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  一、概述 

  本指导原则是根据《药品注册管理办法》的有关要求，

结合我国中药、天然药物研发的实际情况而制订。 

  本指导原则旨在通过对中药、天然药物临床试验资料综

述的格式和内容等方面的要求，进一步规范申报资料，并加

强药品注册申请人对新药研发临床研究过程及结果的分析

和自我评价。 

  本指导原则提供了不同注册申请中可能涉及的内容，但

并不一定完全适用于任何一种类别的注册申请，注册申请人

可以按照不同注册申请类别的要求，结合所申报品种的具体

特点，有针对性地进行取舍，把握重点，合理确定各自所需

要提供的资料和临床研究内容,在此基础上，科学、客观、

规范地撰写临床试验资料综述。应力求文字简炼，逻辑合理，

重点突出。 

  临床试验资料综述应包括“主要研究内容”、“分析与

评价”两部分。 

  本指导原则按照申请临床试验、申请生产两种情况分别

进行阐述。 

  二、撰写格式和内容 

  （一）申请临床试验 

  本部分内容为支持进入临床试验的所有与临床有关的

理论与试验研究资料的简要介绍。应注意围绕适应病症，对
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处方合理性、创新性及临床试验的科学性、可行性进行简明

扼要的论述。 

  1．主要研究内容总结 

  1．1．命名依据 

  简述药品命名依据。  

  1．2．立题目的与依据 

  简述拟选择适应病症的病因、病机、治疗等研究现状及

存在的主要问题；如涉及西医疾病，还应简述现代医学对发

病原因、发病机理的认识以及治疗现状及存在的主要问题。

简述与国内外已上市同类品种比较，申请注册药物的特点和

拟临床定位。 

  简述处方来源、应用、筛选或演变过程，说明处方合理

性依据。如按照中医理论组方，应简述处方中君、臣、佐、

使及各自功用。如处方中含有毒性药材及十八反、十九畏等

配伍禁忌，应明确。如有相关的临床应用经验，还应简述原

临床适应病症、用法、用量、疗程、疗效特点、安全性情况。 

  如为改变给药途径、改变剂型的品种，则只需简要说明

拟选择新的剂型或新的给药途径的合理性依据，并比较二者

功能主治、日用原料药量是否一致。 

  1．3．临床试验计划与方案 

  临床试验计划应反映临床试验的整体思路及实施方法。
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药物临床试验是一个有逻辑、有步骤的过程，早期试验结果

应用于指导后期临床试验设计。本资料应明确拟进行的临床

试验各期的试验目的，概述试验方案要点，以反映临床试验

的整体思路。以下提供了Ⅰ期人体耐受性试验和Ⅱ期临床试

验方案综述格式和内容撰写要求，如需进行Ⅰ期人体药代动

力学试验，试验方案综述格式和内容可参照本指导原则撰

写。 

  1．3．1 Ⅰ期人体耐受性试验方案要点 

  简述试验目的，受试者选择，主要试验方法，明确单次

给药初始剂量、最大剂量、剂量梯度及确定依据，多次给药

组组别设置、剂量、给药方法、给药时间确定的原则和方法，

说明终止指标、观测指标、观测时点，预计可能出现的不良

反应。 

  1．3．2 Ⅱ期临床试验方案要点 

  根据试验目的和试验具体内容撰写。如存在多个适应病

症，应分别撰写；对于同一适应病症，如存在针对不同试验

目的设计的多个试验，也应分别撰写。 

  简述试验目的，纳入标准和排除标准的关键内容，诊断

标准出处或依据，临床试验设计方法（例如假设检验类别、

随机化方法、盲法水平、样本含量确定方法、对照药物及选

择依据、进行剂量研究应说明不同剂量设置依据等），数据
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管理与统计学分析的原则，试验药物和对照药物的给药途

径、剂量、给药次数、疗程和有关合并用药的规定，明确是

否进行随访及相关规定，明确主要疗效指标和次要疗效指

标，安全性指标，可能出现的不良反应，疗效评价方法及依

据。 

  2．分析与评价 

  以处方和适应病症为关注重点，从立题目的、立题依据、

临床试验方案的合理性和可行性等方面对申请注册药物进

行客观的综合分析与评价。应特别关注与已上市用于相同适

应病症的品种比较，本品的临床定位、优点、特点及开发意

义和价值。注意处方组成与拟选择适应病症病因、病机、治

法之间的对应关系。所述结论应来源于文献资料和前期已有

的研究结果，应具体、客观、具有逻辑性。关注临床试验方

案的科学性，是否参考了药学、药效学、毒理学试验结果及

先期临床研究结果，是否符合法规要求。  

  （二）申请生产 

  本部分内容为支持新药生产上市的所有临床试验资料

的概要式总结。临床试验报告应作为重点内容。需要提供临

床试验设计、试验过程、试验结果的重要内容，还需在此基

础上，对受试药物的疗效和安全性以及风险和受益之间的关

系做出评价。 
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临床试验一览表 

试验编号 

试验

目的 

设盲

水平 

对照

情况 

疗程 

主要

指标 

完成例数 

（试验组/对照组） 

试验一 

试验二 

试验三 

．．．．．． 

            

1．主要研究内容总结 

  1．1．Ⅰ期临床试验概要 

  1．1．1 人体耐受性试验概要 

  简述受试者选择标准。 

  简述试验设计方法、试验例数。 

  单次给药组：起始剂量、最大剂量、剂量梯度及确定依

据；给药方法；终止指标、观测指标、观测时点；给药后各

项指标观察结果，出现的不良反应、异常检测结果及原因分

析。 

  多次给药组：剂量设置、给药方法、疗程及确定依据；

终止指标、观测指标、观测时点；给药后各项指标观察结果，

出现的不良反应、异常检测结果及原因分析。 

人体耐受性试验结论：①安全剂量；②未发生不良反应（包

括异常检测结果）的剂量；③发生轻度不良反应（包括异常
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检测结果）的剂量；④发生中度、重度不良反应（包括异常

检测结果）的剂量；⑤不良反应（包括异常检测结果）的性

质、危害程度、发生时间、持续时间、有无前期征兆等；⑥

推荐Ⅱ期临床试验的剂量和理由。 

  1．1．2 人体药代动力学试验概要 

  如进行了该项试验,综述格式和内容可参照本指导原则

撰写。 

  1．2．Ⅱ期临床试验概要、Ⅲ期临床试验概要 

  Ⅱ期临床试验概要、Ⅲ期临床试验概要分别撰写。同一

期临床试验如存在多个适应病症，也应分别撰写；针对同一

适应病症的多个试验，也应分别撰写。每个临床试验撰写内

容和格式如下。 

  1．2．1 试验目的 

  具体说明本项试验的受试对象、干预因素、主要效应指

标，明确试验要回答的主要问题，明确药品在相关适应病症

治疗中的定位。 

  1．2．2 病例选择 

  诊断标准及来源；和/或中医辨证依据；疾病分型（或

分期、分度、分级）标准及来源。 
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纳入病例标准。 

  排除病例标准。 

  1．2．3 试验方法 

  简述临床试验总体设计类型和方法（例如,说明对照选

择依据，随机化分组方法，设盲水平及选择依据，样本含量

的计算方法以及计算过程中所用到的统计量的估计值及其

来源、依据，如进行剂量研究，应说明不同剂量设置依据等）。 

  简述临床试验用药物（包括对照药）的给药途径、方法、

剂量。 

  说明临床试验用药物（包括对照药）来源、生产企业及

批号。 

  扼要说明疗程及确定依据。 

  简述合并用药规定。 

  阐述疗效指标,明确主要疗效指标。 

  阐述疗效评价方法及依据。 

  明确是否进行随访，简述随访规定（包括随访目的、随

访对象、随访指标、随访周期等）。 

  简述统计分析计划、获得最终结果的统计方法及确定依

据。 

  简述针对易发生偏倚、误差的环节与因素所采取的质控

措施。 
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  Ⅲ期临床试验过程中，如有对方案的修订，说明并简述

理由。  

  1．2．4 试验结果 

  说明试验的入组、剔除、脱落病例情况（包括剔除、脱

落的具体原因）以及统计分析中处理方法；有效性、安全性

评价相关数据集。 

  基线特征数据的组间均衡性分析结果。 

  依从性分析结果，说明依从性状况对试验结局的影响。 

  合并用药、伴随治疗情况。 

  有效性方面： 

  主要疗效指标评定结果。 

  次要疗效指标评定结果。 

  应提供所有重要疗效指标治疗前后的组内比较，以及试

验组与对照组之间的比较。 

  随访结果分析。 

  中心效应分析结果。 

  可能对疗效结果产生影响的相关因素分析（如病情、病

程、合并症、合并用药、年龄等） 

  安全性方面： 

  对试验过程中所出现的不良事件进行描述，包括人口学

特征，不良事件发生时间、持续时间、严重度、处理措施、

结局，并进行因果关系分析和判断。 
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  提供与安全性有关的实验室检查结果，包括： 

  每项实验室检查病例数，治疗前后发生异常改变频数表

（包括治疗前正常治疗后变为异常以及治疗前后均异常两

种情况）。 

  有意义的异常检测结果、随访结果、处理和转归情况。 

  根据专业知识，对异常改变加以分析，对其改变的临床

意义及与受试药物的关系进行讨论。 

  1．2．5 结论 

  Ⅱ期临床试验结论：应以Ⅱ期临床试验结果为依据，对

有关疗效、安全性的重要结论进行简明扼要的说明，对本品

适应病症及效应特点进行初步总结和分析，明确对Ⅲ期临床

试验的建议。 

  Ⅲ期临床试验结论：应以Ⅲ期临床试验结果为依据，对

有关疗效、安全性的重要结论进行简明扼要的说明。应对本

品疗效、不良事件特点进行概括、总结。应清楚地阐明预期

或非预期的不良反应，明确所有潜在的问题，例如有关检测

之间的不一致性、受试药物临床使用应当注意的问题、受试

药物疗效分析中可能存在的局限性等。说明试验结果的临床

意义。分析影响不良反应/事件发生频率的可能因素（如时

间依赖性、剂量或浓度、人口学特征等）。还应明确说明个

别受试者或风险患者群的受益或特殊预防措施，及其对更进
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一步研究的指导意义。围绕受试药物的治疗特点，提出可能

的结论及临床应用价值。 

  2．分析与评价 

  综合所进行的各期临床试验，对试验方法、结果以及受

试药物疗效、安全性特点进行分析和评价。 

以临床试验结果为依据，对试验药物有效性进行深入分析及

评价，应综合考虑以下因素：受试人群特征，包括人口统计

学特征，疾病分级、其他潜在的重要变异，排除人群，特殊

人群，讨论受试人群和拟用人群的区别；病例入选情况，研

究观察周期，研究终点的选择是否合理；研究结果的临床价

值/意义。 

以临床试验结果为依据，对试验药物安全性进行分析及评

价，特别注意不能肯定与试验药物无关的不良事件及其程度

和转归。分析受试药物的可能的高风险人群。阐述安全性问

题对受试药物临床广泛应用的可能影响。 

  综合以上所有资料,对试验药物进行受益/风险分析和

权衡，应阐明个体受试者和风险患者群可能的受益，讨论可

能发生的危险和潜在的问题，并尽可能明确可能有益的预防

措施。 

  简述试验设计以及试验过程中存在的问题及对试验结

果的影响。 
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  根据以上综合分析与评价结果，归纳出功能主治（适应

症）、用法用量、不良反应、禁忌、注意事项等内容。 
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