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我国中药新药临床试验申请批准情况的影响因素分析
——基于Logistic回归模型的实证分析△
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［摘要］ 中药新药研发是中医药实现振兴发展的必由之路。近年来，国家出台了系列政策改革新药审评审批制

度，以鼓励新药研发创新，但中药新药研发的发展状况不佳，2015年以来的各类申报及获批数量均处于历史最低水

平，严重阻碍了新形势下中医药的发展。基于 2008—2019 年我国中药新药临床试验申报数据，通过运用二分类

Logistic 回归模型，实证分析批准情况的影响因素并探讨可能的原因，为推动我国中药新药研发提供相应的建议。
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[Abstract] The research and development of new Chinese medicines is a vital way to realize the revitalization and

development of traditional Chinese medicine (TCM). In recent years, a series of policies have been issued in China to reform

the new drug review and approval system to encourage the development and innovation of new drugs. However, the

development of new Chinese medicines is still constrained. Since 2015, the number of applications and approvals has been at

the lowest level in history, which has seriously hindered the development of TCM under new conditions. Based on the

application data of clinical trials of new Chinese medicines in China from 2008 to 2019, the present study employed a binary

Logistic regression model for the empirical analysis of factors affecting approval and the exploration of possible reasons to

provide corresponding suggestions for promoting the research and development of new Chinese medicines in China.
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中医药是中华民族的伟大创造和宝贵财富，具

有独特的防病治病优势，为中华民族的繁衍昌盛做

出了重要贡献。党的十八大以来，党和国家高度重

视中医药发展，陆续出台了一系列政策指导中医药

工作，并明确将中药新药创制作为中医药发展的重

要任务之一。近年来，国家不断出台政策改革新药

审评审批体系，以鼓励新药研发创新，中药新药研

发工作的科学性和规范性也因此不断提升[1]。2020
年 12月，国家药品监督管理局印发《关于促进中药

传承创新发展的实施意见》，提出要健全符合中药特

点的审评审批体系，着力推动中药新药研发[2]。但

2015年后的中药新药临床试验申请和上市申请的受
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理量均出现大幅回落，且长期处于历史低位，中药

新药研发明显受到政策影响[3]。为了提高中药新药研

发质量及申报批准率，许多专家学者从多方面对中

药新药研发的影响因素开展了广泛研究，但现有研

究主要关注中药新药研发过程中的药学研究、制剂

工艺研制和临床试验方案设计等环节存在的影响因

素[4-6]，或基于中药新药注册申请及审批情况分析中

药新药注册申请获批的影响因素[7-8]，目前尚无研究

利用定量模型实证分析中药新药注册申请批准率的

影响因素。而新药临床试验申请 （IND） 作为连接

新药研发与上市注册的中间关键环节，其受理量最

大 、 也 最 能 反 映 中 药 新 药 研 发 的 整 体 情 况[3]。

Logistic回归模型的优势是可以定量分析自变量和因

变量之间的依存关系，回归结果具有更明确的解释

意义，但缺陷在于其应用的前提条件较严格。因此，

为使各影响因素与中药 IND批准情况的相关性得以

明确的定量解释，本文运用二分类 Logistic 回归模

型，选取 2008—2019年 （《药品注册管理办法》

2007版施行期间）中药 IND申报的相关数据，定量

分析中药 IND批准情况的影响因素，旨在为中药新

药的政策制定及研发实践提供相应的建议。

1 数据来源及研究方法

1. 1 数据来源

根据《药品注册管理法》 2007版的规定：注册

分类 1~6的品种为新药，注册分类 7、8按新药申请

程序申报。因此，本文的研究对象为 2008—2019年
注册分类 1~8的中药 IND。基础数据主要来源于国家

药品监督管理局药品审评中心（CDE）官方网站公开

的受理品种目录、临床试验数据库及年度药品审评报

告，同时通过药智网、申报主体官网等平台进一步检

索收集相关信息。此次检索共收集到 774件中药

IND，其中156件无明确审评结论，26件注册分类不

明确，13件为企业撤回及审评程序终止等未经审评

情况，最终筛选出符合条件的中药 IND共579件。

1. 2 研究方法

本文采用 Excel 2019软件对所收集的中药 IND

数据进行初步筛选并建立数据库后，利用 SAS 8. 2
软件进行分析。采用 χ2检验进行单因素分析，二分

类Logistic回归模型分析各影响因素的作用。

1. 3 数据说明

基于现有研究成果，纳入模型的影响因素变量

包括政策效应、中医药行业技术水平、制剂剂型、

注册分类、申报单位类型、联合申报情况及申报地

区 7个变量，审评结果分为批准及不批准两类。其

中因原国家食品药品监督管理总局在 2015年 7月针

对药物临床试验数据真实性和规范性等问题发布了

《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》，

同年 8月，国务院出台了《关于改革药品医疗器械

审评审批制度的意见》，这 2项政策文件均对中药新

药申报产生了明显的影响[9]，因此，政策效应以

2015年作为时间节点，分析中药新药审评审批政策

变化的影响。假设中医药行业进步率为固定值且保

持持续增长，用 1~12分别代表 2008—2019年的中医

药行业技术水平；制剂类型分为 3类，包括普通口

服制剂、黏膜给药和外用制剂、注射剂及其他；注

册分类共 8类，按照注册类型1~8分类；申请单位类

型以第一单位计，共分为3类，分别为企业、医疗机

构、高校及科研院所；联合申报情况依据申报单位的

数量确定，申报单位为 2家及以上即计为联合申报；

申报地区按照各省市在统计期内的中药 IND申报量分

为3类，用以反映地区中药新药研发的活跃度，第一

类包括江苏、广东和北京等申报量不少于 20件的地

区，第二类包括河北、安徽和湖北等申报量不少于

10件的地区，第三类包括贵州、内蒙古和重庆等申

报量低于 10件的地区。此外，部分中药 IND详细数

据难以获得，故可能存在极个别的数据遗漏。

2 结果

2. 1 数据基本情况

此次纳入研究的 579件中药 IND 申报中，批准

件 数 338 件 （58. 38%）， 未 批 准 件 数 241 件

（41. 62%）；2015年以前申报件数 506件（87. 39%），

2015年以后申报件数 73件 （12. 61%）；3种剂型的

申报情况，普通口服制剂 451件（77. 89%），黏膜给

药和外用制剂 77件（13. 30%），注射剂及其他 51件
（8. 82%）；注册分类 1~8类的申报量分别为 19件

（3. 28%）、 2 件 （0. 35%）、 1 件 （0. 17%）、 3 件

（0. 52%）、48件（8. 29%）、426件（73. 58%）、9件
（1. 55%） 和 71件 （12. 26%）；申报单位类型情况，

第一申报单位类型为企业的 419件（72. 37%），医疗
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机构的 34件 （5. 87%），高校及科研院所的 126件
（21. 76%）；联合申报 161件 （27. 81%），非联合申

报 418件（72. 19%）；按地区分类，第一类地区 415
件（71. 68%），第二类地区 118件（20. 38%），第三

类地区 46件（7. 94%）。各年度具体申报数及批准率

见图 1。可发现 2008—2019年中药 IND 批准率呈现

明显的上升趋势，同时申报数量呈现明显的下降趋

势，2017年起受临床试验默示许可制的影响，连续

3年维持 100%批准率，但申报数及获批数却处于历

史最低水平。

2. 2 单因素分析结果

单因素分析结果见表 1。结果表明不同特征中

药 IND的批准情况不同。随着中医药行业技术水平

的提高，中药 IND批准率也将随之上升；联合申报

将提高中药 IND获批可能性；不同政策效应、制剂

剂型、注册分类、申报单位类型及申报地区的中药

IND批准情况均不同；Р值均小于 0. 001，这表明差

异均具有统计学意义。

2. 3 多因素分析结果

模型将批准情况分为不批准和批准两类，并分

别赋值 0和 1，建立二分类 Logistic 回归模型，运行

结果见表 2。结果表明在 P<0. 05的情况下，除申报

地区这一影响因素以外，政策效应、行业技术水平、

制剂剂型、注册分类、申报单位类型、联合申报情

况等因素均对中药 IND批准情况产生影响。中药新

药审评审批受 2015年后政策变化的影响，中药 IND

批准率明显上升；中医药行业技术水平的提升将提

高中药 IND批准率；黏膜给药和外用制剂获批概率

最大，其次是普通口服制剂，注射剂及其他获批概率

最低；中药 IND申报量前3的注册类型中，获批难度

从高至低依次为第五类、第六类和第一类；医疗机构

的中药 IND获批概率最高，其次为企业申报，最低为

高校及科研院所申报；联合申报比非联合申报的获批

率更高。优势比（OR）即某自变量发生时“申报获

得批准”发生的概率与“申报未获得批准”发生的概

率之比。以政策效应为例，在其他条件均保持均衡的

条件下，2015年后的政策变动对中药 IND获批的影

响是参考类别（政策未变动）的18. 929倍。

3 讨论

3. 1 中药新药申报批准率明显受政策影响

实证研究结果显示，国家相关管理政策的变化

对中药新药的批准情况具有明显的影响，其有政策

效应相对无政策效应的 OR 值高达 18. 929。这说明

2015年后的中药新药审评审批政策趋严的确明显提

高了中药新药申报的科学性及规范性，中药 IND批

准率也随之明显提升，但同时需注意的是 2015年后

图1 2008—2019年中药 IND申报数及批准率

表1 2008—2019年中药 IND批准情况单因素分析

因素

政策效应

行业技术水平

制剂剂型

注册分类

申报单位类型

联合申报情况

申报地区

变量类型

二分类

数值

多分类

多分类

多分类

二分类

多分类

赋值方法

0：无政策影响；1：有政策影响

1~12
1：普通口服制剂；2：黏膜给药和外用制剂；3：注射剂及其他

注册分类1~8类，分别赋值1~8
1：企业；2：医疗机构；3：高校及科研院所

0：非联合申报；1：联合申报

1：第一类地区；2：第二类地区；3：第三类地区

χ2值

2 604.23

8 016.57
2 929.74

2 1451.75
1 251.71
1 738.47
1 151.95

注：P值均<0.001。
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的中药新药申报量却长期处于历史低位，中药 IND

实际获批量较之前反而出现了明显的下降。这说明

2008—2019年中药新药审评审批政策的收紧虽然提

高了中药新药申报的质量，但是否能有效地促进了

中药新药研发还有待观察。

3. 2 中医药行业技术水平及联合申报是批准率

的显著影响因素

研究假设中医药行业技术水平保持固定的增长，

实证研究结果显示，行业技术水平的 OR 值为

1. 225，即在 2008—2019年，中医药行业技术水平

提升对于中药 IND批准率具有明显的正向作用，中

医药行业技术水平越高越有利于中药 IND 的获批，

实际情况也显示，中药 IND批准率随时间增长而不

断提高。此外，联合申报较于非联合申报，其 OR

值为 1. 901，即申报主体为多单位情况时中药 IND

的获批概率也将更高。原因在于多单位联合申报意

味着中药新药研发项目能够获得更多的人、财、物

等资源的持续稳定投入，中药新药申报的质量将得

到明显的提高，其获批率相应也更高。例如，作为

中药新药研发领域的龙头企业，江苏康缘药业股份

有限公司统计期内的中药 IND数量高达 16件，其联

合申报数为 6件且获批率为 100%，联合申报批准率

远高于非联合申报。

3. 3 不同剂型、注册分类及申报主体的批准情况存

在差异

中药新药剂型对中药 IND的批准情况产生影响，

主要的原因在于：一是中药新药临床试验的不良反

应与剂型密切相关，其中最易发生不良反应的是注

射剂[10]；二是不同剂型的中药新药研发难度有区别，

注射剂的药学研究更难符合审评标准，制剂工艺也

最为复杂和不可控，导致其获批概率也更低。统计

期内不同剂型的中药 IND实际批准率从高至低依次

为普通口服制剂 （59. 87%）、黏膜给药和外用制剂

（10. 64%）和注射剂及其他（4. 43%），这与研究结

果相符合。中药新药注册分类的不同，审评时对于

临床试验的要求也是不一致的，这导致不同注册分

类的中药 IND 批准情况存在差异[11]。这也提示各创

新主体在从事新药研发的过程中，可在保证疗效的

前提下，综合考虑剂型及注册分类的选择，选取最

优组合以提高申报成功率[12]。而针对不同类型申报

主体的实证研究结果也与现实较为吻合[13]，不同申

报主体的中药 IND获批率由高到低依次为医疗机构、

企业、高校及科研院所，这说明各类型申报主体的

新药研发能力及水平存在差异，医疗机构在中药新

药研发方面具有明显的优势。

4 对策建议

4. 1 完善中药新药研发的政策体系

国家进一步修订、完善中药新药审评审批机制，

充分考虑中医药特色发展需求，坚持以临床价值为

导向，重视“人用经验”，并加快系列配套政策的制

定，推动相关办法的落地实施；适当优化中药新药

评审委员会组成，合理配置委员会的人员结构，提

表2 2008—2019年中药 IND批准情况二分类Logistic回归分析

因素

有政策影响

行业技术水平

普通口服制剂
黏膜给药和外用制剂

第一类
第五类
第六类

企业
医疗机构

联合申报

第一类地区
第二类地区

常量

参照组

无政策影响

连续变量

注射剂及其他

第八类

高校及科研院所

非联合申报

第三类地区

β

2.941
0.203
0.987
1.554
2.168
1.991
2.090
0.265
1.028
0.642

––0.245
––0.271
––3.668

SX̄
1.071
0.047
0.472
0.546
0.731
0.550
0.384
0.236
0.493
0.230
0.366
0.409
0.728

Waldχ2值

7.544**

18.442***

4.369*

8.094**

8.803**

13.108***

29.625***

1.266
4.344*

7.769**

0.447
0.440
25.350***

OR值

18.929
1.225
2.683
4.732
8.744
7.332
8.048
1.304
2.795
1.901
0.783
0.762
0.026

OR值95% CI

2.332~154.329
1.117~1.344
1.063~6.770
1.622~13.807
2.087~36.626
2.492~21.514
3.809~17.158
0.821~2.069
1.063~7.346
1.210~2.986
0.382~1.605
0.342~1.699

注：β为系数评估值；SX̄为系数评估值标准误差；Waldχ2为沃尔德检验值；CI为置信区间；*P<0.05；**P<0.01；***P<0.001。
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高具备中医药背景专家比例，吸纳从事中药新药研

究、临床实践等工作的各类专家，同时完善各相关

方的沟通协调机制，推动评审制度在实践中不断完

善；建立各级各类中药新药研发的引导政策，激发

创新主体从事中药新药研发的积极性，重点在财政

资金及科研立项等方面制定优惠性政策，鼓励开展

中药新药研发，并加快完善中药上市后再评价技术

规范以推动中药上市产品优化，促使中药企业形成

技术创新驱动发展的理念。

4. 2 提高中医药科技研发能力和水平

政府在中医药重点领域新增设一批国家重点实验

室等高质量创新平台，支撑中医药科学研究的深入，

并基于中医药长期发展目标，设立支持中医药科技研

发专项基金，为重大科研专项提供持久稳定资金来

源，加快中医药现代化步伐；中药企业要转变发展思

路，合理统筹研发资金，增加科技研发的投入，实现

以技术创新带动利润增长，同时适时引入社会资本助

力产业发展，拓宽科技研发资金来源渠道，加大研发

投入强度；高校及科研院所注重各层级人才培养的协

同推进，尤其重视青年人才的培育，搭建更加完备合

理的人才梯队，建立多学科、跨部门共同参与的协同

创新体制机制，提高人才培养质量和效率，为中药新

药研发提供源源不断的人才供给。

4. 3 强化中医药行业创新主体的合作

中医药行业各创新主体优势互补，以各类中医药

创新平台为纽带，建立新型产学研合作模式，强化各

方的沟通合作机制，加强优质科研成果的运营管理，

推动临床验方及重大项目成果转化为中药新药；基于

可持续发展目标，建立合理的风险共担及利益分配机

制，充分调动各方积极性，畅通中药新药研发路径；

探索构建资源共享机制，汇聚资源形成规模效应，建

立创新合作联盟开展联合攻关，共同申报国家重大专

项等科技研发项目支撑中药新药研发。

5 结语

中药新药研发作为中医药优质成果快速转化为

现实生产力的重要途径，也是中医药更好惠及广大

人民群众的关键。针对中药新药研发现实中存在的

问题，亟需各相关方多措并举，合力推动中药新药

研发的高质量发展。
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