
本詞彙表載有本文件所用有關我們及我們業務的若干技術詞彙的說明。該等釋義未必與標準

行業釋義一致，亦可能無法與其他公司採用的類似詞彙相比較。

「AE」 指 不良事件（可分為輕度、中度或重度），在臨床試驗期間接受藥物或

其他藥品的患者或受試者身上出現的任何不良醫療事件，且未必與

治療有因果關係

「AESI」 指 特別關注的不良事件

「ALP」 指 堿性磷酸酶，一種主要存在於肝臟、骨胳、腸道及腎臟的酶，為顯

示患有膽汁淤積性肝病（包括原發性硬化性膽管炎及原發性膽汁性

膽管炎）的一項關鍵生物標誌物

「ALT」 指 丙氨酸氨基轉移酶，一種存在於肝臟中的酶，有助於將蛋白轉化為

肝臟細胞所需的能量，其含量水平標示肝損害，通常作為與肝細胞

損傷或凋亡相關的生物標誌物

「Amylin」 指 也稱為胰島澱粉樣多肽(IAPP)，一種由胰腺β細胞響應營養攝入

而與胰島素共同分泌的37個氨基酸多肽激素，通過減緩胃排空、抑

制餐後胰高血糖素分泌以及通過中樞介導機制調節食物攝入和飽

腹感，從而在葡萄糖穩態中發揮作用。

「天冬氨酸氨基轉移酶」 指 天冬氨酸氨基轉移酶，一種存在於肝臟、心臟、肌肉和腎臟中的

酶，其在血液中水平升高表明存在肝炎、肝硬化或其他肝臟疾病。

「曲線下面積」 指 曲線下面積，全身暴露量的量度參數

「AUC0-t」 指 從零點至最後一個可定量的時間點的藥物濃度 — 時間曲線下的面

積，是衡量藥物一定時間內體內吸收程度和暴露量的指標

「AUC0-∞」 指 從零點時間到外推至無限時間的藥物濃度 — 時間曲線下的面積，

是評估藥物在體內的暴露程度的指標。

「β細胞」或「胰腺β細胞」 指 胰腺中產生胰島素的一種內分泌細胞

「β氧化」 指 β氧化，線粒體分解脂肪酸分子的過程

「BMI」 指 體重指數，是以身高和體重計算得出的數值，可作為將個體分類為

體重不足、健康體重、超重和肥胖的標準化方法

「BTD」 指 突破新療法認定，旨在加快用於治療嚴重疾病藥品的開發和審核流

程的程序

「Cmax」 指 在人體特定部位或試驗區觀察到的藥物最大濃度
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「復合年增長率」 指 復合年增長率

「CDE」 指 國家藥品監督管理局藥品審評中心

「CMC」 指 化學、生產和控制，用於藥物製造中的化學成分、配方和質量控制

過程的術語

「Combo」或

「聯合療法」

指 聯合療法，給予患者兩種或多種藥物（或其他治療劑）用於單一疾病

的治療

「CRO」 指 合同研究機構，以合同形式為製藥和生物技術企業提供研究服務的

公司

「CSO」 指 合同銷售組織，一家以合同形式向另一家公司提供外包銷售及營銷

服務的公司

「CVD」 指 心血管疾病，一個廣義術語，指一組影響心臟和血管的疾病，包括

冠心病、腦血管疾病（如中風）、外周動脈疾病、風濕性心臟病、先

天性心臟病及其他疾病

「糖尿病腎病」 指 糖尿病的一種嚴重併發症，也稱為糖尿病腎臟疾病，其特徵為高血

糖水平損害腎臟血管導致進行性腎損傷，進而出現蛋白尿、高血

壓，並可能進展為末期腎病

「藥物性肝損傷」 指 藥物性肝損傷

「雙盲」 指 一種臨床試驗，在臨床試驗完成之前，參與者和研究人員都不知道

參與者所接受的治療或干預

「雙激動劑」 指 一種旨在同時激活兩個不同生物靶點或通路的治療劑

「心電圖」 指 心電圖；一種記錄心電活動（包括心率和心律）的測試

「艾塞那肽」 指 一種GLP-1受體激動劑，屬於腸促胰島素模擬物類別中的首個藥

物，獲FDA批准作為飲食和運動的輔助療法，用於改善成人2型糖

尿病患者的血糖控制。其作用機制包括：增加胰腺β細胞葡萄糖依

賴性的胰島素分泌、抑制胰高血糖素分泌、延緩胃排空以及減少食

物攝入

「FDA」 指 美國食品藥品監督管理局

「FGF21」 指 成纖維細胞生長因子21，一種主要由肝臟產生的內源性代謝激素，

調控全身能量穩態和脂質代謝，具有多重效應，包括通過降低甘油

三酯和低密度脂蛋白膽固醇、升高高密度脂蛋白膽固醇來改善血脂

異常、減少肝臟脂肪、緩解代謝功能障礙相關脂肪性肝炎、改善肝

臟纖維化，以及對胰島素相關標誌物產生有利影響
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「快速通道資格認證」 指 快速通道資格認證，FDA就某一藥物授予的快速審查資格認證，

以推進治療嚴重或致命疾病或滿足未滿足醫療需求的藥物開發

「γ-谷氨酰轉移酶」 指 γ-谷氨酰轉移酶，一種主要存在於肝臟中的酶；當肝臟受損時，

GGT水平升高，使其成為一種通常與肝細胞損傷或凋亡相關的生

物標誌物

「GIAE」 指 胃腸道不良事件，某些藥物（尤其是GLP-1受體激動劑）常見的副作

用，包括噁心、嘔吐、腹瀉、便秘，以及更嚴重的併發症如胰腺炎

或胃痙攣

「GIPR」 指 葡萄糖依賴性促胰島素多肽受體，葡萄糖依賴性促胰島素多肽的受

體，該多肽是一種由主要分佈於近端腸道的腸內分泌「K細胞」分泌

的42個氨基酸的肽

「GLP-1」 指 胰高血糖素樣肽-1，一種可通過激活GLP-1受體發揮生物學功能的

肽類激素。GLP-1受體在體內各種器官和組織中表達，包括脂肪組

織、肝臟、心血管系統和中樞神經系統。在胰島中，GLP-1可刺激

胰島素分泌和抑制胰高血糖素釋放。重要的是，GLP-1可以促

進β細胞再生。此外，GLP-1還可以抑制食慾、延緩胃排空、調節

血脂代謝和減少脂肪沉積

「GLP-1受體激動劑」或

「GLP-1RA」

指 一類激活GLP-1受體的藥物，可用於治療糖尿病、肥胖╱超重、非

酒精性脂肪性肝炎及其他代謝性疾病

「胰高血糖素」 指 一種通過向肝臟發出信號以釋放儲存的葡萄糖來提高血糖水平的

激素

「胰高血糖素受體」或

「GCGR」

指 一種由胰高血糖素激活的蛋白，是開發治療糖尿病的創新藥物的目

標

「半衰期」 指 一定數量的物質減少到其初始數量一半所需的時間

「HbA1c」 指 糖化血紅蛋白，一種測量個體血糖控制水平的血液檢測

「HDL-C」 指 高密度脂蛋白膽固醇，因其已知可清除血液中其他形式的膽固醇通

常稱為「好」膽固醇

「高脂飲食」 指 高脂飲食，即飲食總卡路里的至少35%來自不飽和及飽和脂肪

「HoFH」 指 純合子型家族性高膽固醇血症

「體外」 指 拉丁語為意為「玻璃內」，指在正常生物環境之外對生物分子進行的

研究

「體內」 指 拉丁語意為「活體內」，指在完整的存活有機體或細胞（通常是動

物，（包括人類）以及植物）（而不是在組織提取物或死生物體）對各

種生物分子的影響進行測試的研究
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「IND」 指 新藥臨床試驗申請，監管機構為決定是否允許啟動臨床試驗而要求

在藥物審評過程中提出的申請

「胰島素」 指 一種激素，通過促進細胞攝取血液中的葡萄糖並抑制肝臟產生更多

葡萄糖來調節血糖水平

「低密度脂蛋白膽固醇」 指 低密度脂蛋白膽固醇，通常稱為「壞」膽固醇，因其可能在血管壁中

聚集，導致動脈粥樣硬化疾病

「肝臟脂肪含量」 指 肝臟脂肪含量，即肝細胞中脂肪的百分比

「肝纖維化」 指 細胞外基質蛋白（包括膠原蛋白）的過度積聚，發生於大多數類型的

慢性肝病

「MAD」 指 多次劑量遞增，逐漸增加藥物劑量以確定多次給藥下藥物耐受性和

最佳劑量的臨床試驗設計

「MAFLD」 指 代謝功能障礙相關脂肪性肝炎，為2020年提出的新概念，旨在取代

「非酒精性脂肪性肝炎(NAFLD)」這一術語。其定義為：在超重或

肥胖、2型糖尿病或其他代謝失調異常證據的情況下出現的肝脂肪

變性。該定義無需排除其他肝病病因（如過量飲酒或病毒性肝炎），

因此可納入混合病因的病例

「MASH」 指 代謝功能失調相關脂肪性肝炎，曾用名為非酒精性脂肪性肝

炎(NASH)，是MASLD的晚期形式

「代謝性疾病」 指 一種破壞正常新陳代謝（身體在細胞水平上將食物轉化為養分的自

然過程）的疾病

「MNC」 指 全球跨國企業

「Mono」或

「單藥治療」

指 使用單藥治療

「NMPA」 指 國家藥品監督管理局

「國家醫保目錄」 指 《國家醫保藥品目錄》，一份列出中國醫保項目全部或部分覆蓋的所

有藥品的清單

「肥胖」 指 身體異常或過多的脂肪堆積，其定義為：在中國，個體體重指

數(BMI)達到或超過28 kg/m2；在美國，體重指數達到或超過30

kg/m2

「孤兒資格認定」 指 經FDA批准的對預防、診斷或治療罕見疾病或病症的藥物或生物

製品的認定，使申辦者有資格獲得若干激勵

「超適應症」 指 與將藥物用於未核准適應症、未核准年齡族群、劑量或給藥途徑相

關
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「起效」 指 藥物從給藥後到開始產生治療效果所需的時間

「開放標籤」 指 一種不對試驗參與者隱瞞信息的臨床試驗

「OSA」 指 阻塞性睡眠呼吸暫停，一種睡眠障礙，其特徵為睡眠期間上氣道反

復發生部分或完全阻塞，導致呼吸減弱或暫停（呼吸暫停或低通

氣），常伴有氧飽和度下降和睡眠片段化

「超重」 指 用於描述體重相對於身高而言過重的術語。其定義通常為：在中

國，體重指數(BMI)介於24 kg/m2至28 kg/m2之間；在美國，體重

指數介於25 kg/m2至30 kg/m2之間

「PCT」 指 《專利合作條約》，一項國際專利法條約，為在其每個締約國提供統

一的提交專利申請的程序

「藥效學」 指 藥效學，研究藥物如何影響生物體的學科，與藥代動力學共同影響

藥物的劑量、療效及不良反應

「藥代動力學」 指 藥代動力學，研究藥物在體內吸收、分佈、代謝及排泄過程的學

科，與藥效學共同影響藥物的劑量、療效及不良反應

「安慰劑」 指 一種無特定藥理活性的醫療處理或製劑

「QA」 指 質量保證，為確保藥品符合所有質量預期而採取的系統性措施

「QC」 指 公司對藥品生產所涉全部因素的質量進行審核的過程

「SAD」 指 單次遞增劑量，一種逐步增加藥物單次給藥劑量以評估安全性與耐

受性的研究設計

「SAE」 指 嚴重不良醫學事件，導致死亡、危及生命、造成永久性或重大殘

疾、需要住院治療或延長住院時間的事件

「SHTG」 指 重度高甘油三酯血症，一種以血液中甘油三酯水平嚴重升高（通

常≥500 mg/dL）為特徵的代謝狀況，與顯著的發病率和急性胰腺炎

風險增加相關

「SMO」 指 現場管理組織，具備滿足臨床試驗方案要求的充足基礎設施和人

員，為醫療器械公司向臨床試驗機構的研究者提供臨床試驗相關服

務的組織

「t1/2」 指 終末半衰期

「Tmax」 指 達到最大藥物觀測濃度所需的時間
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「T2D」 指 2型糖尿病，一種以高血糖、胰島素抵抗及胰島素相對缺乏為特徵

的糖尿病形式；2型糖尿病患者的胰腺分泌胰島素減少，且身體對

胰島素產生抵抗

「TEAE」 指 治療期間發生的不良醫學事件

「THR-β」 指 甲狀腺激素受體β，甲狀腺激素介導其生物活性的受體之一

「滴定」 指 調整藥物劑量的過程，以達到最大效果而不產生不良反應

「甘油三酯」或「TG」 指 人體內最常見的脂肪類型。血液中的甘油三酯與心血管疾病和胰腺

炎風險增加相關

技 術 詞 彙 表

– 28 –

本文件為草擬本，其所載資料並不完整及可作更改。閱讀本文件有關資料時，必須一併細閱本文件首

頁「警告」一節。


	技術詞彙表


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles false
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments false
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHT <FEFF005B683964DA300C005B0042004E0050005D300D005D00204F7F752890194E9B8A2D7F6E5EFA7ACB7684002000410064006F006200650020005000440046002065874EF69069752865BC9AD854C18CEA76845370524D5370523786557406300260A853EF4EE54F7F75280020004100630072006F0062006100740020548C002000410064006F00620065002000520065006100640065007200200035002E003000204EE553CA66F49AD87248672C4F86958B555F5DF25EFA7ACB76840020005000440046002065874EF63002>
  >>
  /ExportLayers /ExportVisiblePrintableLayers
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        14.173230
        14.173230
        14.173230
        14.173230
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


