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本技術詞彙載有本文件所用若干詞彙的釋義，該等詞彙與我們及我們的業務有
關。其中部分詞彙未必與業內標準定義相符。

「活性藥物成分」 指 活性藥物成分，藥品所含具有生物活性的物質

「ADS」或「ADS平台」 指 本公司開發的抗體藥物協同作用或抗體藥物協同作
用平台，為本集團開發的一項創新技術，通過將抗
體藥物與小分子藥物綴合，利用受控方式在玻璃體
中酶促水解聯接頭，以提高玻璃體內施用藥物的有
效性或延長藥效持續時間

「弱視」 指 通常發生在一隻眼睛的視力下降，乃由於每隻眼睛
的視覺信號不一致導致腦部抑制受影響眼睛的視覺
輸入，從而導致受影響眼睛的視力發育不良

「老年黃斑病變」 指 老年黃斑病變，一種對黃斑造成損害並導致中心視
力逐漸喪失的疾病

「同類最佳」 指 一類藥物中具有最佳臨床優勢的藥物

「生物製品許可申請」 指 生物製品許可申請，提出申請允許將生物製品引入
州間商貿

「合約開發和製造機構」 指 合約開發和製造機構，以合約方式為其他公司提供
全面藥物開發及製造服務的公司

「化學、製造和控制」 指 化學、製造和控制，主要包括明確藥品特性、配方
開發及產品測試以確保產品安全性、有效性及批次
之間一致性的過程

「合約製造機構」 指 合約製造機構，以合約形式提供藥物製造服務的公
司



技術詞彙

– 45 –

本文件為草擬本，屬不完整並可予更改。本文件所載資料必須與本文件封面「警告」一節一併閱
讀。

「合約研究機構」 指 合約研究機構，以合約形式提供一系列專業研究服
務的公司

「睫狀肌麻痹」 指 眼部睫狀肌麻痹

「糖尿病性黃斑水腫」 指 糖尿病性黃斑水腫，糖尿病的一種併發症，由於視
網膜上的黃斑細胞外空間積聚過多液體，患者在一
定程度上喪失中心視力

「診療率」 指 無論採用何種治療方法，在醫療機構中已發現疾病
並接受適當醫療護理或干預方法的患者群體的百分
比

「雙盲掩蔽臨床試驗」 指 一種受試者及研究團隊均不知道特定受試者所接受
治療種類的臨床試驗，有助於避免偏見或預期影響
研究結果

「乾眼」 指 一種與淚液分泌量不足有關的狀況，特徵為眼睛發
紅、瘙癢及灼熱

「乾眼症」 指 乾眼症，是一種多因素的淚膜疾病，以淚膜滲透壓
升高、眼部炎症、眼表退化和感覺神經異常為特
徵，可引起眼部不適、視力障礙等眼部症狀

「眼部護理專業人員」 指 眼部護理專業人員

「成纖維細胞生長因子受體」指 成纖維細胞生長因子受體，酪氨酸激酶受體家族的
一個子組的跨膜蛋白質

「同類首創」 指 使用全新獨特的作用機理治療疾病的藥物

「良好臨床規範」 指 良好臨床規範，乃由國際人用藥品註冊技術協調會
制定，用於設計、進行、記錄及報告涉及人類受試
者參與的試驗的一種國際道德及科學質量標準
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「仿製藥」 指 在化學上與原研藥相同的藥物，通常具有與原研藥
相同的效力及劑型

「青光眼」 指 一組眼科疾病，通常以視神經結構和功能逐漸改變
為特徵，如不治療，會導致典型的視盤外觀和視野
損害

「良好實驗室規範」 指 良好實驗室規範，研究實驗室及組織為確保化學品
和藥品的非臨床安全測試的統一性、一致性、可靠
性、再造性、質量和完整性而採用的質量管理監控
系統

「良好生產規範」 指 良好生產規範，確保產品持續按照質量標準生產及
控制的體系

「間質性肺病」 指 間質性肺病，一組導致肺組織結疤或纖維化的肺部
疾病

「新藥臨床試驗」 指 新藥臨床試驗，其申請是監管機構決定是否允許進
行臨床試驗的藥物審批過程的第一步。在中國亦被
稱為臨床試驗申請

「機構審查委員會」 指 國家、區域或地方委員會，設立目的為保障涉及人
類受試者的研究的道德行為

「青少年近視」 指 5至19歲兒童及青少年近視

「關鍵意見領袖」 指 關鍵意見領袖，在特定領域擁有專業的產品知識和
影響力，受到相關利益群體信任，對消費者行為有
重大影響的個人或組織

「近視脈絡膜新生 

血管」
指 近視脈絡膜新生血管，一種可導致在脈絡膜（為眼球

的血管膜）中生出新血管的近視併發症
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「瞼板腺功能異常」 指 瞼板腺功能異常，瞼板腺的慢性瀰漫性異常，其特
徵是終末管線阻塞以及腺體分泌物的質或量的變化

「多地區臨床試驗」 指 多地區臨床試驗，按相同試驗設計在不同地區就全
球同步開發新藥進行的臨床試驗

「多激酶抑制劑」 指 多激酶抑制劑

「MKI平台」 指 多激酶抑制劑平台，採用選擇性多激酶抑制劑靶向
血管內皮生長因子受體（其次靶向血小板衍生生長因
子受體及成纖維細胞生長因子受體）的技術平台，治
療涉及異常血管生成或血管分佈的眼部適應症，目
前涉及的適應症包括翼狀胬肉、瞼裂斑及青光眼濾
過手術

「散瞳」 指 瞳孔過度或長時間擴張

「新藥申請」 指 新藥申請，新藥研發主辦人通過該申請正式建議相
關監管機構批准新藥銷售及上市

「標籤外用藥」 指 以經批准包裝標籤中未指定的方式使用藥品

「眼科學」 指 研究眼部結構、功能和疾病的醫學分支

「非處方藥」或 

「非處方產品」
指 非處方藥或產品，無需處方便可直接向消費者出售

的藥物或產品

「血小板衍生生長因子 

受體」
指 血小板衍生生長因子受體，血小板衍生生長因子家

族成員的細胞表面酪氨酸激酶受體

「普及率」 指 已採納或正採納若干治療方法的目標患者人數的百
分比
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「第1期臨床試驗」 指 對健康人類受試者或出現目標疾病或狀況的患者給
藥的研究，測試安全性、劑量耐受性、吸收、代
謝、分佈、排泄，並在可能情況下提早了解其藥效

「第2期臨床試驗」 指 對有限數量的患者群體給藥的研究，以確定潛在的
不良反應及安全風險，初步評估該藥物對特定目標
疾病的有效性，並確定劑量耐受性及最佳劑量

「第3期臨床試驗」 指 對地域分散的臨床試驗點的經擴大患者群體給藥的
研究，以統計學方式產生充足數據，以評估藥品的
有效性及安全性以供監管審批，並為產品標籤提供
充分信息

「藥代動力學」或「PK」 指 研究藥物在體內的吸收、分佈、代謝和排泄

「主要研究者」 指 主要研究者，負責實驗或研究報告的科學家

「瞼裂斑」 指 一團淡黃色的隆起組織，生長在角膜附近的結膜上

「臨床前研究」 指 對非人類受試者測試候選藥物的研究，以收集有效
性及安全性資料，從而決定候選藥物是否已準備就
緒對人類受試者進行臨床試驗

「老花眼」 指 一種眼部疾病，由於晶狀體屈光能力下降，患者難
以看清近處物體

「翼狀胬肉」 指 一種良性增生性眼表疾病，主要特徵為鄰近角膜上
的角膜緣和結膜組織呈翼狀和纖維血管生長

「視網膜」 指 覆蓋眼球內側後部的薄層組織

「視網膜靜脈阻塞」 指 視網膜靜脈阻塞，一種由於視網膜靜脈阻塞而引起
的疾病，可導致視力模糊或失明
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「護理標準」 指 被醫學專家接受或廣泛用作某種疾病的適當及標準
治療的一種治療

「治療期不良事件」 指 治療期不良事件，在藥物治療之前不存在的不良事
件，或者已經存在但於治療後在強度或頻率方面惡
化的事件

「轉化科學」 指 加速研究發現並將其轉化為改善人們健康的現實應
用的過程，例如診斷、治療和治癒

「血管內皮生長因子」 指 血管內皮生長因子，細胞產生的可促進血管形成的
一種信號蛋白質

「血管內皮生長因子 

受體」
指 血管內皮生長因子受體，酪氨酸激酶受體，負責與

血管內皮生長因子結合，啟動信號級聯，刺激血管
生成等效應


