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Clinical Global Impression
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N-F 2£-D- XA & B

PPD Postpartum Depression 7T AR R
RWD Randomized Withdrawal Design WAL ZG 1% 1t
SARIs Serotonin antagonist and reuptake inhibitors 5-F2 88 % AR FE A e B AR U R A
SCID Structured Clinical Interview for DSM Disorders «DSM [ %5 45 49 41l R 37 38 )
SNRIs Serotonin-Norepinephrine Reuptake Inhibitors WEES-AEEmEFE ERE
BRI
SSRIs Selective Serotonin Reuptake Inhibitors PN 5-F2 10 i FE AR B 4
TCAs TriCyclic Antidepressants =K
TeCAs Tetracyclic antidepressants E7 N
TMS Transcranial Magnetic Simulation 2 P R R
TRD Treatment-Resistant Depression 6 P AP AT
VNS Vagus Nerve Stimulation 27 AR BR

23




	国家药监局药审中心关于修订发布《抑郁障碍治疗药物临床试验技术指导原则（试行）》的通告（2026年第11号）
	抑郁障碍治疗药物临床试验技术指导原则（试行）
	目录
	一、概述
	二、研发策略及试验设计的基本原则
	三、III 期试验的关键设计要素
	（一）研究目的
	（二）试验总体设计
	（三）试验参与者入排标准
	（四）背景治疗与合并用药
	（五）疗效指标与评估方法
	（六）安全性指标与药物暴露要求
	（七）阳性药对照设计
	（八）随机撤药设计（RWD）

	四、临床试验中的其他关注点
	（一）难治性抑郁（TRD）试验
	（二）抑郁障碍伴发自杀意念试验
	（三）产后抑郁障碍（PPD）试验
	（四）新辅助技术与可穿戴技术的应用
	（五）改良创新立题
	（六）老年人群试验
	（七）儿童试验
	（八）起草药品说明书

	五、参考文献




