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我国新药注册临床试验首破 项

5 月 20 日是国际临床试验日，国

家药品监督管理局药品审评中心（以

下简称药审中心）于当日发布了《中

国新药注册临床试验进展年度报告

（2023 年）》（以下简称报告）。

报告显示，药物临床试验登记与信

息公示平台年度登记总量创历史新高，

首次突破 4000 项，达到 4300 项（以临

床试验登记号计），较 2021年首次突破

3000项增长了近 1000项。2023年首次

公示的临床试验中，境内申办者占比超

过 90%。药品注册分类以 1类为主，约

占总体的 70%，中药、化学药品 1 类新

药占比分别为 31.6%和 66.6%，治疗用和

预防用生物制品 1 类新药占比分别为

79.2%和 49.6%。

类新药以抗肿瘤药为主

按化学药品、生物制品和中药分

类，近几年来，化学药品和生物制品的

新药临床试验占比均较高，化学药品

最高，超过 50%，生物制品约为 40%。

2023 年中药占比为 3.3%。

从注册分类分析，2023 年注册分

类为 1 类的药物共登记 1606 项试验，

占受理号登记试验总体的 69.1%，其

中化学药品占比最高，为 53.7%。1 类

创新药临床试验继续保持以抗肿瘤药

物为主，占总体的 40.6%。2023 年共登

记 81 项细胞和基因治疗产品类临床

试验，较 2022 年增长近 1 倍（46 项），

以境内的Ⅰ期抗肿瘤药物为主。医学

影像学药物临床试验数量共 14 项，为

近年来最多。

按新药临床试验和生物等效性试

验（BE 试验）分类，2023 年新药临床

试验占比 54.0%，BE 试验占比 46.0%。

境内申办者占比超过 90%，达 91.7%。

报告指出，2023 年化学药品和生

物制品临床试验的目标适应证主要

集中在抗肿瘤领域，其次为抗感染药

物、皮肤及五官科药物、神经系统疾

病药物、预防性疫苗、内分泌系统药

物和血液系统疾病药物。中药主要集

中在呼吸、消化、皮肤及五官、精神

神经等适应证。

期临床试验占比最高

2023 年各期临床试验占比总体与

2022 年基本一致，为

Ⅰ期临床试验占比

最高，达 42.1%；1 类

创新药临床试验中，

Ⅱ、Ⅲ期临床试验占

比相较上一年度均

出现小幅增加，分别

为 21.3%和 15.8%。

在对特定人群开展

的临床试验中，仅在

儿童人群中开展的临床试验有 104

项。罕见疾病药物临床试验数量呈现

显著增长趋势，且适应证领域进一步

扩大，包括抗肿瘤药物、血液系统疾

病、神经系统疾病、呼吸系统疾病及抗

过敏药物和风湿性疾病及免疫药物。

2023 年临床试验组长单位和参加

单位以北京市、上海市、江苏省、湖南

省、广东省等为主。其中，儿童临床试

验组长单位主要集中在北京市。

报告显示，2023 年度我国共批准

40 个创新药，国内上市许可持有人占

比超过 90.0%。创新药以化学药品和

生物制品为主，分别为 19 个（47.5%）

和 16 个（40.0%）品种，其中抗肿瘤药

物共 14 个（35.0%）品种。中药共批准

5 个品种，涉及皮肤及五官、消化、呼

吸和精神神经适应证领域。2023 年度

创新药获准上市所用时间平均为 7.2

年，与上一年度基本一致。

最后，报告指出，我国新药临床试

验数量继续保持逐年增加态势，临床试

验实施效率和质量逐步提高，创新与高

效并存，但我国创新药行业仍有较大发

展空间。随着我国鼓励创新政策的积极

引导，研发企业主动靠前服务等举措将

进一步加快新药上市，以更好地满足中

国患者的用药需求。

因本报记者 张思玮

◎参加临床试验就是当“小白

鼠”吗？

不是的，受试者或参与者绝不

是任人宰割的“小白鼠”。所有开展

临床试验的医院和科室都是由国

家药监局严格考核审批的临床试

验基地。

◎只要申请就能参加临床试

验吗？

不是的，每个临床试验都有严

格筛选标准。患者可以初步对照招

募广告上的标准，符合条件后再联

系医生。报名后，医生会对患者进

行评估，并进行各项检验检查，所

有条件都符合后才能继续参与临

床试验。

◎参加试验所有的治疗费用

都是免费的吗？

参加临床试验后，与试验相

关的检查费用、治疗费用都是免

费的，但与试验设计方案无关的

检查、治疗费用需要自费。

◎患者参与临床试验能中途

退出吗？

参与临床试验的过程中，受

试者对于可能出现的不适和可

能产生的药效充分知情，研究者

也会反复详细检查受试者的状

况，确保无害；并且受试者有权

利随时退出试验。

◎患者被分到对照组，会不会

耽误治疗？

目前大部分临床试验都不会直

接使用无效的安慰剂做对照，而是

使用“标准疗法”（目前已有的最佳

治疗方法）做对照。也就是说，即便

被分到对照组，医生也不会放任其

病情发展而不顾。因为临床试验的

目的就是为了找到比现在更有效、

更安全、副作用更小的治疗办法。
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