医院 助理研究员 无

对本项目的

贡献

基于群体药动学药效学（Pop-PKPD）建模与仿真技术，支持创新降糖药物加格列净的首次人体剂量设计及

患者人群中有效剂量的预测； 基于生理药动学（PBPK）技术支持 first-in-class 药物多格列艾净的首次人体

试验设计。作为 Sub-I 支持 9项创新药物的首次人体试验设计与实施，支持 20余项创新药物的群体药动学药

效学分析。



姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

仰浈臻 11 北京大学第三医院 北京大学第三医院 副研究员 无

对本项目的

贡献

构建 RNA 药物靶向递送系统的 MiDD 研究新策略，提出 GalNAc-siRNA 关键体内靶向递送“ADUEB”

体系。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

张雷 12 北京大学第三医院 北京大学第三医院 副研究员 无

对本项目的

贡献

围绕代谢性疾病如代谢相关脂肪性肝病、糖尿病等人群，结合代谢组学和蛋白组学等多组学技术开展药代动

力学和药效动力学生物标志物的筛选和挖掘工作，共支持 5项创新药临床试验药效标志物的探索研究，同时

作为 sub-I 参与创新药临床试验项目 3项。

完成单位情况表

单位名称 北京大学第三医院 排名 1

对本项目的

贡献

在刘东阳研究员带领下，团队依托已建立的 MIDD 监管体系，以数学模型技术支持我国上百个创新药临床开

发，其中 20余个创新药成功上市。牵头项目申报，与协和医院长期紧密协作，推动研究完成技术建立、产

业应用等全链条突破，为 MIDD 监管科学体系完善提供实践支撑，同时为我国生物制药新技术创新开辟核心

路径，联合发表多篇高水平学术论文，夯实领域学术与技术基础。

单位名称 中国医学科学院北京协和医院 排名 2

对本项目的

贡献

作为项目起源地，胡蓓教授全程指导研究，主导奠定技术应用基础。2013 年指导起草首部MIDD 相关

SOP，2016 年推动完成我国首个依托数学模型豁免 II 期临床试验的典型案例。牵头制定我国首个 MIDD 专

家共识，主导起草 30余项相关国家指南，构建中国特色MIDD 监管科学体系，团队持续深耕技术与指南建

设，联合发表多篇高水平论文，夯实领域发展根基。


