
1

附件 3

《替沃扎尼的合成方法》

团体标准（征求意见稿）编制说明

一、任务来源，主要起草单位，参与起草单位

根据全国标准化工作要点，大力推动实施标准化战略，持续

深化标准化工作改革，中国国际科技促进会根据《中华人民共和

国标准化法》、《团体标准管理规定》，将《替沃扎尼的合成方法》

列为重点标准编制项目，并于 2023 年 7月 31 日发布了立项公告

（【2023】中科促标字第 672 号）。

责任单位、起草单位为武汉迈德森医药科技股份有限公司

二、制定标准的必要性和意义

1.项目必要性

替沃扎尼作为一种抗肿瘤靶向药物，在各种“先进导航技术”

下，把药物、射线等各种能杀灭肿瘤细胞的物质或能量直接作用

到肿瘤组织，而不影响正常组织细胞功能,从而提高疗效、减少

毒副作用,以达到精确有效地消灭肿瘤的一种方法。肿瘤分子靶

向治疗是指利用肿瘤组织或细胞所具有的特异性结构分子作为

靶点，使用某些能与这些靶分子特异结合的抗体、配体等达到直

接治疗或导向治疗目的的一类疗法，这种方法具有高度的特异性，

可选择性的杀死肿瘤细胞而极少损伤正常组织与细胞，具有较高

的安全性和耐受性。

近年来，人们越来越清楚的认识到，恶性肿瘤已经是危害人

类健康的重要疾病。目前癌症死亡已位居各类死因的第一位，癌
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症依然与病毒性疾病以及老年性疾病并列为人类健康的三大杀

手，恶性肿瘤对大众健康的威胁越来越严重。我国从 20 世纪 70

年代开始，癌症死亡人数一直保持着较高的增长势头，20 世纪

70 年代癌症死亡的人口数量为 70 万，到 90 年代癌症死亡的人

口数量比 70 年代增加了 47 万，而到 21 世纪初癌症死亡的人口

数量比 90 年代增加了 43 万。据报道，2007 年全球癌症死亡的

人口数量有 790 万，占总死亡人口的约 13%。在美国，2008 年

共新诊出近 140 万肿瘤患者，同时有 56.6 万人死于肿瘤。据 2008

年 4 月 23 日我国卫生部公布的第三次全国居民死因调查数据显

示，脑血管病和恶性肿瘤在我国城乡居民死亡原因中排于前两位。

随着人类平均寿命的延长和生活行为方式的改变，恶性肿瘤已是

严重威胁人类身体健康的重要疾病。根据国际癌症研究中心

(International Agency for Research on Cancer, IARC)报告

全球 2002 年恶性肿瘤新发病例为 1090 万，死亡病例为 670 万，

预计到 2020 年全球恶性肿瘤新发病例将有 2000 万，死亡病例会

达到 1200 万。恶性肿瘤已成为全球最大的公共卫生问题目前全

世界每年约 600 万人死于恶性肿瘤，中国现有癌症患者约 450 万

人，死亡率逾 30％ ，造成了严重的社会问题。

目前,肿瘤已成为威胁人类健康的主要疾病,临床上治疗肿

瘤的治疗方法主要有三种:主要有药物治疗、手术治疗和放射治

疗。这些方法虽抑制了部分肿瘤的进一步恶化，但这三种治疗手

段的局限性也日渐凸显。肿瘤的药物治疗主要包括化疗药物、中

药、生物制品、基因药物和肿瘤靶向治疗。外科手术和放疗时所

采用的局部治疗方法,虽然抑制了部分肿瘤的进一步恶化,但是
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肿瘤定位、转移和过量药物的副作用等问题也限制了它们在临床

中的应用。化疗是治疗恶性肿瘤的一种重要方法，但是由于其缺

乏对肿瘤的特异性，使药物在体内呈全身性分布，在肿瘤组织内

难以达到有效药物浓度，况且自身没有辨别正常细胞与肿瘤细胞

的能力，在杀伤肿瘤细胞时会对骨髓、消化道、肝、肾等某些正

常组织和细胞带来损害，造成全身毒性反应，例如骨髓抑制等，

常常导致了化疗失败，而且多次化疗后所产生的耐药性也使化疗

疗效停滞不前，尤其对处于中晚期的癌症，因失去最佳手术时机

往往要依赖大剂量化疗来延长患者的生存期，其显著的毒副作用

也使患者及家属备受痛苦。抗肿瘤中药历史悠久，疗效确切，但

目前还不能彻底治愈肿瘤。生物制品是肿瘤治疗研究的主要领域，

主要集中在肿瘤或肿瘤血管靶向药物的研究方向。肿瘤的发生与

癌基因的激活和抑癌基因的失活有关，肿瘤的基因治疗是通过阻

断癌基因表达或恢复抑癌基因的功能来抑制肿瘤的发展或恢复

肿瘤基因正常表型。肿瘤靶向治疗将治疗作用或药物效应尽量限

定在特定的靶细胞、组织或器官内，而不影响正常细胞、组织或

器官功能，从而能够提高疗效、减少毒副作用。因此肿瘤靶向治

疗方法出现以后,就以其高选择性、低毒性等特点在肿瘤治疗领

域发挥着越来越重要的作用。

替沃扎尼的出现解决了大部分治疗肿瘤方法的不足。

2.项目意义

“替沃扎尼的合成方法”团体标准立项的意义在于可以代替

现有治疗肿瘤方法的不足，解决了手术和放疗在治疗肿瘤时的肿

瘤定位、转移和过量药物的副作用等问题、化疗治疗肿瘤造成全
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身毒性反应，多次化疗后所产生的耐药性也使化疗疗效停滞不前

问题。

3.应用前景

替沃扎尼的合成方法的应用前景是非常广阔的。随着今年来

人们意识到恶性肿瘤已经是危害人类健康的重要疾病，治疗肿瘤

以及解决治疗肿瘤后遗症的需求也逐渐增长。

首先，替沃扎尼的应用前景在于其高选择性、低毒性等特点。

由于现代医学的发展，治疗肿瘤可以通过替沃扎尼药物进行肿瘤

靶向药物治疗，比起传统手术的方法，肿瘤靶向药物治疗毒性更

低，后遗症更小。因此，替沃扎尼在治疗肿瘤，减少现有技术不

足方面具有广阔的应用前景。

其次，大部分常用的药物分子量低，在体内扩散比较容易，

导致相对平均的组织分布缺乏一定的选择性，特别是对于抗肿瘤

药物，其在杀伤肿瘤细胞的同时，也影响正常细胞，对某些毒副

作用较大的抗肿瘤药物，肿瘤靶向药物的应用更显得尤为重要。

三、主要工作过程

按照团体标准制修订要求，武汉迈德森医药科技股份有限公

司、武汉瑞盈泽生物科技有限公司、武汉格迪泰健康科技有限公

司、泰力特医药（湖北）有限公司、武汉凯威斯科技有限公司五

家公司共同组建了标准研制工作组，明确标准研制重点和提纲，

明确工作组人员职责分工、研制计划、时间进度安排等情况。

1．研制计划、时间进度安排

1.1 组建工作组（1 个月）

武汉迈德森医药科技股份有限公司牵头单位，与其他起草单
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位共同成立标准工作组，对工作组的工作进度、工作质量起监督

作用。同时确定了工作组成员名单及职责分工，计划进度、经费

使用等。

1.2 召开标准启动研讨会（1 个月）

标准工作组根据研制目标，开展标准比对、技术分析、指标

验证等研制工作；召开标准研讨会，工作组编制、完善标准草案，

形成征求意见稿。

1.3 征求意见（1 个月）

工作组向相关单位发送征求意见稿和编制说明，并对汇总意

见进行分析、处理。工作组根据意见处理结果完善标准形成标准

送审稿，同步完善编制说明。

1.4 提交送审稿，召开标准评审会（1 个月）

向协会提交送审材料，并申请召开标准评审会。标准工作组

根据审评意见，完成对意见内容进行修改或论证修改，形成报批

稿。

1.5 报批（1 个月）

整理报批阶段所有需要提交的材料，包括标准报批稿和编制

说明，其他佐证材料。

四、制定标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准

的关系

本标准符合国家标准化法律法规的要求。标准编写规则符合

GB/T 1.1—2020 的要求。在标准制定过程中，广泛听取各方意

见，充分调研实际需求、论证指标要求，结合企业的情况，提炼

出具有符合实际情况的标准及原则。
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本标准与现行法律、法规、标准均不存在冲突。

五、主要条款的说明，主要技术指标的论述

1.主要技术内容

本文件提供了替沃扎尼的合成方法。

本文件适用于替沃扎尼的合成。

2.技术要素

本文件明确了替沃扎尼的合成方法。

六、对国际标准和国外先进标准的采标程度，以及与国

内外同类标准水平的对比

1.国内外情况

国内相关的国行标体系中，没有较为全面的替沃扎尼合成方

法相关标准。而当前国内专门针对替沃扎尼合成专业性、完整性、

系统性标准的缺失，没有规定或无法量化的指标造成各厂家产品

质量参差不齐的现状，不利于市场的有序发展。因此在市场的驱

动下，特别是顾客对高品质的要求使得行业内越来越多的企业渴

望有更高品质的产品执行标准，以推进行业的整体发展。

2.借鉴情况

因为目前国内没有相关的标准，所以指标体系主要依据相关

专利的技术要求。在此基础上，提出拟定该团体标准的指标。

3. 规范性引用文件

无

七、重大意见分歧的处理依据和结果

本标准在起草过程中，面向专家学者、政府、商协会、咨询

服务机构、业内同行及高端客户进行了调研和广泛征求意见，无



7

重大意见分歧。

八、其他事项说明

本文件包含一项专利（CN 2011 1 0226114），具体内容由武

汉迈德森医药科技股份有限公司负责解释。

武汉迈德森医药科技股份有限公司

2023 年 9月 27 日


