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前言 

无论是申办方发起的注册类临床试验，还是研究者自发设计执行

的临床研究项目（IIT ），临床试验法规是保障受试者权益，保证

临床试验科学、规范、数据可靠的重要法定性文件。及时学习了

解中国最新发布的临床试验法律、法规、指南，是每位参与临床

研究人员的职责，也是高品质临床试验的根基。 

    为了帮助时间有限的临床研究者及时了解或查阅法规更新

内容，临床试验研究中心 QA 部每季度将整理汇总国家最新出台

的法律法规、工作指南、行业内重要共识等临床试验相关文件，

在临床试验研究中心网站上向全院发布，期待帮助到大家，也期

待大家的反馈和建议。 

 

 

临床试验研究中心 

2020 年 4 月 
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发文机关： 国家药监局 发布日期： 2023 年 3 月 22 日 

标   题： 

国家药监局关于适用《S1B（R1）：药物致癌性试验》和《E14-S7B 问答：致 QT/QTc

间期延长及潜在致心律失常作用的临床与非临床评价问答》国际人用药品注册技术

协调会指导原则的公告 

发文字号： 2023 年第 33 号 关 键 字： 指导原则 

 

国家药监局关于发布 

适用《S1B（R1）：药物致癌性试验》和《E14-S7B 问答：致

QT/QTc 间期延长及潜在致心律失常作用的临床与非临床评价

问答》国际人用药品注册技术协调会指导原则的公告 

（2023 年第 33 号） 

 

为推动药品注册技术标准与国际接轨，经研究，国家药品监督管理局决定适用

《S1B（R1）：药物致癌性试验》《E14-S7B 问答：致 QT/QTc 间期延长及潜在致心

律失常作用的临床与非临床评价问答》国际人用药品注册技术协调会指导原则。现就

有关事项公告如下： 

一、 申请人可在现行 S1 指导原则的基础上，参考 S1B（R1）指导原则的建议

开展研究；2023 年 3 月 22 日起开始的相关研究，均适用 S1B（R1）指导原则。同

时，S1A、S1B、S1C（R2）指导原则仍然适用。研究起始时间的认定遵照《药物非

临床研究质量管理规范》中相关规定执行。 

二、 自 2023 年 7 月 31 日起，启动的药物临床研究相关要求适用 E14-S7B 问

答指导原则。 

三、相关技术指导原则可在国家药品监督管理局药品审评中心网站查询。国家药

品监督管理局药品审评中心负责做好本公告实施过程中的相关技术指导工作。 
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特此公告。 

 

 

 

国家药监局 

2023 年 3 月 20 日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20230322150341152.html 
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发文机关： 国家药审中心 发布日期： 2023 年 3 月 17 日 

标   题： 国家药监局药审中心关于发布《化药复方药物临床试验技术指导原则》的通告 

发文字号： 2023 年第 15 号 关 键 字： 技术指导原则 

 

国家药监局药审中心关于发布《化药复方药物临床试验技术指导

原则》的通告 

（2023 年第 15 号） 

 

复方药物是指含有两种或两种以上活性成份的药物，其临床研发具有特殊性。为

了科学引导企业合理开发复方药物，进一步明确技术标准，药审中心组织制定了《化

药复方药物临床试验技术指导原则》（见附件）。 

根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药

管„2020‟9 号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起

施行。 

 

特此通告。 

 

附件：化药复方药物临床试验技术指导原则 

 

 

国家药监局药审中心 

2023 年 3 月 17 日 

链 接 ：

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5c6a7a70f5c5b32319ee4143c

e612112 
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发文机关： 国家药审中心 发布日期： 2023 年 3 月 17 日 

标   题： 

国家药监局药审中心关于发布《药物临床试验期间安全性信息汇总分析和报告指导

原则（试行）》的通告 

发文字号： 2023 年第 16 号 关 键 字： 指导原则 

 

国家药监局药审中心关于发布《药物临床试验期间安全性信息汇

总分析和报告指导原则（试行）》的通告 

（2023 年第 16 号） 

 

根据现行《药品注册管理办法》《药物临床试验质量管理规范》和《药物警戒质量

管理规范》，为推进临床试验期间安全信息汇总分析与风险评估工作，在国家药品监督

管理局的部署下，药审中心组织制定了《药物临床试验期间安全性信息汇总分析和报

告指导原则（试行）》（见附件）。根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则

发布程序的通知》（药监综药管„2020‟9 号）要求，经国家药品监督管理局审查同

意，现予发布，自发布之日起施行。 

特此通告。 

 

附件：药物临床试验期间安全性信息汇总分析和报告指导原则（试行） 

 

 

国家药监局药审中心 

2023 年 3 月 17 日 

链 接 ：

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/837db9784c3a549973c34d9ca

16624f6 
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发文机关： 国家药审中心 发布日期： 2023 年 3 月 17 日 

标   题： 

国家药监局药审中心关于发布《药物临床试验期间安全性数据快速报告常见问答

（2.0 版）》的通告 

发文字号： 2023 年第 17 号 关 键 字： 常见问答 

 

国家药监局药审中心关于发布《药物临床试验期间安全性数据快

速报告常见问答（2.0 版）》的通告 

(2023 年 第 17 号) 

为进一步推动 ICH E2A、E2B（R3）及区域实施指南落地实施，促进药物临床

试验期间安全性数据快速报告标准统一，提升数据质量，在国家药品监督管理局的部

署下，药审中心组织制定了《药物临床试验期间安全性数据快速报告常见问答（2.0

版）》（见附件）。 

根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药

管„2020‟9 号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起

施行。《药物临床试验期间安全性数据快速报告常见问答（1.0 版）》同时废止。 

特此通告。 

 

附件：药物临床试验期间安全性数据快速报告常见问答（2.0 版） 

国家药监局药审中心 

2023 年 3 月 17 日 

链 接 ：

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddea289e856a539aa70121ae0

4ec38ac 
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发文机关： 国家药审中心 发布日期： 2023 年 3 月 17 日 

标   题： 

国家药监局药审中心关于发布《阿片类口服固体仿制药防滥用药学研究技术指导原

则（试行）》的通告 

发文字号： 2023 年第 18 号 关 键 字： 技术指导原则 

 

国家药监局药审中心关于发布《阿片类口服固体仿制药防滥

用药学研究技术指导原则（试行）》的通告 

(2023 年 第 18 号) 

阿片类药物的滥用已在全球范围内成为日益严重的公共卫生问题。为鼓励开发具

有防滥用特性的阿片类口服固体仿制药，提供研究与评价的药学技术标准，在国家药

品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《阿片类口服固体仿制药防滥用药学研

究技术指导原则（试行）》（见附件）。 

根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药

管„2020‟9 号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起

施行。 

 

特此通告。 

 

附件：阿片类口服固体仿制药防滥用药学研究技术指导原则（试行） 

 

国家药监局药审中心 

2023 年 3 月 16 日 

链 接 ：

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ea1cc0ddb727ad3580c602af9

8405144   
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发文机关： 国家药审中心 发布日期： 2023 年 3 月 21 日 

标   题： 

国家药监局药审中心关于发布《化药口服固体制剂连续制造技术指导原则（试行）》

的通告 

发文字号： 2023 年 第 19 号 关 键 字： 技术指导原则 

国家药监局药审中心关于发布《化药口服固体制剂连续制造技术

指导原则（试行）》的通告 

（2023 年 第 19 号） 

为指导企业研发，统一审评尺度，助力 ICH《Q13：原料药和制剂的连续制造》

指导原则在国内实施，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织起草了《化药

口服固体制剂连续制造技术指导原则（试行）》（见附件）。根据《国家药监局综合司关

于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管„2020‟9 号）要求，经国

家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。 

 

特此通告。 

 

附件：化药口服固体制剂连续制造技术指导原则（试行） 

 

国家药监局药审中心 

2023 年 3 月 20 日 

 

链 接 ：

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fcd2eeca1882b5782411bf00fe21e123   
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发文机关： 国家药审中心 发布日期： 2023 年 3 月 21 日 

标   题： 

国家药监局药审中心关于发布《治疗卵巢癌新药临床研发技术指导原则（试行）》

的通告 

发文字号： 2023 年第 21 号 关 键 字： 技术指导原则 

国家药监局药审中心关于发布《治疗卵巢癌新药临床研发技术指

导原则（试行）》的通告 

（2023 年 第 21 号） 

为鼓励新药研发，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《治疗

卵巢癌新药临床研发技术指导原则（试行）》（见附件）。根据《国家药监局综合司关于

印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管„2020‟9 号）要求，经国家

药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。 

 

特此通告。 

 

附件：治疗卵巢癌新药临床研发技术指导原则（试行） 

国家药监局药审中心 

2023 年 3 月 20 日 

 

 

链 接 ：

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8bbb9c0d7eabbcb4e824525b2bc5c778   



 

 

临床试验法规季度汇编（第二期） 

发文机关： 国家药审中心 发布日期： 2023 年 3 月 24 日 

标   题： 国家药监局药审中心关于发布《儿童抗肿瘤药物临床研发技术指导原则》的通告 

发文字号： 2023 年第 22 号 关 键 字： 技术指导原则 

国家药监局药审中心关于发布《儿童抗肿瘤药物临床研发技术指

导原则》的通告 

（2023 年 第 22 号） 

为了对儿童抗肿瘤新药的临床研发提供思路和技术建议，药审中心组织撰写了

《儿童抗肿瘤药物临床研发技术指导原则》（见附件）。根据《国家药监局综合司关于

印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管„2020‟9 号）要求，经国家

药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。 

 

特此通告。 

 

附件：儿童抗肿瘤药物临床研发技术指导原则 

 

国家药监局药审中心 

2023 年 3 月 22 日 

 

链 接 ：

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ee059ce189bfd770522ebbb8b5b78023  
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发文机关： 国家药品评价中心 发布日期： 2023 年 3 月 24 日 

标   题： 国家药品不良反应监测年度报告（2022 年） 

发文字号： / 关 键 字： 不良反应监测报告 

国家药品不良反应监测年度报告（2022 年） 

 

为全面反映 2022 年我国药品不良反应监测情况，提高安全用药水平，更好地保

障公众用药安全，国家药品不良反应监测中心组织编撰《国家药品不良反应监测年度

报告（2022 年）》。 

第 1 章 药品不良反应监测工作情况 

2022 年，国家药品不良反应监测中心在国家药品监督管理局的领导下，深入贯彻

落实党中央、国务院决策部署，以总书记“四个最严”要求为根本遵循，扎实开展药

品不良反应监测评价工作，监测评价体系逐步健全，法规制度日趋完善，报告数量和

质量稳步提升，监测评价手段和方法更加成熟，各项工作取得明显成效，为药品监管

提供科学有力支撑，切实保护和促进公众健康。 

一是统筹谋划，全力推动体系能力建设。贯彻落实《国务院办公厅关于全面加强

药品监管能力建设的实施意见》《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划》，加

强基层监测机构指导，开展调查研究和专项检查，督促药品上市许可持有人（以下简

称“持有人”）落实主体责任，加快完善“一体两翼”工作格局。 

二是聚势赋能，持续健全法规制度体系。配合推动《药品不良反应报告和监测管

理办法》修订，发布《药物警戒体系主文件撰写指南》《药品上市许可持有人 MedDRA

编码指南》，指导持有人开展监测、报告、分析和评价工作，推动药物警戒制度建立健

全。 
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三是持之以恒，不断提升技术支撑能力。服务疫情防控工作大局，加强《新型冠

状病毒感染诊疗方案》涉及药品监测、分析和评价，切实保障疫情防控用药安全。密

切关注国内外监管动态，强化监测数据分析评价。根据评价结果，及时发布药品安全

警示信息，2022 年国家局发布药品说明书修订公告 24 期。 

四是持续发力，加快优化监测信息系统。加强基础设施建设，扩容计算存储资源，

增加网络安全防护能力，不断完善监测系统，提升系统访问性能和报告效率，为监测

评价提供有效技术支撑。 

五是聚焦前沿，大力发展科研创新工作。加强与科研院所、高等院校、医疗机构

合作，推动监管科学行动计划。加强重点实验室建设与课题研究，合作开展国家重点

研发计划、科技部重大专项课题。建设创新药和附条件批准药品信号检测平台，不断

探索研究监测评价新方法新工具。 

第 2 章 药品不良反应/事件报告情况 

2.1 报告总体情况 

2.1.1 2022 年度药品不良反应/事件报告情况 

2022 年全国药品不良反应监测网络收到《药品不良反应/事件报告表》202.3 万

份。1999 年至 2022 年，全国药品不良反应监测网络累计收到《药品不良反应/事件

报告表》2,085.6 万份（图 1）。 
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图 1 1999 年-2022 年全国药品不良反应/事件报告数量增长趋势 

2.1.2 新的和严重药品不良反应/事件报告情况 

2022 年全国药品不良反应监测网络收到新的和严重药品不良反应/事件报告

64.2 万份，新的和严重药品不良反应/事件报告占同期报告总数的 31.7%。 

2022年全国药品不良反应监测网络收到严重药品不良反应/事件报告 26.4万份，

严重药品不良反应/事件报告占同期报告总数的 13.0%（图 2）。 

 

图 2 2004 年-2022 年新的和严重以及严重药品不良反应/事件报告比例 

 

小贴士： 
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如何正确认识药品不良反应报告？ 

药品不良反应是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。

药品不良反应是药品的固有属性，一般来说，所有药品都会存在或多或少、或轻或重

的不良反应。 

药品不良反应监测是药品上市后安全监管的重要支撑，其目的是及时发现和控制

药品安全风险。持有人、经营企业、医疗机构应当报告所发现的药品不良反应，国家

鼓励公民、法人和其他组织报告药品不良反应。 

经过各方努力，持有人、经营企业、医疗机构报告药品不良反应的积极性已经逐

步提高，我国药品不良反应报告数量稳步增长，与欧盟、美国等国家和地区药品不良

反应报告数量发展趋势相同。严重药品不良反应/事件报告比例是衡量报告总体质量和

可利用性的重要指标之一，药品不良反应监测评价工作一直将收集和评价新的和严重

药品不良反应作为重点内容。新的和严重药品不良反应报告，尤其是严重药品不良反

应报告数量多了，并非说明药品安全水平下降，而是意味着监管部门掌握的信息越来

越全面，对药品的风险更了解，风险更可控，对药品的评价更加有依据，监管决策更

加准确。同样，在医疗实践中，能及时了解药品不良反应发生的表现、程度，并最大

限度地加以避免，也是保证患者用药安全的重要措施。 

2.1.3 每百万人口平均报告情况 

每百万人口平均报告数量是衡量一个国家药品不良反应监测工作水平的重要指标

之一。2022 年我国每百万人口平均报告数为 1,435 份。 

2.1.4 药品不良反应/事件县级报告比例 

药品不良反应/事件县级报告比例是衡量我国药品不良反应监测工作均衡发展及

覆盖程度的重要指标之一。2022 年全国 97.8%的县级地区报告了药品不良反应/事件。 
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2.1.5 药品不良反应/事件报告来源 

持有人、经营企业和医疗机构是药品不良反应报告的责任单位。按照报告来源统

计，2022 年来自医疗机构的报告占 87.6%、来自经营企业的报告占 8.1%、来自持有

人的报告占 4.2%、来自其他报告者的报告占 0.1%（图 3）。 

 

图 3 2022 年药品不良反应/事件报告来源 

按照报告数量统计，2022 年持有人报送药品不良反应/事件报告共计 8.4 万份，

同比增长 4.6%。其中，新的和严重药品不良反应/事件报告占持有人报告总数的

42.3%，高于总体报告中新的和严重药品不良反应/事件报告占比。 

2.1.6 报告人职业 

按照报告人职业统计，医生占 55.9%、药师占 25.8%、护士占 12.5%、其他职

业占 5.8%（图 4）。
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图 4 2022 年报告人职业构成 

2.1.7 药品不良反应/事件报告涉及患者情况 

2022 年药品不良反应/事件报告中，女性多于男性，性别比为 0.87：1。从年龄

分布看，14 岁及以下儿童患者占 7.8%，65 岁及以上老年患者占 32.3%（图 5）。 

 

图 5 2022 年药品不良反应/事件报告涉及患者年龄 
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2.1.8 药品不良反应/事件报告涉及药品情况 

按照怀疑药品类别统计，化学药品占 82.3%、中药占 12.8%、生物制品占 2.6%、

无法分类占 2.3%（图 6）。 

 

图 6 2022 年药品不良反应/事件报告涉及药品类别 

按照给药途径统计，2022 年药品不良反应/事件报告中，注射给药占 55.1%、口

服给药占 36.6%、其他给药途径占 8.3%；注射给药中，静脉注射给药占 90.6%、其

他注射给药占 9.4%（图 7）。 
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图 7 2022 年药品不良反应/事件报告涉及给药途径 

2.1.9 药品不良反应/事件累及器官系统情况 

2022 年报告的药品不良反应/事件中，累及器官系统排名前 3 位依次为胃肠系统

疾病、皮肤及皮下组织类疾病、全身性疾病及给药部位各种反应（图 8）。

 

图 8 2022 年药品不良反应/事件累及器官系统 
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2.2 化学药品、生物制品监测情况 

2.2.1 总体情况 

2022 年药品不良反应/事件报告中，涉及怀疑药品 218.5 万例次，其中化学药品

占 82.3%、生物制品占 2.6%；2022 年严重不良反应/事件报告涉及怀疑药品 33.9

万例次，其中化学药品占 87.4%、生物制品占 5.0%。 

2.2.2 涉及患者情况 

2022 年化学药品、生物制品不良反应/事件报告中，男女患者比为 0.87：1，女

性多于男性。14 岁及以下儿童患者占 8.1%，65 岁及以上老年患者占 32.6%。 

2.2.3 涉及药品情况 

2022 年药品不良反应/事件报告涉及的化学药品中，例次数排名前 5 位的类别依

次为抗感染药、肿瘤用药、心血管系统用药、镇痛药、电解质/酸碱平衡及营养药。2022

年严重药品不良反应/事件涉及化学药品中，报告数量最多的为肿瘤用药，占 35.1%；

其次是抗感染药，占 27.8%。按严重报告占本类别报告比例计算，肿瘤用药的严重报

告比例最高，为 46.0%，其次是免疫系统用药，为 19.1%。 

2022 年药品不良反应/事件报告涉及的生物制品中，细胞因子占 74.2%、抗毒素

及免疫血清占 11.7%、血液制品占 1.7%、诊断用生物制品占 0.2%。按剂型统计，

2022 年化学药品不良反应/事件报告中，注射剂、口服制剂所占比例分别为 59.9%和

33.6%，其他剂型占 6.5%。生物制品中，注射剂、口服制剂占比分别为 74.7%和 0.1%，

其他制剂占 25.2%。 

2.2.4 总体情况分析 

与 2021 年相比，2022 年药品不良反应/事件报告情况未出现显著变化。从不良

反应涉及患者年龄看，14 岁及以下儿童患者占比再次出现下降，总体安全性依然良好；
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65 岁及以上老年患者占比仍然保持升高趋势，提示临床应持续加强对老年患者的安全

用药管理。从化学药品类别上看，抗感染药报告数量仍居于首位，占比继续保持下降

趋势；肿瘤用药占比持续升高，其严重报告构成比居首位，提示临床应始终关注该类

药品的风险。 

 

小贴士： 

感冒药有哪些成份，使用时应注意什么？ 

感冒多为自限性疾病，一般可自行恢复。如果感冒对学习、工作和生活造成严重

影响，可选用感冒药进行治疗。感冒药种类繁多，一般由多种药品成份组成，用于缓

解各类感冒症状。化药类感冒药主要成份包括解热镇痛药（如对乙酰氨基酚、布洛芬）、

抗组胺药（如氯苯那敏）、减鼻充血药、镇咳药（如右美沙芬）、祛痰药（如愈创木酚

甘油醚）等，其中抗组胺药和减鼻充血药可缓解鼻塞、流涕、流泪、打喷嚏等症状。

中药感冒药主要由辛温解表（如麻黄，桂枝、紫苏等）或辛凉解表（如薄荷、牛蒡子、

桑叶等）或解暑化湿的药味组成（如藿香、香薷、佩兰等）；风热感冒或温病初起咽喉

肿痛等，也包括使用一些清热解毒类药物（如金银花、连翘、板蓝根等）。此外，感冒

药中还有一些中西药复方制剂，由中药和化药成份共同组成。 

患者自行用药应仔细阅读说明书，注意感冒药的成份，避免同时服用含有相同成

份的不同药品，防止药物过量风险。例如，过量服用对乙酰氨基酚可能引起严重肝功

能损伤，甚至引发肝衰竭。既往有肝脏疾病或者长期饮酒者使用对乙酰氨基酚发生肝

损伤的风险更高。此外，感冒药中的抗组胺药成份（如氯苯那敏、苯海拉明等）可能

引起嗜睡、困倦，患者应尽量避免在服药期间驾驶车船或操作机器等。2 岁以下婴幼

儿因机体功能发育不完全，使用感冒药可能出现严重不良反应；如确需用药，建议使
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用儿童专用剂型，并在医师或药师的指导下用药。如果感冒症状不能缓解或有加重趋

势，建议及时就医。 

2.3 中药监测情况 

2.3.1 总体情况 

2022 年药品不良反应/事件报告中，涉及怀疑药品 218.5 万例次，其中中药占

12.8%；2022年严重不良反应/事件报告涉及怀疑药品33.9万例次，其中中药占5.9%。 

2.3.2 涉及患者情况 

2022 年中药不良反应/事件报告中，男女患者比为 0.8：1，女性多于男性。14

岁及以下儿童患者占 5.8%，65 岁及以上老年患者占 30.3%。 

2.3.3 涉及药品情况 

2022 年药品不良反应/事件报告涉及的中药中，例次数排名前 5 位的类别分别是

理血剂中活血化瘀药（23.4%）、清热剂中清热解毒药（12.3%）、祛湿剂中清热除湿

药（7.6%）、祛湿剂中祛风胜湿药（5.0%）、补益剂中益气养阴药（4.0%）。2022 年

中药严重不良反应/事件报告的例次数排名前 5 位的类别分别是理血剂中活血化瘀药

（36.4%）、清热剂中清热解毒药（9.9%）、补益剂中益气养阴药（8.5%）、开窍剂中

凉开药（5.5%）、补益剂中补阳药（5.0%）。 

2022 年中药不良反应/事件报告按照给药途径统计，注射给药占 24.8%、口服给

药占 62.5%、其他给药途径占 12.7%；注射给药中，静脉注射给药占 97.1%、其他

注射给药占 2.9%。 

2.3.4 总体情况分析 

与 2021 年相比，2022 年中药不良反应/事件报告数增长率为 2.1%，严重报告

占比为 5.8%，低于总体药品不良反应/事件报告中严重报告占比。从给药途径看，注
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射给药占比有所下降。从药品类别上看，活血化瘀药的报告数量依然居首位，但占比

略有下降。从总体情况看，2022 年中药占总体不良反应/事件报告比例呈下降趋势，

但仍需要注意安全用药。 

 

小贴士： 

为什么中药会引起不良反应？ 

 “是药三分毒”，中药和其他药品一样，在发挥治疗作用的同时，也可能会产生

一定不良反应。辨证论治是中医认识疾病和治疗疾病的基本原则，严格按照说明书规

定的功能主治使用中药，有助于减少和避免不良反应/事件的发生。如果不遵循中医辨

证论治的原则或者辨证不当、超说明书功能主治用药，可能增加中药不良反应/事件发

生风险。随着中药临床使用日趋广泛，应提高中药安全使用意识。 

2.4 基本药物监测情况 

2.4.1 国家基本药物监测总体情况 

2022 年全国药品不良反应监测网络共收到《国家基本药物目录（2018 年版）》

收载品种的不良反应/事件报告 94.2 万份，其中严重报告 13.3 万份，占 14.1%。报

告涉及化学药品和生物制品占 88.1%，中成药占 11.9%。 

2.4.2 国家基本药物化学药品和生物制品情况分析 

《国家基本药物目录（2018 年版）》化学药品和生物制品部分共 417 个（类）品

种。2022 年全国药品不良反应监测网络共收到国家基本药物化学药品和生物制品药品

不良反应/事件报告 89.1 万例次，其中严重报告 15.7 万例次，占 17.6%。 

2022 年国家基本药物化学药品和生物制品不良反应/事件报告按照药品类别统计，

报告数量排名前 5 位的分别是抗微生物药、抗肿瘤药、心血管系统用药、激素及影响
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内分泌药、治疗精神障碍药；累及器官系统排名前 5 位的是胃肠系统疾病、皮肤及皮

下组织类疾病、各类神经系统疾病、全身性疾病及给药部位各种反应、各类检查。 

2.4.3 国家基本药物中成药情况分析 

《国家基本药物目录（2018 年版）》中成药共涉及 268 个品种。2022 年全国药

品不良反应监测网络收到国家基本药物中成药不良反应/事件报告 12.0 万例次，其中

严重报告 6,962 例次，占 5.8%。2022 年国家基本药物 7 大类中成药中，药品不良

反应/事件报告总数由多到少依次为内科用药、骨伤科用药、妇科用药、外科用药、耳

鼻喉科用药、儿科用药、眼科用药。 

监测数据表明，2022 年国家基本药物监测总体情况基本保持平稳。 

 

小贴士： 

《国家基本药物目录（2018 年版）》收录品种情况 

2018 年 11 月 1 日起，我国正式启用《国家基本药物目录（2018 年版）》。该目

录主要分为化学药品和生物制品、中成药和中药饮片三个部分。其中化学药品和生物

制品部分包括抗微生物药、抗寄生虫病药等 26 类药品，中成药部分包括内科用药、外

科用药、妇科用药等 7 类药品。与 2012 年版基本药物目录相比，2018 年版基本药

物目录共调入药品 187 种，调出 22 种（其中 17 种为化药），目录总品种数量由原来

的 520 种增加到 685 种，其中西药 417 种、中成药 268 种。 

第 3 章 相关风险控制措施 

根据 2022 年药品不良反应监测数据和分析评价结果，国家药品监督管理局对发

现存在安全隐患的药品及时采取相应风险控制措施，以保障公众用药安全。 

发布注销莲必治注射液药品注册证书的公告。发布西咪替丁注射制剂、小儿化痰
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止咳制剂、甲氨蝶呤口服制剂等药品说明书修订公告共 24 期，增加或完善 33 个（类）

品种说明书中的警示语、不良反应、注意事项、禁忌等安全性信息。 

发布《药物警戒快讯》12 期，报道国外药品安全信息 48 条。 

第 4 章 各论 

根据药品不良反应监测结果以及公众关注情况，对抗感染药、心血管系统用药、

抗变态反应药、儿童用药的不良反应报告情况进行分析，并提示安全风险如下。 

4.1 抗感染药不良反应监测情况 

抗感染药是指具有杀灭或抑制各种病原微生物作用的药品，包括抗生素、合成抗

菌药、抗真菌药、抗病毒药等，是临床应用最为广泛的药品类别之一，其不良反应/事

件报告数量一直居于首位，是药品不良反应监测工作关注的重点。 

2022 年全国药品不良反应监测网络共收到抗感染药不良反应/事件报告 56.6 万

份，其中严重报告 7.5 万份，占 13.2%。抗感染药不良反应/事件报告数量占 2022

年总体报告数量的 28.0%。 

4.1.1 涉及药品情况 

2022 年抗感染药不良反应/事件报告数量排名前 3 位的药品类别分别是头孢菌素

类、喹诺酮类、青霉素类，严重不良反应/事件报告数量排名前 3 位的药品类别分别是

头孢菌素类、喹诺酮类、抗结核病药。 

2022 年抗感染药不良反应/事件报告中，注射剂占 76.9%、口服制剂占 18.8%、

其他剂型占 4.3%，与药品总体报告剂型分布相比注射剂比例偏高；严重不良反应/事

件报告中，注射剂占 78.3%、口服制剂占 19.7%、其他剂型占 2.0%。 

4.1.2 累及器官系统情况 

2022 年抗感染药不良反应/事件报告中，总体报告和严重报告的药品不良反应/
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事件累及器官系统情况详见图 9。与抗感染药的总体报告相比，严重报告的全身性疾

病及给药部位各种反应，免疫系统疾病，各类检查，呼吸系统、胸及纵隔疾病，心脏

器官疾病构成比偏高。 

 

图 9 2022 年抗感染药不良反应/事件累及器官系统 

抗感染药药品不良反应/事件总体报告中，口服制剂累及器官系统排名前 5 位的是

胃肠系统疾病、皮肤及皮下组织类疾病、各类神经系统疾病、各类检查、肝胆系统疾

病；注射剂累及器官系统排名前 5 位是皮肤及皮下组织类疾病、胃肠系统疾病、全身

性疾病及给药部位各种反应、各类神经系统疾病、免疫系统疾病。 

抗感染药严重药品不良反应/事件报告中，口服制剂累及器官系统排名前 5 位是皮

肤及皮下组织类疾病、肝胆系统疾病、各类检查、胃肠系统疾病、代谢及营养类疾病；

注射剂累及器官系统排名前 5 位是皮肤及皮下组织类疾病、全身性疾病及给药部位各

种反应、胃肠系统疾病、免疫系统疾病、各类检查。 
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4.1.3 监测情况分析及安全风险提示 

近年来，抗感染药不良反应/事件报告占总体报告比例呈现持续下降趋势，提示抗

感染药的临床使用可能更趋于合理，但其严重不良反应报告数量仍然较高，抗感染药

的用药风险仍需继续关注。 

 

小贴士： 

头孢唑林临床使用时应注意些什么？ 

头孢唑林为β内酰胺类广谱抗生素，为第一代注射用头孢菌素。接受头孢唑林注射

剂治疗的患者有发生严重不良反应的风险，包括过敏性休克、严重皮肤过敏反应、粒

细胞缺乏症、肾损害等。使用头孢唑林前必须详细询问患者先前有否对头孢唑林、其

他头孢菌素类、青霉素类或其他药物的过敏史，有青霉素类药物过敏性休克史者应禁

用头孢唑林。因肾功能受损或肾功能不全而导致的低尿量患者，应谨慎使用头孢唑林，

应用时必须减量，如果对肾功能受损的患者（肌酐清除率小于 55mL/min）给予不适

当的高剂量，可能会引起癫痫发作。肝功能损害、肾功能损害或营养不良的患者，疗

程较长的患者和以往经抗凝治疗稳定的患者，可出现头孢唑林相关的凝血酶原活性下

降的风险。头孢唑林慎用于有胃肠道疾病，特别是有结肠炎病史的患者。 

4.2 心血管系统用药不良反应监测情况 

心血管系统用药是指用于心脏疾病治疗、血管保护、血压和血脂调节的药品，包

括降血压药、抗心绞痛药、血管活性药、抗动脉粥样硬化药、抗心律失常药、强心药

和其他心血管系统用药。与 2021 年相比，心血管系统用药不良反应/事件报告数量同

期下降，严重报告数量同期上升 1.2 个百分点，提示应对该类药品严重风险给予更多

关注。 
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2022 年全国药品不良反应监测网络共收到心血管系统用药的不良反应/事件报告

17.5 万份，占总体报告的 8.7%；其中严重报告 1.3 万份，占 7.2%。 

4.2.1 涉及药品情况 

2022 年心血管系统用药不良反应/事件报告数量排名前 3 位的药品类别是降血压

药、抗心绞痛药、血管活性药；心血管系统用药严重报告数量排名前 3 位的药品类别

是抗动脉粥样硬化药、降血压药、血管活性药。 

2022 年心血管系统用药不良反应/事件报告中，注射剂占 26.8%、口服制剂占

71.5%、其他剂型占 1.7%；严重报告中，注射剂占 36.4%、口服制剂占 60.6%、其

他剂型占 3.0%。 

4.2.2 累及器官系统情况 

2022 年心血管系统用药不良反应/事件报告中，总体报告和严重报告的药品不良

反应/事件累及器官系统情况详见图 10。2022 年心血管系统用药不良反应/事件报告

中，口服制剂累及器官系统排名前 5 位是各类神经系统疾病，胃肠系统疾病，全身性

疾病及给药部位各种反应，皮肤及皮下组织类疾病，呼吸系统、胸及纵隔疾病；注射

剂累及器官系统前 5 位是各类神经系统疾病、胃肠系统疾病、皮肤及皮下组织类疾病、

全身性疾病及给药部位各种反应、心脏器官疾病。 

2022 年心血管系统用药严重不良反应/事件报告中，口服制剂累及器官系统排名

前 5 位的是肝胆系统疾病、各类检查、各类神经系统疾病、皮肤及皮下组织类疾病、

全身性疾病及给药部位各种反应；注射剂累及器官系统排名前 5 位的是全身性疾病及

给药部位各种反应、各类神经系统疾病、皮肤及皮下组织类疾病、心脏器官疾病、胃

肠系统疾病。 



 

 

临床试验法规季度汇编（第二期） 

 

图 10 2022 年心血管系统用药不良反应/事件累及器官系统 

4.2.3 监测情况分析及安全风险提示 

2022 年心血管系统用药不良反应/事件报告中，老年患者报告占比及严重报告占

比仍明显高于总体报告中该年龄组患者水平，提示老年患者是心血管系统用药的主要

群体。老年人为心血管疾病的高发人群，同时老年患者有不同程度的肝肾功能减退，

医务人员在用药时应关注老年患者发生药品不良反应的风险。2022 年心血管系统用药

不良反应/事件报告中，口服制剂的报告占比明显高于注射剂，提示心血管系统用药不

良反应/事件报告更多来自口服给药途径；严重不良反应/事件报告中，阿托伐他汀报

告数量位居首位。阿托伐他汀为他汀类调脂药物，血脂调节药品在临床上不仅用于血

脂代谢紊乱及相关心血管疾病的治疗，还用于此类疾病的预防。提示医务人员和患者

应关注此类药品发生药品不良反应的风险。 

 

小贴士 ： 

血管活性药有哪些？使用中应注意什么？ 

临床常用的血管活性药物有血管收缩药和血管扩张药，血管收缩药有去甲肾上腺
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素、肾上腺素等，血管扩张药有酚妥拉明、异丙肾上腺素、硝酸甘油等。血管活性药

物通过调节血管的收缩和舒张状态改变血管功能，进一步促使改善微循环血流灌注，

临床上用于抢救重症患者，尤其是休克患者的治疗。 

血管活性药物使用时需注意以下几个方面：（一）需要从小剂量低浓度开始，同时

密切监测血压等生命体征。（二）严防使用时外渗，发现局部红肿疼痛等情况时及时更

换输注的血管，必要时局部给予普鲁卡因封闭，防止局部坏死。（三）停药时应该逐步

减量，严防突然撤药引起不良反应。（四）应用时注意药物浓度和输注速度，最好使用

微量泵控制输注速度。 

4.3 抗变态反应药不良反应监测情况 

抗变态反应药主要用于防治机体因各种抗原性物质（如细菌、病毒、寄生虫、花

粉等）引起的过敏反应性疾病，包括抗组胺药、过敏介质阻释药等。 

2022 年全国药品不良反应监测网络共收到抗变态反应药不良反应/事件报告 1.3

万份，其中严重报告 524 份，占 3.9%。抗变态反应药不良反应/事件报告占 2022 年

总体报告的 0.7%。 

4.3.1 涉及药品情况 

2022 年抗变态反应药不良反应报告/事件中 3 类药物的排名依次为抗组胺药、过

敏介质阻释药、其它抗变态反应药，严重不良反应/事件报告数量排名前 3 位的药品类

别分别是抗组胺药、其它抗变态反应药、过敏介质阻释药。 

2022 年抗变态反应药不良反应/事件报告中，口服制剂占 84.7%、注射剂占

10.1%、其他剂型占 5.2%；严重不良反应/事件报告中，口服制剂占 48.8%、注射剂

占 39.4%、其他剂型占 11.8%。 
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4.3.2 累及器官系统情况 

2022 年抗变态反应药不良反应/事件报告中，总体报告和严重报告的药品不良反

应/事件累及器官系统情况详见图 11。与抗变态反应药的总体报告相比，严重报告的

药品不良反应/事件累及器官系统中，皮肤及皮下组织类疾病，精神病类，呼吸系统、

胸及纵隔疾病，心脏器官疾病，眼器官疾病，免疫系统疾病构成比明显偏高。 

 

图 11 2022 年抗变态反应药不良反应/事件累及器官系统 

抗变态反应药总体不良反应/事件报告中，口服制剂累及器官系统排名前 5 位的是

各类神经系统疾病、胃肠系统疾病、全身性疾病及给药部位各种反应、皮肤及皮下组

织类疾病、心脏器官疾病；注射剂累及器官系统排名前 5 位是各类神经系统疾病、全

身性疾病及给药部位各种反应、胃肠系统疾病、皮肤及皮下组织类疾病、精神病类。 

抗变态反应药严重药品不良反应/事件报告中，口服制剂累及器官系统排名前 5 位

是各类神经系统疾病、皮肤及皮下组织类疾病、胃肠系统疾病、全身性疾病及给药部
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位各种反应、肝胆系统疾病；注射剂累及器官系统排名前 5 位是各类神经系统疾病，

皮肤及皮下组织类疾病，全身性疾病及给药部位各种反应，免疫系统疾病，呼吸系统、

胸及纵隔疾病。 

4.3.3 监测情况分析及安全风险提示 

从药品不良反应/事件监测数据看，抗变态反应药严重报告比例较低，安全性整体

情况平稳。 

 

小贴士： 

使用抗组胺药需要注意哪些安全性方面的问题？ 

在变态反应性疾病（如荨麻疹、过敏性鼻炎等）治疗中，抗组胺药是较常用的药

物，其中有许多药物在我国作为非处方药管理，包括以苯海拉明、异丙嗪、氯苯那敏、

赛庚啶等为代表的第一代抗组胺药和以西替利嗪、氯雷他定为代表的第二代抗组胺药。

第一代抗组胺药最常见的不良反应是中枢抑制作用引起的嗜睡、困倦等反应以及抗胆

碱作用引起的口干、视物模糊、眼内压升高等反应；同时，抗胆碱作用还可加重前列

腺肥大患者的尿潴留症状。因此，驾驶员、操作精密仪器、从事高空作业者以及青光

眼、前列腺肥大患者不宜选用第一代抗组胺药。相对而言，第二代抗组胺药的副作用

较小，但也有少数患者可能出现类似反应。极少数使用抗组胺药的患者会出现严重甚

至危及生命的心脏反应，尤其是通过肝药酶 CYP3A4 代谢的第二代抗组胺药与

CYP3A4 抑制剂（如红霉素、阿奇霉素、酮康唑等药物）同用时；所有抗组胺药过量

服用都有可能产生严重的心脏毒性。因此应严格按说明书的用法用量使用抗组胺药，

需要同时服用其他药物时应咨询医师或药师。 

4.4 儿童用药监测情况 
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2022 年国家药品不良反应监测网络共收到 0-14 岁儿童患者报告占总报告数

7.8%。儿童患者严重报告占儿童患者总报告数 11.4%。 

4.4.1 涉及患者情况 

2022 年儿童患者药品不良反应/事件报告中，男性和女性患者比例为 1.3：1，男

性高于女性。2022 年儿童患者药品不良反应/事件报告年龄分组情况见图 12。

 

图 12 2022 年儿童患者药品不良反应/事件报告涉及儿童患者年龄 

4.4.2 涉及药品情况 

按照药品类别统计，化学药例次占 86.5%、中药例次占 9.4%、生物制品例次占

4.1%。化学药品排名前 5 位的是抗感染药、电解质/酸碱平衡及营养药、呼吸系统用

药、代谢及内分泌系统用药、镇痛药。中药排名前 5 位的是清热剂、解表剂、止咳平

喘剂、祛痰剂、祛湿剂。生物制品共涉及 5 个药品分类，分别为其它生物制品、细胞

因子、抗毒素及免疫血清、血液制品、诊断用生物制品。 
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2022 年儿童患者药品不良反应/事件报告中，注射剂占 71.0%、口服制剂占

22.1%、其他制剂占 6.9%；化学药品不良反应/事件报告中，注射剂、口服制剂所占

比例分别为 75.0%和 18.8%；中成药不良反应/事件报告中，注射剂、口服制剂所占

比例分别为 22.7%和 70.6%；生物制品中，注射剂占比例 40.4%。 

4.4.3 累及器官系统情况 

2022 年儿童患者药品不良反应/事件报告中，累及系统排名前 3 位的是皮肤及皮

下组织类疾病、胃肠系统疾病、全身性疾病及给药部位各种反应（图 13）。化学药累

及系统前 3 位的与总体一致，中成药累及系统排名前 3 位的是胃肠系统疾病、皮肤及

皮下组织类疾病、全身性疾病及给药部位各种反应。生物制品累及系统与整体排序有

所差异，分别是各类检查、全身性损害、皮肤及皮下组织类疾病。

图 13 2022 年儿童患者药品不良反应/事件累及器官系统 

4.4.4 监测情况分析及安全风险提示 

2022 年儿童患者药品不良反应/事件报告占报告总数的 7.8%，严重报告占比低
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于总体严重报告占比，总体风险可控。儿童患者用药的化学药品中，抗感染药和呼吸

系统用药的构成比高于该类别药品在化学药总体报告中的构成比，提示儿童患者使用

以上药品较多，不良反应发生情况较多；中药排名靠前的药品类别为清热剂、解表剂、

止咳平喘剂、祛痰剂，这 4 类药品的使用与儿童疾病谱和生理特点有关。 

药物治疗是儿童防病治病的主要手段，儿童正处于迅速生长发育的阶段，生理特

点独特，对药物具有特殊的反应性和敏感性，药效学、药动学与成人相比有很大的差

异，儿童用药的安全性与成人相比具有更多的复杂性，因此仍应持续关注儿童人群用

药安全。 

 

小贴士： 

家长应如何提高儿童安全用药的认识？ 

儿童有别于成人，其器官功能尚未发育完全，肝脏解毒和肾脏排泄等功能较弱，

因此对药物的耐受性较差，如果用药不当，很容易引起不良反应/事件，甚至对健康造

成甚于疾病本身的严重危害。特别是 2 岁以下儿童，用药尤需慎重。 

儿童用药时要考虑小儿的生理特点，勿将大人的药给小儿服用；家长要遵医嘱用

药，正确计算用药的剂量，即按照体表面积或体重来计算用药剂量，不可自作主张给

孩子增加或减少剂量；应严格按剂量要求、按时用药，有时儿童家长，因治疗心切，

希望“立杆见影”，往往自行加量，这是非常危险的。如果漏服一次药，下次服药时自

行服用双倍剂量，很容易发生不良后果。服药过量造成的危害，可能比原疾病更为严

重。 

要注意药物的毒副作用，并向医生反映孩子曾有哪些药物过敏或其它不良反应史，

以提醒医生用药；在孩子服药过程中，家长要注意观察，若发现有与原疾病无关的表
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现时，或出现药物治疗相关的异常反应，应及时就诊。能用一种药尽量不再加另一种

药，尤其是新生儿，以防发生不良反应或中毒；儿童用药需要注意的除了剂量之外，

还有服药时间，哪些药物需要饭前吃，哪些药物适合饭后吃，哪些药不适宜一起吃，

都要向医生或药师咨询清楚。 

家长应将药物放在小儿不能触及的地方，不要与食物放在一起。家长喂药时，不

要骗孩子这是糖果，避免给孩子错误的认知，造成不良后果。孩子喜欢模仿，好奇心

强，因此父母自己服药时应避开孩子。家长应对孩子进行相关教育，简单介绍一下家

里各种包装的药物的相关作用，告知孩子不可自行服用。家中常备用药应分门别类，

不同药物分开放臵，如内服药和外用药应分开放臵，儿童药物与成人药物分开放臵，

以防拿错造成不必要的后果。家庭用药应保存完整的外包装及说明书，可有效防止误

食过期变质药物，同时可提醒家长相关的用量用法，了解不良反应和注意事项，避免

发生不良后果。万一出现小儿误食药物导致中毒的情况，请记住一定要带上可疑药物，

及时把孩子送往医院救治。 

第 5 章 有关说明 

5.1 本年度报告中的数据来源于国家药品不良反应监测数据库中 2022 年 1 月 1

日至 2022 年 12 月 31 日各地区上报的数据。 

5.2 与大多数国家一样，我国药品不良反应报告是通过自发报告系统收集并录入

到数据库中的，存在自发报告系统的局限性，如漏报、填写不规范、信息不完善、无

法计算不良反应发生率等。 

5.3 每种药品不良反应/事件报告的数量受到该药品的使用量和不良反应发生率

等诸多因素的影响，故药品不良反应/事件报告数量的多少不直接代表药品不良反应发

生率的高低或者严重程度。 
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5.4 本年度报告完成时，其中一些严重报告、死亡报告尚在调查和评价的过程中，

所有统计结果均为现阶段数据收集情况的真实反映，并不代表最终的评价结果。 

5.5 本年度报告相关医学术语统计采用人用药品技术要求国际协调理事会（ICH）

监管活动医学词典（MedDRA）。MedDRA 是在 ICH 主办下编制的标准化国际医学术

语集，用于与人用医疗产品相关的监管沟通和数据评估。各类检查是 MedDRA 中的一

项系统器官分类，包括有限定词（例如：升高、降低、异常、正常）和没有限定词的

检查名称。 

5.6 专业人士会分析药品与不良反应/事件的关联性，提取药品安全性风险信息，

根据风险的普遍性或者严重程度，决定是否需要采取相关措施，如在药品说明书中加

入安全性信息，更新药品如何安全使用的信息等。当药品的获益不再大于风险时，药

品也会撤市。 

5.7 本年度报告数据均来源于全国药品不良反应监测网络，不包含疫苗不良反应/

事件的监测数据。 

 

 

 

 

 

 

 

 

链接：https://www.cdr-adr.org.cn/drug_1/aqjs_1/drug_aqjs_sjbg/202303/t20230324_50019.html 


