
临床试验疑难问题解析 

开展平行对照临床试验时，如因合理理由不能采用已上市同类产品作

为对照产品，是否可选择相似产品作为对照产品？  

答： 

开展平行对照临床试验时，如因合理理由不能采用已上市同类

产品作为对照产品，可综合考虑产品设计特征、临床试验前研究结

果、风险受益分析、临床试验目的、临床试验评价指标和随访时间

等因素，考虑选择疗效和安全性已得到公认、适用范围与试验器械

相同、临床试验设定的评价指标与试验器械具有可比性的已上市相

似产品作为对照产品。 

 

已有境外医疗器械临床试验数据的产品，如境内也有已发布的相应

产品的临床试验指导原则，此时产品境外临床试验数据是否必须完

全满足境内相应指导原则要求？  

答： 

境外进行的临床试验可能符合试验开展所在国家（地区）的技术

审评要求，但不一定完全符合我国相关审评要求。例如进行临床试

验设计时，有些国家仅要求临床试验能够得出器械性能达到某一观

察终点的结论。但在我国申报注册时，可能要求该器械性能达到多



个观察终点才可确认其有效性，且医疗器械的安全性有适当的证据

支持。若国家药品监督管理局发布特定医疗器械的技术审评指导原

则中含有对其临床试验的相关要求，该器械境外临床试验应考虑有

关要求，存在不一致时，应提供充分、合理的理由和依据。 

 

接受境外医疗器械临床试验数据时，是否境外临床试验数据中一定

需要包括华人试验数据？  

答： 

接受境外医疗器械临床试验数据时，境外临床试验数据中不一

定需要包括华人试验数据。根据《接受医疗器械境外临床试验数据

指导原则》，可能对临床试验结果产生影响的因素不仅限于人种差

异，需根据产品特性综合考虑受试人群差异、临床试验条件差异等

的影响。虽然已知这些因素客观存在并会对临床试验产生一定的影

响，但对各因素影响程度的判定还应结合拟申报器械的特性、临床

试验目的等进行。根据医疗器械发展现状、临床使用经验、以及对

相关疾病和诊疗方法的认知，能够对大部分医疗器械的临床试验数

据所产生的影响判定出不具有实际临床意义时，可不要求逐一证明。

能够确定某些因素对临床试验数据产生有临床意义的影响时，或难

以判定某些因素对临床试验数据是否产生有临床意义的影响时，申

请人应阐明降低或消除各项差异影响所采用的方法，如可根据需要



考虑进行对受试人群进行亚组设计，或对已有的临床试验数据进行

亚组分析。 

 

列入《需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录》的医疗器械是

否必须在境内开展临床试验？  

答： 

根据《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》，列入《需

进行临床试验审批的第三类医疗器械目录》的医疗器械，可以根据

本指导原则提交境外临床试验数据。在遵循伦理原则、依法原则和

科学原则的基础上，境外临床试验数据如符合我国注册相关技术要

求，数据科学、完整、充分，可不在境内开展临床试验。 

 

若注册产品中包括 A 和 B 两个型号，申办者是否可选择典型型号

A 型号开展临床试验？  

答： 

可以选取典型型号 A 开展临床试验，对于未开展临床试验的型

号 B,应详述 B 型号与 A 型号的相同性和差异性，评价差异性是否对

产品的安全有效性产生不利影响。 



 

体外诊断试剂临床试验中如采用核酸序列测定、GC-MS/MS 等实

验 室 检 测 参 考 方 法 作 为 对 比 方 法 进 行 比 较 研 究 ,是 否 可 以 委 托 检

验？  

答： 

对于某些目前临床上尚不存在明确的临床诊断“金标准”，亦无

可比的同类产品上市的体外诊断试剂，临床试验研究者应依据现有

临床实践和理论基础，建立合理的方法，进行比较研究。对于部分

体外诊断试剂，临床试验中采用核酸序列测定、GC-MS/MS 等实验

室检测参考方法作为对比方法进行比较研究，这些方法非临床常规

检测技术，需要专门的设备仪器和试验条件，且临床试验机构可能

不具备相关检测条件。对于此类情况，申请人应尽可能选择具备相

应条件的临床试验机构开展临床试验，确无检测条件的部分临床试

验机构可将此部分测试委托给专门的测序机构、具备一定检测资质

的实验室进行检测，并对检测结果进行认可。提交临床试验机构与

受委托机构的委托证明文件，并评价对比方法的方法学研究和整体

质量。  

 

临床检验器械临床试验设计中计算样本量时，是否可以参照《医疗

器械临床试验设计指导原则》？  



答： 

可以，《医疗器械临床试验设计指导原则》适用范围明确本指导

原则适用于产品组成、设计和性能已定型的医疗器械，包括治疗类

产品、诊断类产品，不包括体外诊断试剂。因此，临床检验器械在临

床试验设计计算样本量时可以参照该指导原则相关要求。 

 


