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（２０２６） 》。 其为我国第一部关于临床试验药物同情用药的管理共识， 针对同情用药的适用条件、 适用范围、 患者人群、
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者的临床需求， 为建立标准化的同情用药管理程序提供建议和参考。
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　 　 临床试验药物的同情用药 （ ｃｏｍｐａｓｓｉｏｎａｔｅ ｕｓｅ），
在部分国家也被称为拓展性使用 （ ｅｘｐａｎｄｅｄ ａｃｃｅｓｓ）
或批准前使用 （Ｐｒｅ⁃ａｐｐｒｏｖａｌ ａｃｃｅｓｓ） 等， 是针对当下

处于危及生命或病情严重的患者， 在缺乏疾病有效治

疗手段的药物且无法参加临床试验情况下， 使用尚未

获批上市的在研药物［１⁃２］ 。 这一措施属于人道主义救

助范畴， 旨在为患者提供最后一线希望。 在中国，
２０１９ 年 ８ 月修订的 《中华人民共和国药品管理法》
第二十三条提出 “对正在开展临床试验的用于治疗

严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病的药物， 经

医学观察可能获益， 并且符合伦理原则的， 经审查、
知情同意后可以在开展临床试验的机构内用于其他病

情相同的患者” ［３］ 。 该条款明确将同情用药的核心目

标定位为解决危及生命或病情严重患者的药物可及性

问题。 基于该法规， 于 ２０２６ 年 ５ 月 １５ 日新实施的

《中华人民共和国药品管理法实施条例》 第五十三

条又进一步提出 “对正在开展临床试验的用于治疗

严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病的药物，
经医学观察可能获益， 并且符合伦理原则的， 经伦

理委员会审查同意、 患者或者其监护人签署知情同

意书后， 可以在开展临床试验的机构内用于其他病

情相同但无法参加临床试验的患者” ［４］ 。 近年来，
我国通过实施 “突破性治疗” “附条件批准” “优

先审评” 及 “特别审批” 等一系列快速审评审批制

度， 建立创新药、 传染病用药、 罕见病用药以及儿

童用药等临床急需药品上市的快速通道， 显著提高

了患者的用药可及性［５］ 。 基于上述政策的支持， 我

国创新药的审评上市数量逐年递增， 从个位数起

步， 到 ２０２３ 年和 ２０２４ 年分别达到 ４０ 个和 ４８ 个。
然而， 尽管药品审评审批制度的持续优化显著加快

了创新药和临床急需药物的上市进程， 但同情用药

的实际需求仍然存在。 对于疾病治疗窗口期紧迫、
无法等待药物快速审批， 或所需药品未纳入临床快

速审批的患者而言， 临床试验药物的同情用药作为

药物快速审评审批的重要补充， 尤其对最脆弱患者

（如罕见病、 晚期肿瘤、 儿童等） 的单个紧急使用

具有关键意义。
美国是全球最早建立同情用药制度的国家。 自

２０ 世纪 ７０ 年代起， 美国食品药品监督管理局 （Ｆｏｏｄ
ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ， ＦＤＡ） 允许对严重威胁生命

的疾病使用试验性在研药物。 ２０２３ 年美国同情用药

计划外部评估报告显示， ２０１９—２０２３ 年间 ＦＤＡ 每年

平均收到约 ２０００ 份同情用药申请， 其中单个患者批

准率超过 ９８％ ［６］ 。 欧盟根据欧洲议会和理事会法规

（ＥＣ） Ｎｏ􀆰 ７２６ ／ ２００４ 第 ８３ 条， 明确规定了同情用药相

关内容［２，７］ 。 日本于 ２０１６ 年提出扩大准入临床试验

（ｅｘｐａｎｄｅｄ ａｃｃｅｓｓ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ， ＥＡＣＴｓ） 制度， 明确

同情用药是一种基于个案基础的方式， 允许使用尚未

获批的研究药物来治疗现有药物治疗无效且严重危及

生命的患者［８⁃９］ 。 此外， 英国药品早期可及计划、 澳

大利亚特别准入计划、 加拿大特别准入程序等均建立

了与同情用药相关的制度框架［１０⁃１１］ 。
一项旨在评估罕见病相关同情用药安全性和有效

性的系统评价显示， 在涉及 ２０７９ 例患者、 涵盖 ３９ 种

同情用药的 ４６ 项研究中， ６５􀆰 ２％ （３０ ／ ４６） 的研究报

告了不良事件， 其中 ６􀆰 ５％ （１３６ ／ ２０７９） 的患者经历
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了 ５ 级不良事件 （死亡）， 而 ０􀆰 ９１％ （１９ ／ ２０７９） 的

患者死亡被认为与临床试验药物治疗直接相关［１２］ 。
这一结果表明， 在同情用药过程中， 用药安全性问题

尤其值得关注。 ２０２１ 年 ６ 月 １４ 日， 北京协和医院首

次通过同情用药方式为一名阵发性夜间血红蛋白尿症

患者解决了用药难题， 开创了中国罕见病患者同情用

药的先河［１３］ 。 然而， 同情用药在伦理层面一直存在

争议。 从实施情况来看， 与国外政策和现状对比分析

发现， 我国同情用药尚处于起步阶段， 医疗机构在实

际操作中普遍存在认知不足、 操作流程模糊、 风险防

控缺位等问题。
为进一步引导和规范我国医疗机构对同情用药

的实施与管理， 北京协和医院牵头组建了罕见病协

作组， 并组织相关领域专家制定了 《医疗机构临床

试验药物同情用药中国管理共识 （２０２６） 》。 该共

识旨在完善同情用药的适用条件、 适用范围、 目标

患者人群、 相关方的责任划分、 申请与审查要点、
患者知情同意程序、 风险防控措施以及费用承担机

制等关键环节， 以期更好地满足临床急需治疗危重

患者的临床需求。

１　 共识制订方法

该共识的制订由北京协和医院罕见病协作组、
中国药学会罕见病药物专业委员会和中华医学会罕

见病分会共同发起， 于 ２０２４ 年 ５ 月启动共识制订，
方法和证据收集由推荐意见分级的评估、 制定及评

价 （ Ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ， Ｄｅｖｅｌ⁃
ｏｐｍｅｎｔ ａｎｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ， ＧＲＡＤＥ） 中国中心 ／ 兰州大

学循证医学中心提供支持。 共识制订方法、 过程和

报告符合世界卫生组织手册和中华医学会推荐的共

识制订过程［１４⁃１５］ 。
１􀆰 １　 成立工作组和管理利益冲突

２０２４ 年 ５ 月召开共识制订启动会， 组建指导委

员会、 共识专家组以及证据工作组。 所有成员均填写

利益申报表， 确认不存在与本共识制订相关的直接利

益冲突。
１􀆰 ２　 共识总目标和目标人群

本共识旨在为中国医疗机构的管理部门、 临床医

生、 药师等专业人员提供建议。 共识建议关注的目标

人群是医疗机构内部接受同情用药治疗的患者和临床

医生。
１􀆰 ３　 明确共识关键问题

通过专家调查和召开研讨会确定关于同情用药管

理的关键问题。 基于对已发表的共识和关于同情用药

的专家共识声明的系统审查， 以及对临床医生和药师

的访谈， 共识证据组初步起草了 １４ 个问题。 通过收

集、 分析调查结果， 证据组制定了供讨论的问题清

单， 并确定了本共识关注的 ８ 个关键问题。
１􀆰 ４　 证据检索和筛选

证据组设定了文献检索的统一程序。 首先， 使用

“ Ｃｏｍｐａｓｓｉｏｎａｔｅ Ｕｓｅ ∗” “ Ｅｘｐａｎｄｅｄ Ａｃｃｅｓｓ ∗” 和

“Ｐｒｅ⁃ａｐｐｒｏｖａｌ ａｃｃｅｓｓ∗” 等检索词检索 ＰｕｂＭｅｄ、 中国

知网、 万方数据知识服务平台及中国生物医学光盘数

据库 （检索时限为建库至 ２０２６ 年 １ 月 ３１ 日）， 并同步

检索 Ｍｅｄｌｉｖｅ、 ＷＨＯ、 谷歌等平台 ／ 网站及相关研究中

符合要求的参考文献。 排除下述文献： （１） 与同情用

药关键问题无关； （２） 特定药物研究（针对具体药物

的研究， 包括研究其临床前使用的疗效、 安全性的评

估等）； （３） 非药物研究 （如器械）； （４） 会议摘要。
１􀆰 ５　 形成推荐意见

针对每个关键问题， 证据组的两名研究人员独立

从纳入的文献中提取信息， 形成证据摘要， 并提交指

导委员会审查。 指导委员会和证据组根据现有证据为

每个问题起草了初步建议和理由。 在此基础上， 研究

团队开展了两轮德尔菲在线问卷调查。 根据两轮德尔

菲的研究结果及专家意见， 对建议和依据进行修改，
最终就所有建议达成共识。
１􀆰 ６　 共识度

共识专家组对共识进行投票以形成终稿。 投票选

项分为： Ａ􀆰 非常同意； Ｂ􀆰 同意； Ｃ􀆰 不确定； Ｄ􀆰 不

同意； Ｅ􀆰 非常不同意。 共识的判定标准如下： 若除

“不确定” 外的任一选项得票率超过 ５０％， 即视为达

成共识； 此外， 若 “同意” 与 “非常同意” 两项合

计得票率超过 ７０％， 或 “不同意” 与 “非常不同意”
两项合计得票率超过 ７０％， 亦视为达成共识。 其余

情况均视为未达成共识， 相关推荐意见将进入下一轮

投票。 专家对推荐意见的共识程度采用 “共识度”
表示， 其计算方法为 “非常同意” 与 “同意” 得票

数 （或 “不同意” 与 “非常不同意” 的得票数） 占

全部有效回收票数的百分比。
１􀆰 ７　 撰写共识和外审

共识工作组根据已达成共识的建议， 遵循国

际实践指南报告规范 （ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｉｔｅｍｓ ｆｏｒ ｐｒａｃｔｉｃｅ
Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｉｎ ＨｅａｌＴｈｃａｒｅ， ＲＩＧＨＴ） 报告准则撰写共识

草案。 草案经外部评审组审核后， 工作组依据反馈意

见进行修改与完善， 最终于 ２０２６ 年 ２ 月形成共识

终稿。
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１􀆰 ８　 共识发布与更新

共识正式发布后， 共识工作组拟通过以下途径开

展宣传推广工作： （１） 在国内外学术研讨会上对本

共识进行专题介绍； （２） 制定本共识的解释版本文

稿， 并在学术期刊上发表； （３） 利用相关自媒体平

台， 推广本共识的核心问题与关键建议。 此外， 随着

该领域新研究证据的不断涌现， 工作组计划在未来五

年内， 依据最新的共识制定方法与流程， 对本共识的

建议内容进行更新。

２　 共识条目和推荐意见

２􀆰 １　 关键问题 １： 中国同情用药的适用条件是什么？

推荐意见 １
参考 ２０１９ 年修订的 《中华人民共和国药品管理法》
和 ２０２６ 年实施的 《中华人民共和国药品管理法实施

条例》， 建议中国临床试验药物的同情用药应同时满

足以下适用条件： （１） 患者无法参加正在进行的临

床试验； （２） 用于治疗严重危及生命且尚无有效治

疗手段的疾病； （３） 经医学观察患者可能从中获益；
（４） 须经伦理委员会审查同意、 患者或其监护人签

署知情同意书； （５） 在开展临床试验的机构内使用

（共识度： ９６􀆰 １％）
２０１９ 年修订的 《中华人民共和国药品管理法》

第二十三条明确提出： “对正在开展临床试验的用于

治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病的药

物， 经医学观察可能获益， 并且符合伦理原则的， 经

审查、 知情同意后可以在开展临床试验的机构内用于

其他病情相同的患者” ［３］ 。 这是我国首次将同情用

药相关制度写入法律， 对适用患者、 药物资格及审

查重点等内容作出了原则性规定。 ２０２６ 年 ５ 月

１５ 日新实施的 《中华人民共和国药品管理法实施条

例》 第五十三条又进一步提出 “对正在开展临床试

验的用于治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的

疾病的药物， 经医学观察可能获益， 并且符合伦理

原则的， 经伦理委员会审查同意、 患者或者其监护

人签署知情同意书后， 可以在开展临床试验的机构

内用于其他病情相同但无法参加临床试验的患者”，
明确提出了同情用药的审查主体。 参照多国政策，
各国对同情用药的适用条件作出了不同规定， 并在

疾病类型、 药物资格及患者群体等方面设置了相应

限制 （表 １）。

表 １　 不同国家同情用药的适用条件

Ｔａｂ． １　 Ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｃｏｍｐａｓｓｉｏｎａｔｅ ｕｓｅ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ

国家 同情用药条件 （需同时满足）

中国［３］ （１） 正在开展临床试验的用于治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病的药物

（２） 经医学观察可能获益， 且符合伦理原则

（３） 经审查、 知情同意后可在开展临床试验的机构内用于其他病情相同的患者

美国［１６⁃１７］ （１） 患有严重或危及生命的疾病

（２） 缺乏可比或令人满意的替代疗法来诊断、 监测或治疗疾病

（３） 患者无法参与临床试验

（４） 具有足够的安全性、 有效性证据支持研究药物的使用， 该药物治疗的潜在风险不应大于患者疾病的风险

（５） 提供研究性医疗产品不会干扰可能支持医疗产品开发或针对适应证批准的研究性试验

欧盟［７］ （１） 该药物必须正在进行临床试验或已进入上市授权申请程序， 虽然早期研究已经完成， 但其安全性概况和剂量共识可能尚未完

全建立

（２） 患有慢性、 严重衰弱或危及生命的疾病

（３） 无治疗选择的患者、 疾病对现有治疗无反应或复发的患者， 或有治疗药物禁忌证 ／治疗不充分的患者

（４） 患者不具备参加临床试验的资格

法国［１８］ （１） 用于治疗、 预防或诊断严重或罕见疾病

（２） 市场上缺乏适当的治疗方法

（３） 根据专业知识， 药物使用中的利益 ／风险平衡被认为是积极的

（４） 这一进程的执行不能拖延

（５） 患者不能通过临床试验获得该药物

德国［１９］ （１） 患有导致严重残疾或危及生命的疾病的患者

（２） 无法使用授权在 《药品法》 管辖范围内上市的药物进行令人满意的治疗

（３） 需获得该药物的有效性和安全性指标

（４） 该药正在进行临床试验， 或向欧洲药品管理局提交了上市许可申请
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（续表） 表 １　 不同国家同情用药的适用条件

国家 同情用药条件 （需同时满足）

意大利［２０］ （１） 临床试验证明有效的药物

（２） 用于患有严重或罕见的危及生命疾病的患者， 这些患者缺少进一步有效的治疗选择

（３） 无法参加临床试验的患者， 或因需维持治疗连续性而曾在已结束 （至少完成第二阶段） 的临床试验中获益的患者

（４） 该药物已针对相同的特定适应证正在进行或已完成Ⅲ期临床试验

日本［２１］ （１） 纳入美国拓展用药项目 （Ｅｘｐａｎｄｅｄ Ａｃｃｅｓｓ Ｐｒｏｇｒａｍ， ＥＡＰ） 临床试验的药物

（２） 接受 Ｓａｋｉｇａｋｅ 系统指定药物

（３） 孤儿药以及审查委员会特别要求开发的未批准上市药物

英国［２２⁃２３］ （１） 患有罕见、 危及生命或严重衰弱疾病的患者

（２） 在有未满足的医疗需求时获得尚未获得上市授权的药物

加拿大［１０］ （１） 用于诊断、 预防或治疗严重或危及生命的疾病

（２） 所有已上市的替代药品均已用尽， 不能治愈或不适用或不能获得

（３） 有足够的证据支持药物的特定用途

（４） 患者不能参加临床试验获得药物治疗

巴西［２４］ （１） 患有缺乏治疗药物或现有治疗不足的严重衰弱疾病患者

（２） 药物尚未注册， 或在该国无商业可用且正在进行Ⅲ期临床研究或已完成

（３） 不符合为试验制定的纳入标准

（４） 有可能接受研究药物治疗

２􀆰 ２　 关键问题 ２： 中国同情用药适用条件的具体范

围是什么？
推荐意见 ２
对于无法通过参加临床试验获取临床试验药物的患

者， 建议包括以下情形： （１） 不符合药物临床试验

入组标准； （２） 药物临床试验招募期已结束 （共识

度： ９３􀆰 ３％）
推荐意见 ３
疾病状态应明确为以下情况： （１） 严重危及生命的

疾病是指病情严重、 不可治愈或发展进程不可逆， 且

未及时治疗将显著缩短生命或直接导致患者死亡的情

形； （２） 无有效治疗手段的疾病是指当前缺乏治疗

方案， 或现有治疗对患者无效、 存在禁忌证或疗效证

据不足的情况； （３） 授权医疗机构内的高级职称医

生及主要研究者， 可根据患者的病情危重程度、 演变

趋势及治疗手段的局限性进行自主判断 （共识度：
９３􀆰 ３％）
推荐意见 ４
同情用药的药物需满足以下条件： （１） 国内外均未

上市； （２） 正在进行临床试验或已进入上市授权申

请程序； （３） 初步临床试验数据表明该药物可能使

患者获益。 建议同情用药应在至少完成早期有效性和

安全性临床试验 （至少临床Ⅱ期结束） 后实施 （共

识度： ８６􀆰 ３％）
推荐意见 ５
同情用药的实施机构应限定为正在开展临床试验的国家

级医学中心和区域级医学中心 （共识度： ９３􀆰 ３％）

　 　 在中国及全球范围内， 患者能否参与正在进行的

临床试验， 通常取决于试验方案所设定的入组标准与

排除标准。 此外， 即便患者符合入组标准， 仍可能因

无法提供完整的既往医疗记录或基线数据、 试验名额

已满等客观原因而未能入组， 从而导致临床试验药物

不可及。
美国对 “严重危及生命的疾病状态” 做出明确

定义： 未及时接受治疗患者将在短时间内死亡， 或

指与发病率相关、 对日常生活有重大影响的疾病或

症状［２５］ 。 疾病或病症是否严重， 本质上属于临床

判断问题， 允许医生在联邦法规的标准上根据临床

经验， 结合患者病情危重程度和演变趋势进行自主

判断［１６⁃１７，２５⁃２６］ 。 欧盟的定义范围除严重或危及生命

的疾病外， 还涵盖慢性疾病。 其中， 英国、 法国和

意大利特别指明包括罕见疾病［１８，２３］ 。 “无有效治疗

手段” 是指患者缺乏可用的治疗方案， 或现有治疗

对患者无反应或无效， 存在治疗禁忌， 或其疗效证

据尚不充分［７］ 。 在中国， “严重危及生命” 是指病

情严重、 不可治愈或发展不可逆， 显著缩短生命或

导致患者死亡的情形［５］ 。 综合参考美国、 欧盟和中

国的定义， “严重危及生命且尚无有效治疗手段的

疾病” 可概括为： 病情严重、 不可治愈或发展进程

不可逆， 若未及时接受治疗将显著缩短生命或导致

患者死亡的情形； 患者缺乏治疗方案或现有治疗对

患者无反应或无效、 存在治疗禁忌或疗效证据不

充分［７，１６⁃１７，２７］ 。
对于适用药物， 《中华人民共和国药品管理法》
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规定药物 “经医学观察可能获益”， 但尚未明确同

情用药时该药物所处的临床试验阶段。 对于同情用

药适用药物， 各国政策亦存在不同 （表 ２）。 对于单

个患者， 美国的试验性药物可在其临床开发的任何

阶段 （包括Ⅰ、 Ⅱ或Ⅲ期） 被同情使用［１７，２８⁃２９］ ； 中

等规模群体患者 （临床Ⅱ～ Ⅲ期， ２ ～ １００ 人） 需在

获得重要的安全性与有效性数据后方可使用； 大规

模群体患者 （ ＞１００ 人） 的治疗性同情用药， 则需

在Ⅲ期临床试验完成后、 产品获得最终上市批准之

前使用［１１，３０］ 。 欧盟要求同情用药的药物必须正在进

行临床试验或已进入上市授权申请程序。 尽管早期研

究通常已完成， 但其安全性概况和剂量共识可能尚未

完全建立［７］ 。 澳大利亚规定， 需在Ⅲ期临床试验数

据出现后， 评估现有数据是否可能支持新药的最终

商业上市， 方可实施同情用药［３１］ ； 巴西要求药物

正在进行或已完成Ⅲ期临床研究［２４，３２］ ； 比利时和意

大利则允许在Ⅱ期临床试验结束背景下， 已获得临

床益处的研究药物进行同情使用［２０，２３，３３⁃３４］ 。 荷兰的

情况较为特殊： 由制药公司发起、 用于大组患者的

同情用药， 通常需在成功完成Ⅲ期临床试验后， 经药

品评估委员会批准； 而由治疗医师发起、 针对单个患

者的同情用药， 则可在Ⅰ期 （肿瘤患者） 或Ⅱａ 期临

床试验后使用， 并需经卫生监察局批准［３５⁃３６］ 。 综合

各国政策， 除美国和荷兰允许单个患者使用处于

Ⅰ期临床试验阶段的药物外， 多数国家的同情用药

表 ２　 各国同情用药对研究药物所处的临床试验阶段要求

Ｔａｂ． ２　 Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｐｈａｓｅ ｏｆ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌ
ｎｅｗ ｄｒｕｇｓ ｉｎ ｃｏｍｐａｓｓｉｏｎａｔｅ ｕｓｅ ｐｒｏｇｒａｍｓ

ｂｙ ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ

国家 临床试验阶段

美国 （１） 单个患者同情用药： Ⅰ、 Ⅱ或Ⅲ期临床试验

（２） 中等规模群体患者同情用药： 未明确具体阶段， 在

同情用药的重要安全性和有效性确定后使用

（３） 大规模群体患者的治疗性同情用药： Ⅲ期临床试验

完成后、 产品获得最终上市批准前

欧盟 未明确具体阶段， 正在进行临床试验或已进入上市授权

申请程序

比利时 Ⅱ期临床试验完成后

意大利 Ⅱ期临床试验完成后

英国 Ⅲ期临床试验 （特殊情况下为Ⅱ期）

荷兰 （１） 单个或少数患者： Ⅰ ／ Ⅱａ 期临床试验完成后

（２） 大规模群体患者： Ⅲ期临床试验完成后

澳大利亚 Ⅲ期临床试验完成后

巴西 Ⅲ期临床试验正在进行或已完成

项目至少需在获得早期有效性与安全性临床试验数据

（至少完成临床Ⅱ期） 后方可实施［３６］ 。
在中国， 国家医学中心和区域级医学中心通常是

医疗体系中的顶级医疗机构， 承担着疑难重症诊疗、
临床试验与创新疗法、 医学研究等重要职能。 此类医

院在医疗资源、 技术水平和专业能力方面具有显著优

势， 故同情用药这一具有较高风险的医疗行为建议在

国家医学中心和区域级医学中心进行。
２􀆰 ３　 关键问题 ３： 是否以及如何对申请同情用药的

患者进行分类管理？
推荐意见 ６
建议在中国不对同情用药申请做出分类， 设计以

“单个患者同情用药” 为基础的申请和监管制度 （共

识度： ９３􀆰 ３％）
由于疾病流行病学的差异， 不同临床试验药物的

同情用药会面临不同的患者群体。 大部分西方国家对

同情用药实行分类管理， 其中主要依据患者数量进行

分类， 并据此规定不同的适用标准、 申请流程及审查

审批程序。
一项涵盖 ８３ 个国家 ／ 地区的调查显示， ９４％的国

家 ／ 地区支持个体患者的同情用药， ６９％的国家 ／ 地区

支持患者群体的同情用药。 美国及包括法国、 荷兰在

内的欧盟国家均采用 “患者数量” 作为分类标

准［１７］ 。 ２００９ 年， 美国 ＦＤＡ 对同情用药法规进行了较

大修订， 正式依据患者数量将同情用药定义为以下三

种情形： （１） 个体患者 （含紧急与非紧急）； （２） 中

等规模群体患者 （２～１００ 人）； （３） 大规模群体患者

（＞１００ 人） 的治疗性同情用药 （适用于临床试验成

功结束后、 获得 ＦＤＡ 批准之前） ［２９，３７］ 。 此三种情形在

适用标准、 申请主体及 ＦＤＡ 审批时限方面存在差异。
针对中等规模群体， 当 ＦＤＡ、 制药公司或医生预计将

治疗不止一例患者时， 通常会在 ＦＤＡ 收到多个单一患

者使用请求后启动该类别。 这一决定通常取决于该药

物是否正在为市场推广而开发、 患病群体的数量， 以

及临床试验中是否已确定研究产品的重要安全性及有

效性数据［３７］。 在临床试验结束后至获得 ＦＤＡ 批准前，
治疗性同情用药用于治疗大规模群体患者 （如数百至

数万名） 时， ＦＤＡ 将前瞻性地审查预期的纳入标准与

程序， 但不会逐例批准患者入组［２７，３７］。 根据 ＦＤＡ 官网

公布的 ２０１５—２０２０ 年统计数据， 单个患者同情用药申

请占比最高且呈增长趋势， 由 ２０１５ 年的 １３６０ 份

（９５％） 增至 ２０２０ 年的 ２８３３ 份 （９８％）。 其中， 非紧急

患者与紧急患者分别占比 ６３％和 ３７％。
不同于美国将同情用药分为 ３ 类， 欧盟通过 “以



协 和 医 学 杂 志

１０１８　 　 Ｊｕｌｙ， ２０２６

指定患者为基础的同情使用” 服务于单个患者的治

疗， 其总体规模少于 ５０ 人； 另通过 “同情用药计

划” 服务于患者群体， 其总体规模可达数百人［７，２３］ 。
除患者总体规模不同外， 上述 ２ 类情形的适用标准、
申请主体和计划程序也有一定差异。 以法国为例， 其

２ 类临时使用授权包括： 一是在医生要求下为指定患

者签发的 “提名临时使用授权”， 适用于现有数据推

定患者可能获益的药物； 二是 “队列临时使用授

权”， 涉及一组或数组成员的治疗， 并按照临床试验

标准进行管理与监测［１８，３８］ 。 荷兰的 ２ 种方案分别称

为 “指定患者” 方案和 “同情使用” 方案， 后者通

常由制药公司在成功完成Ⅲ期临床试验后启动， 以弥

补试验结束与新药商业上市之间的时间差［２０］ 。 此外，
不同于美国及部分欧盟国家依据患者数量对同情用药

申请进行分类， 加拿大按照对药物需求的缓急程度进

行分类， 澳大利亚则依据疾病严重程度和药物安全性

进行分类［１０］ 。
鉴于我国同情用药制度尚处于初期阶段， 其配

套法规、 指导原则需充分考虑风险把控水平。 参考

国际上同情用药申请与审批的数量及类型， 大多数

同情用药是对单个患者实施的。 对单个患者实施同

情用药， 可重点关注患者用药风险和受益评估， 在

我国现行药品监管体制下易于开展。 美国 “大规模

群体患者的治疗性同情用药 （ ＞１００ 人） ” 和荷兰

“同情使用” 方案， 均是在临床试验成功结束后、
获得 ＦＤＡ 批准之前开展［３６］ 。 我国 ２０２０ 年发布的新

版 《药品注册管理办法》 中新增了 “突破性治疗药

物程序” “附条件批准程序”， 除目的不同外， 其形

式与大规模群体患者的同情用药具有一致性。 在当

前阶段， 我国同情用药不宜参照美国设计针对更大

规模患者的同情用药途径。
２􀆰 ４　 关键问题 ４： 同情用药中主要相关方的责任是

什么？
推荐意见 ７
同情用药主要相关方应包括患者方 （含患者或其监

护人）、 医生、 制药企业、 医疗机构伦理委员会等

（共识度： ８９􀆰 ２％）
推荐意见 ８
同情用药申请人方面， 建议由患者方 （含患者或其

监护人） 和医生共决策， 以患者为申请人， 由医生

负责向伦理委员会提交申请材料 （共识度： ９３􀆰 ３％）
推荐意见 ９
建议各医疗机构在实施同情用药前须通过本医疗机构

伦理委员会的审查 （共识度： ９３􀆰 ３％）

推荐意见 １０
建议明确各主要相关方的重要责任： （１） 患者方：
患者方作为同情用药的核心角色， 应坚持自愿的原则

参与同情用药， 并仔细阅读、 理解、 签署知情同意

书。 （２） 医生： 主要责任包括对患者适用条件进行

评估研判、 确保患者知情同意、 向医疗机构审查部门

提交申请材料、 监督用药过程、 收集相关数据等工

作。 （３） 制药企业： 作为同情用药申请中药物的所

有者， 可自主决定是否提供同情用药。 若同意， 其主

要责任包括监督管理药物使用过程、 向药品监督管理

部门提交用药安全报告等工作。 （４） 医疗机构伦理

委员会： 主要责任包括评估同情用药的伦理合理性，
审查药物风险⁃获益比、 患者知情同意流程及风险防

控措施等工作。 （５） 医疗机构除伦理委员会外的其

他部门： 医务管理部门、 法律部门、 药学部门、 临床

科室等多学科、 多部门应密切协作， 确保拓展性用药

安全和规范 （共识度： ８６􀆰 ３％）
参考美国、 欧盟、 日本等多国法规， 同情用药相

关者主要包括患者、 医师、 制药企业、 医疗机构、 机

构伦理委员会和药品监督管理部门［９，１７，３８⁃４２］ 。 除上述

主要相关者外， 部分国家还包括护理人员、 药师、 患

者倡导团体及其他卫生保健专业人员等［４２⁃４４］ 。 在中

国， 《中华人民共和国药品管理法》 尚未对同情用药

各相关者的主体责任进行明确规定， 基于此， 本共识

对临床实践提出如下建议。
首先， 需明确同情用药发起人 （申请主体） 的

责任。 在荷兰、 德国、 意大利、 法国、 西班牙等欧盟

国家以及巴西， 单个患者的同情用药申请通常由医生

向各成员国监管机构提出， 具体申请途径与审批要求

由成员国自行决定［７，２４，３８，４５⁃４６］ 。 在美国， 针对单个患

者或中等规模群体患者 （２ ～ １００ 人） 的同情用药，
可由医生或制药企业提出申请； 而对于大规模群体患

者的同情用药， 则仅限制药企业申请。
根据欧美经验， 制药企业通常不愿主动为单个患

者的需求发起同情用药。 美国 ＦＤＡ 官网公布的 ２０１９ 年

数据显示， 在其受理 ／ 批准的同情用药申请中， 由制

药企业发起的同情用药协议为 １３４ 例， 而由医生发起

的申请为 １６９１ 例。 结合国际经验与我国国情， 本共

识建议在医患共同决策的基础上， 由患者提出申请，
由熟悉其病情的医生提交申请， 并增设医生与制药企

业之间的沟通机制， 由医生通过与制药企业沟通来实

现同情用药的申请。 患者应本着自愿原则参与同情用

药， 认真阅读、 理解并签署知情同意书。
除同情用药申请人外， 同情用药审批审查主体的
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责任也需明确。 美国、 澳大利亚以及德国、 意大利等

多数欧盟国家一致要求， 同情用药的使用需同时获得

药品监督管理部门的行政审批与伦理委员会的审查批

准［３９，４３，４７⁃４９］ 。 在我国， 《中华人民共和国药品管理法

实施条例》 提出同情用药 “经伦理委员会审查同意、
患者或者其监护人签署知情同意书后” 开展。 因此，
同情用药的审查应在法律框架下设计、 开展相关工

作［３，５０⁃５１］ 。 本共识建议， 综合参考国际经验和我国国

情， 各医疗机构在实施同情用药前须经机构内伦理委

员会审查。
明确申请主体和审查主体后， 鉴于多数国家同情

用药相关者的主要责任与美国一致， 本共识建议部分

参考了美国同情用药申请中关键相关者的主要责

任［１１，１７，２６⁃２７，５２⁃５４］ 。 具体职责划分如下： （１） 医生， 应

对患者的病情进行判断， 基于研究药物已获得的数

据， 评估患者使用该药物的获益大于风险； 在取得受

试者书面知情同意后， 按照给药方案开展临床治疗工

作， 同时收集临床治疗过程中的药物发放和使用信

息、 不良事件等。 （２） 制药企业， 负责协助医生形

成评估资料， 监督管理药物使用过程， 开展药物安全

性和疗效评价， 并向药品监督管理部门提交用药安全

报告。 （３） 医疗机构内部， 伦理委员会主要责任包

括评估同情用药的伦理合理性， 审查药物风险⁃获益

比、 患者知情同意流程及风险防控措施； 医务管理部

门、 法律部门、 药学部门、 临床科室等多学科、 多部

门应密切协作， 确保同情用药安全［５２］ 。
２􀆰 ５　 关键问题 ５： 同情用药申请和审查包括哪些

要点？
推荐意见 １１
建议制定医疗机构内同情用药的申请、 审查及执行流

程， 确保多部门协作无缝衔接。 同情用药申请流程节

点可参考图 １ （共识度： ８６􀆰 ３％）
推荐意见 １２
建议同情用药申请， 至少应包括以下要点： （１） 患者是

否符合 《中华人民共和国药品管理法》 提出的同情用药

适用条件； （２） 患者同情用药治疗方案， 包括药物剂量

及剂量调整方案、 给药途径、 计划治疗的持续时间、 停

药标准等； （３） 药物安全性和有效性数据信息； （４） 患

者或法定指定人的知情同意书； （５） 医生资质信息；
（６） 不良反应处理方案等 （共识度： ９３􀆰 ３％）

图 １　 同情用药申请流程

Ｆｉｇ． １　 Ｃｏｍｐａｓｓｉｏｎａｔｅ ｕｓｅ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓ
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推荐意见 １３
建议医院的伦理委员会在进行同情用药伦理审查时，
至少应包括以下要点： （１） 患者是否满足同情用药

适用条件； （２） 受益与风险分析报告； （３） 用药方

案及相关文件是否完整合规； （４） 医生的资质经验

和技术能力等是否符合要求； （５） 知情同意书提供

的有关信息是否充分、 是否存在利益冲突等 （共识

度： ８９􀆰 ２％）
同情用药的流程规范因各国及地区相关法规的差

异而有所不同， 其中最为关键的两个环节是同情用药

的申请与审查审批。 美国 ＦＤＡ 根据同情用药申请类

型的不同， 规定了差异化的申请程序。 对于单个患

者， 美国 ＦＤＡ 规定申请人必须以书面形式提交必要

的信息， 重点包括以下内容： （１） 患者病情描述；
（２） 申请同情用药的理由， 即患者是否满足 ５ 条适

用条件； （３） 拟采用同情治疗方案的具体描述， 包

括建议的每日剂量、 给药途径、 计划治疗的持续时

间、 停药标准以及针对不良事件 ／ 治疗反应的计划剂

量调整方案、 不良反应处理措施； （４） 患者或法定

指定人的知情同意书［３８］ ； （５） 制药企业同意同情用

药的授权书； （６） 医生资质证明［１７，５４⁃５７］ 。 对于中等

规模和大规模群体患者的治疗性同情用药， 可向

ＦＤＡ 提交以下两种类型的监管文件获得批准： （１）
作为修订现有同情用药协议 （由医生或制药企业申

请）； （２） 作为独立于现有同情用药协议的新申请提

交， 且 仅 可 用 于 治 疗 目 的 （ 仅 由 制 药 企 业 申

请） ［１７，５８⁃６０］ 。 具有同情用药法规的欧盟国家， 对于

指定单个患者的申请要点， 多数与美国一致。 针对

多个患者， 欧盟同情用药计划一般由制药企业向各

成员国药品监管部门申请。 适用该途径的药物应已

获得明确的安全性与有效性数据， 提交的申请材料

中需包含明确的患者入组与排除标准、 药物说明、
应急管理和药物警戒要求等内容［６１］ 。

在审查审批方面， 美国 ＦＤＡ 和多数欧盟国家的审

查主要围绕同情用药是否满足以下适用条件： （１） 是

否存在可替代、 相匹配或令人满意的替代疗法用于诊

断、 监测或治疗； （２） 是否无法通过其他研究性医学

产品的试验或项目获得该医学产品； （３） 潜在获益是

否超过潜在风险； （４） 所提供的研究性医学产品是否

会干扰支持其上市许可的临床研究。 机构伦理委员会

的审查要点则主要包括： （１） 研究者的资格、 经验与

技术能力是否符合要求； （２） 风险⁃获益比是否合理；
（３） 知情同意书所提供的信息是否充分； （４） 是否存

在利益冲突等［８，５８］。

２􀆰 ６　 关键问题 ６： 患者同情用药的知情同意应包含

哪些要点？
推荐意见 １４
建议同情用药的知情同意应增加针对同情用药的特殊

告知内容， 至少涵盖以下要点： （１） 同情用药的背

景： 详细说明医生对患者病情的评估结果， 包括病情

严重程度、 发展趋势及当前尚无有效治疗手段等关键

信息； （２） 药物的基本性质： 明确药物名称、 剂型、
剂量、 给药方式及治疗周期等具体治疗方案， 并强调

该研究药物尚未获得境内上市许可， 仍处于研究阶

段， 其潜在风险具有不确定性； （３） 潜在风险与不

良反应： 全面注明药物可能引发的已知和未知不良反

应， 并明确告知患者需自行承担相关风险； （４） 知

情同意的自愿性： 强调患者参与同情用药是完全基于

自愿原则， 患者有权随时退出且不会对其后续治疗产

生任何不利影响； （５） 制药企业对本次同情用药申

请的具体意见； （６） 其他相关信息， 如可能的替代

医疗手段、 隐私保护政策、 数据使用范围、 联系方式

及问题咨询渠道等 （共识度： ９３􀆰 ３％）
未取得上市许可的药物， 其安全性和有效性尚存

在不确定性， 同情用药过程中可能出现非预期的严重

不良事件。 因此， 在申请同情用药前， 美国 ＦＤＡ 和

欧盟组织均高度重视用药相关风险， 强调需充分告知

患者将要接受尚未获得上市许可药物治疗的各项利弊

与风险， 并获得患者的知情同意［１６⁃１７，２６，３９，４３］ 。 《中华

人民共和国药品管理法》 虽提出同情用药须经审查、
知情同意后方可用于患者等原则性内容， 但目前尚无

具体实施细则。 美国 ＦＤＡ 在审批同情用药时对知情

同意有明确的要求和审查内容， 我国可部分借鉴其经

验。 在美国， 扩大使用试验性药物用于治疗 （包括

个人紧急使用） 的申请均受知情同意要求的约束，
由机构伦理委员会负责知情同意的审查。 知情同意的

目的之一是确保患者被告知将接受试验性药物的治

疗， 并明确了解尽管该药物的主要用途是治疗， 但其

仍属于研究性药物， 且其安全性与有效性可能存在不

确定性［３２］ 。 此外， 知情同意还应遵循药物临床试验

的要求， 内容主要包括： 该研究药物所治疗的疾病、
药物名称、 药物的研究状态、 预期风险和获益、 受试

者参与的预期持续时间、 拟采用的治疗方案、 替代疗

法等［６２］ 。 同时， 知情同意书中还应声明以下信

息［１７，５４，６２⁃６３］ ： （１） 声明患者缺乏任何美国 ＦＤＡ 批准

的可用于治疗的替代医疗产品 （例如药物 ／ 生物制

剂）； （２） 解释该药物为研究性产品， ＦＤＡ 尚未验证

其安全性和有效性， 且该治疗将被视为试验性治疗；
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（３） 声明只有在获得 ＦＤＡ 授权的情况下， 方可在

ＦＤＡ 的扩大准入计划下进行治疗； （４） 明确患者参

与该计划为自愿， 可改变参与决定并随时停止参与，
同时提供患者可联系的人员信息， 以备其改变决定时

使用。
与美国一致， 英国、 巴西、 意大利、 波兰、 德

国、 西班牙等国家也规定， 同情用药必须包含知情同

意程序， 确保向患者提供有关药物的所有可用数据

（包括不确定的获益与风险）， 并客观呈现所有可选

方案， 包括姑息治疗或不治疗。 对于无法自行表示同

意者， 应提供替代同意方式［２３⁃２４，６４⁃６５］ 。
２􀆰 ７　 关键问题 ７： 医疗机构内部同情用药的风险防

控措施有哪些？
鉴于同情用药的患者通常病情危重、 合并用药情

况复杂、 并发症多， 用药过程中可能出现严重不良事

件， 从而对患者、 医生、 医疗机构、 伦理委员会等带

来潜在风险。 为保障医疗机构内部同情用药的风险防

控， 现提出以下建议：
推荐意见 １５
伦理审查中的风险 ／ 获益评估， 建议由熟悉患者的医

生、 熟悉同情用药的研究者以及医院伦理委员会协同

进行评估 （共识度： ９６􀆰 １％）
推荐意见 １６
建议法律协议规范化， 由医疗机构、 制药企业、 患者

（或患者方） 共同签署协议， 明确各方权利、 义务和

责任， 并清晰界定药物的免费提供原则和终止原则

（共识度： ９６􀆰 １％）
推荐意见 １７
建立医疗机构制定针对药物安全， 特别是严重不良反

应的应急预案和急救流程， 动态追踪在研药物的安全

性数据， 若发现严重不良反应的安全报告， 应及时告

知制药企业 （共识度： ８９􀆰 ２％）
推荐意见 １８
同情用药过程中一旦发现上报信息有误、 风险大于获

益、 发生严重不良反应等情况时， 同情用药主要利益

相关者可申请暂停、 中止或终止同情用药 （共识度：
９３􀆰 ３％）

由于同情用药相关药物潜在不良事件的研究数据

较少， 用药前进行风险⁃收益比评估通常较为困难。
在同情用药过程中， 由于患者通常由于病情危重、 合

并用药情况复杂、 并发症多等原因， 可能出现严重不

良事件， 然而其因果关系评价易引起争议， 且终止机

制尚未明确。 这些因素均会为患者、 医生、 医疗机

构、 伦理委员会等相关者带来潜在风险。

　 　 在同情用药前的知情同意方面， 由于同情用药的

发起主要取决于患者意愿， 患者同意参与同情用药在

一定程度上表明其愿意承担相应的风险， 这就对患者

用药前知情同意权的行使提出了更高要求。 因此， 医

患双方需在临床试验开展前就风险及获益情况进行充

分沟通， 以帮助患者做出适合自身情况的判断。 如让

同情用药发起人和医疗机构承担过多责任， 可能导致

同情用药难以实施， 这将不利于该制度的建立和实

施。 在同情用药前风险⁃收益比评估方面， 除由医生

进行评估外， 澳大利亚部分医院的药物和治疗委员会

也可能参与一些未经批准上市的癌症药物的评估［３１］ 。
本共识建议， 由熟悉患者的医生和熟悉同情用药的研

究者以及医疗机构伦理委员会协同进行风险⁃收益比

评估， 以减轻临床试验申办者、 医疗机构和医师的责

任。 同时， 建议推动法律协议规范化， 由医疗机构、
制药企业、 患者 （或患者方） 共同签署协议， 明确

各方权利、 义务和责任， 并清晰界定药物的免费提供

原则与终止原则。
在美国， 同情用药治疗结束后， 试验发起者 ／ 药

物生产商需提交使用结果的书面摘要， 内容包括治疗

日期、 耐受性、 任何不良事件 （即使仅为疑似） 及

患者反应。 对于持续 １ 年以上的临床试验， 还应提交

简短的年度报告， 以供 ＦＤＡ 监测评价患者在接受同

情用药时的风险变化［１１，１７，６６］ 。 综合参考国外政策及

中国国情， 本共识建立医疗机构制定针对药物安全，
特别是严重不良反应的应急预案和急救流程， 动态追

踪在研药物的安全性数据， 若发现严重不良反应的安

全报告， 应及时告知制药企业。
在同情用药过程中， 一旦发现上报信息有误、 风

险大于获益、 发生严重不良反应等情况时， 医生、 伦

理委员会、 患者及制药企业等主要利益相关者可申请

暂停、 中止或终止同情用药。 此外， 鉴于同情用药程

序中患者和药物的特殊性， 在患者用药后出现严重不

良反应或死亡结果时， 应充分考虑患者疾病情况、 现

有医学条件限制、 同情用药的探索性等因素， 采用宽

松评价原则， 不轻易认定因果关系， 或在实施细则中

增加医学鉴定的相关共识。
２􀆰 ８　 关键问题 ８： 同情用药的费用应由谁承担？
推荐意见 １９
鉴于同情用药旨在治疗严重危及生命且目前尚无有

效治疗手段的疾病， 建议鼓励制药企业基于人道主

义精神， 免 费 提 供 同 情 用 药 所 需 药 物 （ 共 识 度：
９６􀆰 １％）

在同情用药过程中， 研究药物的费用问题存在两
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个核心争议： （１） 从监管角度看， 是否允许收费？
（２） 治疗费用应包括哪些项目？ 目前， 我国尚缺乏

针对同情用药费用问题的法规文件。 分析欧美及日本

等国家的相关政策， 主要可分为以下三种情形［６７］ ：
（１） 免费提供， 此情形又分为两种模式。 一种由制

药企业承担费用， 如澳大利亚、 德国、 西班牙、 英

国、 荷兰等国家规定同情用药费用由制药公司承

担［３１，３８，６１，６８⁃６９］ ； 另一种全部或部分由国家医疗保险承

担， 如意大利［２０，７０］ 和日本［８⁃９］ 。 （２） 收取成本费用，
以美国和法国为代表。 美国规定， 制药公司可选择免

费向患者提供试验药物， 或向患者 ／ 第三方支付者收

取成本费用［２７，２９，７１］ 。 法国则根据制药企业的财务状

况及风险分担协议区别对待： 对存在财务困难的中小

企业允许收费； 对财务状况良好的中小企业， 则不允

许收费或仅允许收取最低成本费用［１８，７２］ 。 （３） 收取

费用， 以加拿大为例， 制造商可对同情用药收费， 且

不限制仅收取成本费用［１０，２６］ 。
同情用药的核心目标是 “治疗严重危及生命且

尚无有效治疗手段的疾病”， 其本质出于人道主义而

非商业目的。 《中华人民共和国药品管理法》 （２０１９
年修订） 虽未直接规定该行为 “免费”， 但强调 “符
合伦理原则”， 而商业化收费可能与这一伦理宗旨相

悖。 考虑到拓展性使用的药物尚未完成全面的安全性

验证， 患者需承担未知风险。 本共识建议， 鼓励制药

企业免费提供同情用药。

３　 小结

在中国医疗体系不断完善的背景下， 同情用药制

度作为一项基于人道主义精神的特殊医疗实践， 为患

有严重危及生命且缺乏有效治疗手段疾病的患者提供

了 “最后一线希望”。 然而， 该制度因其高风险性、
复杂性和伦理争议性， 对医疗机构的临床实践提出了

严峻挑战。 本共识立足于中国医疗实践， 以 《中华

人民共和国药品管理法》 为法律框架， 系统构建了

医疗机构同情用药的规范化管理体系， 旨在为危重患

者提供基于人道主义的帮助。
同情用药制度的本质是对生命权的优先尊重， 其

适用条件与流程设计均体现了对患者生存需求的深切

关怀。 适用条件明确要求患者 “无法参与临床试验”
且处于 “严重危及生命” 状态， 这一规定直接指向

人道主义的核心———在常规医疗手段失效时， 通过未

上市药物为患者争取宝贵的生存机会。 知情同意不仅

需明确药物风险与不确定性， 还需强调患者方参与的

“自愿性” 与 “可退出性”。 在这一框架下， 医生、
患者方、 制药企业与医疗机构形成责任共同体， 共同

履行人道主义救助的使命。
药物的未上市属性决定其安全性与有效性证据尚

不充分。 此种不确定性使得同情用药本质上成为一种

“高风险医疗实践”。 为平衡人道主义目标与风险控

制， 本共识界定了医疗机构、 医生、 制药企业及患者

的多方责任， 建议医疗机构建立严重不良反应的应急

预案和急救流程， 并提出动态追踪在研药物安全性数

据的要求。 共识倡导制药企业秉持人道主义精神免费

提供药物， 同时提出多部门协作、 依托国家级及区域

性医疗中心开展试点， 并推动法律协议的规范化。 作

为医疗机构同情用药的参考依据， 本共识以患者为中

心， 为构建兼具人文温度与科学严谨的危重症救治体

系提供了可行路径。
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