
 

 

 
一、起草目的 

我国现行《疫苗临床试验技术指导原则》于 2004 年发

布。随着《疫苗管理法》、《药品注册管理办法（2020年）》等

法律法规的出台，新方法、新技术在疫苗领域的应用以及监

管科学的不断发展，有必要对其进行更新。为了更好地适应

当前疫苗临床研发与评价需求，特对《疫苗临床试验技术指

导原则》进行更新。 

二、起草过程和思路 

本指导原则由药审中心生物制品临床部牵头。起草小组

对境内外疫苗相关技术指导原则进行了调研，在前期工作基

础上形成初稿，并先后经内部征求意见、部门技术委员会审

核讨论，现修订后形成公开征求意见稿。 

本指导原则适用于拟在中国上市注册的疫苗临床试验，

是疫苗临床试验的一般性要求，针对不同疾病的疫苗临床试

验设计和评价还应根据其特征和疾病流行情况，并参照相关

的其他指导原则确定。修订版先介绍了疫苗临床开发的整体

计划及一般考虑，再按免疫原性、保护效力、安全性对其设

计和评价的关键要点分别进行阐述，最后汇总了对特殊人群、

应对突发公共卫生事件急需的疫苗相关考虑。 

三、主要内容与说明 



本指导原则主要分为九个章节，以及参考文献、缩写词

列表、名词解释。 

第一个章节前言，主要介绍了指导原则起草的背景和目

的。 

第二个章节临床开发计划，先强调了立题依据的重要性，

试验疫苗需围绕研发的必要性、可行性和临床研究的可评价

性进行阐述；再按疫苗注册分类的不同，分别阐述制定临床

开发计划的总体考虑。 

第三个章节疫苗研发的一般考虑，分为研究人群，试验

疫苗、免疫剂量和程序，对照的选择三部分。 

第四个章节免疫原性，分为评价指标、样本采集和检测、

评价三部分。免疫原性试验用于上市注册时，大致可分为临

床可比性研究和免疫桥接试验两类。针对两类情形，药审中

心已分别制定《预防用疫苗临床可比性研究技术指导原则》、

《疫苗免疫原性桥接临床试验技术指导原则》，故直接引用

上述指导原则相关内容，本章节不再赘述。 

第五章节保护效力，分别从试验设计、样本量、评价指

标、病例监测与诊断、评价五方面进行阐述，重点关注与常

规药品研发相比，疫苗保护效力试验的特殊考虑。 

第六章节安全性，明确了疫苗安全性相关的一般考虑、

特殊考虑，样本量和评价要求。 

第七章节特殊人群，为针对孕妇及哺乳期妇女、老年人、



免疫缺陷（包括免疫功能低下）的临床试验设计与评价特殊

考虑。 

第八章节应对突发公共卫生事件急需的疫苗，总结了近

年来应急疫苗的经验，围绕临床“急需”，关注加速研发与

评价的相关考虑。 

第九章节上市后研究，非本指导原则涵盖范围，故仅列

出保护效果、安全性研究的原则性考虑。 


