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临床研究概述



临床研究是指在人体上进行的药物、

医疗器械、诊断试剂等医疗产品的系

统性研究，以评估其安全性、有效性

及药代动力学等特性。

主要目的是确定新药或新治疗方法的

安全性和有效性，为医生提供治疗指

南，为患者提供更安全有效的治疗选

择。

定义与目的

临床研究目的

临床研究定义



    

临床研究的重要性

评估新药或新治疗方法

临床研究是新药或新治疗方法上市前必须经

过的重要环节，只有通过严格的临床研究验

证其安全性和有效性后，才能获得批准上市

。

提供科学依据

临床研究结果可以为医生提供治疗指南和用

药建议，为患者提供更安全有效的治疗选择

，同时也可以为药品监管机构提供审批依据

。

推动医学进步

临床研究不仅可以验证新药或新治疗方法的

安全性和有效性，还可以通过研究数据和结

果分析，推动医学科学的发展和进步。



早期临床研究

早期的临床研究主要依赖于经验和观察，缺乏科学性和系统性。

现代临床研究的起源

随着医学科学的发展和进步，以及药品监管法规的不断完善，现代临床研究逐渐兴起并发

展壮大。

临床研究的发展趋势

未来临床研究将更加注重个性化治疗和精准医学的发展，同时也会涉及到更多交叉学科的

研究和合作。此外，随着人工智能和大数据技术的应用，临床研究的数据分析和处理能力

也将得到进一步提升。

临床研究的历史与发展
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药品临床研究的类型



初步评估药品的安全
性和有效性

确定药品的最佳剂量
和给药方案

探索药品在目标人群
中的疗效和安全性

探索性临床研究
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为药品注册申请提供关键性证据

01
评估药品在目标人群中的疗效和安全性

02
与标准治疗进行比较，确定药品的优越性

确证性临床研究



评估药品在实际临床环境中的疗效和安全性

确定药品在不同人群中的适用性和效果

为医生和患者提供更为详细的使用建议

实用性临床研究



评估药品在广泛使用后的疗
效和安全性

上市后临床研究
针对特定人群（如孕妇、儿
童、老年人等）评估药品的
疗效和安全性

特殊人群临床研究
评估药品与其他药物同时使
用时可能产生的相互作用和
影响

药物相互作用研究

其他类型临床研究
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药品临床研究的流程



确定研究目标

明确药品的临床研究目的，如评估疗效、安全性、药
代动力学等。

制定研究计划

设计研究方案，包括研究类型、受试者人群、样本量、
研究周期、数据收集与处理方法等。

提交立项申请

向相关监管机构提交临床研究立项申请，并获得批准。

研究计划与立项



通过广告、医生推荐等方式招募符合研究要求
的受试者。

受试者招募

根据研究方案中的入选和排除标准，对招募的
受试者进行筛选，确保受试者符合研究要求。

受试者筛选

向筛选合格的受试者详细介绍研究内容、风险与受益等，并获得其知情同意。

受试者知情同意

受试者招募与筛选
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