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    [摘要]  肿瘤免疫基础研究和临床研究的快速发展使越来越多的新疗法成为可能，新的免疫检查点抑
制剂、共刺激分子激动剂（本文中统称为肿瘤免疫治疗药物）以及以此为基础的联合用药展现了未来的研究
方向。由于这类药物的生物活性大多具有较高的种属特异性，健康动物中目标靶点的表达特性与人体疾病
状态（或疾病部位）下的表达特性存在较大差异。因此，非临床安全性评价中的一个主要挑战是确定能够预
测临床风险尤其是免疫相关不良事件(irAEs)的相关种属或/动物模型。本文分析了肿瘤免疫治疗药物非临
床安全性评价中存在的挑战，并结合ICH S6( R1)指南和帕博利珠单抗非临床研究案例简述了相关种属选择
时的一般考虑，供申请人和监管机构关注或参考。
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