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加强临床试验1，为卫生干预措施提供 

高质量证据并提高研究质量和协调性 

第七十五届世界卫生大会， 

忆及 WHA58.34 号决议（2005 年），其中承认优质伦理研究以及产生和应用知识对

于实现国际商定的与卫生相关的发展目标起着关键作用，还忆及关于世卫组织在卫生研

究中的作用和责任的 WHA63.21 号决议（2010 年），关于研究与开发方面筹资和协调问

题协商性专家工作小组报告的后续事宜的 WHA66.22 号决议（2013 年）和 WHA69.23

号决议（2016 年），关于加强医疗产品监管系统的 WHA67.20 号决议（2014 年），关于

为支持全民健康覆盖开展卫生干预和技术评估的 WHA67.23 号决议（2014 年），关于加

强药物和其它卫生技术的本地化生产以改善获得机会的 WHA74.6 号决议（2021 年），

以及关于加强世卫组织突发卫生事件防范和应对的 WHA74.7 号决议（2021 年），其中

指出了基础研究和临床研究的重要性，并确认在多国临床和疫苗试验以及快速诊断试剂

和检测开发等方面开展国际研发合作的关键作用，但认识到需要进一步提供严格的科学

证据； 

注意到大流行防范和应对独立小组在其题为“使 COVID-19 成为最后一次大流行疫

情”的审查报告2中提出的与卫生研发（包括临床试验）有关的建议； 

认识到设计良好3并得到妥善实施的临床试验对于评估卫生干预措施的安全性和有

效性不可或缺； 

 
1 “世卫组织将临床试验定义为任何前瞻性地对人类参与者或人群组施用一项或多项卫生相关干预措施以评估

对健康结果的影响的研究。临床试验也可称为干预性试验。干预措施包括但不限于药物、细胞和其他生物制品、外科

手术、放射程序、器械、行为治疗、护理过程改变、预防性护理等。该定义包括 I 期至 IV 期试验。”公开披露临床试

验结果的联合声明，2017 年（https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration，2022 年 5 月 2

5 日访问）。 
2 大流行防范和应对独立小组。《使 COVID-19 成为最后一次大流行疫情》。2021 年。（https://theindependentpane

l.org/wp-content/uploads/2021/05/COVID-19-Make-it-the-Last-Pandemic_final.pdf，2022 年 5 月 25 日访问）。 
3 在本决议中，“设计良好的试验”指科学和伦理上适当的试验向医疗产品监管机构提交的试验应遵守人用药品技

术要求国际协调理事会的指南，一些会员国可以考虑遵循国际药品监管机构联盟的指南。为了产生足够有力的证据

来支持决策，例如广泛使用治疗或预防措施，应适当设计、实施、分析和报告试验。设计良好的试验还必须切实可行。 

https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
file://///WIMS.WHO.INT/HQ/GVA11/Secure/Departments/Dept-GBS/t-TRA/UnitData/Language%20Services/Chinese%20Team/CHINESE/Liu/A75/使COVID-19成为最后一次大流行疫情
https://theindependentpanel.org/wp-content/uploads/2021/05/COVID-19-Make-it-the-Last-Pandemic_final.pdf
https://theindependentpanel.org/wp-content/uploads/2021/05/COVID-19-Make-it-the-Last-Pandemic_final.pdf
https://www.spirit-statement.org/
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
http://www.consort-statement.org/


WHA75.8 

 

 

 

 

2 

注意到临床试验的作用，不仅可促进开发安全有效的新卫生干预措施，还可提供信

息帮助与现有干预措施进行相关成本效益比较，以期提高卫生产品的可负担性； 

还注意到新卫生干预措施的临床试验如果在不同的环境中进行，包括在干预措施旨

在惠及的所有主要人群中进行，并特别关注代表性不足的人群，可能会产生最明确的结

果； 

认识到临床试验的公共和非公共资助者之间进行合作、协调和信息交流可带来诸多

益处，但同时要积极预防和管理利益冲突，还注意到临床试验的公共和非公共资助者采

取步骤确保将资金用于设计良好和实施良好的临床试验可能带来的好处，这些临床试验

将产生关于卫生干预措施的可操作证据，处理公共卫生优先事项，特别是发展中国家的

卫生需求，如应对被忽视的热带病，同时应寻求加强发展中国家开展科学和伦理上合理

的临床试验的能力； 

还认识到临床试验参与者的重要贡献； 

强调临床试验应以健康需求为导向，以证据为基础，设计良好且实施良好，并遵循

既定的伦理指导，包括公正，公平，正义，慈善和自主的原则；还应将临床试验视为一

项共同责任； 

承认必须促进公平享有临床试验能力，包括提高研究人员的核心能力，确保人类受

试者免受临床试验的风险，还承认通过临床研发（包括临床试验）产生的结果能带来共

同利益，不仅要加强临床试验的全球生态系统以评价卫生干预措施，还要努力加强国家

开展临床试验的能力，为人类受试者提供最高保护，并满足相关法规和国际统一标准，

为此应考虑：(a)系统评估国家一级的临床试验能力，以提高开展符合国际准则的严格临

床试验的能力和保护人类受试者的能力；(b)与现有组织和结构协调，加强全球临床试验

能力，以促进设计良好和实施良好的临床试验，从而产生高质量的证据，并确保试验的

设计反映最终将使用或受益于被评估的干预措施的人群的异质性，并在不同的环境中进

行，包括旨在受益于干预措施的所有主要人群，特别应关注代表性不足的人群；(c)在可

能的情况下，根据与受影响社区开展临床试验的最佳做法，纳入所有试验利益攸关方，

包括患者群体的代表，以确保卫生干预措施满足他们的需求，如针对被忽视的热带病的

解决方案；(d)临床试验参与者包括干预措施旨在惠及的所有主要人群；(e)在确保信息和

数据安全的同时，通过国际开源方法促进透明和自愿共享设计良好的临床试验方法和临

床试验结果，包括负面结果，以便能够在不同环境中进行能力建设；(f)严格界定和实施

监管措施和其他相关程序，包括在国际关注的突发公共卫生事件方面； 
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认识到临床试验数据具有重要作用，可为新卫生干预措施的成本效益评估及其与现

有干预措施的比较提供信息，以便评估其在国家卫生系统范围内的可负担性， 

1. 敦促会员国1根据其本国和本区域法律和监管框架以及具体情况，酌情： 

(1) 优先发展和加强符合试验设计和操作及人类受试者保护国际标准的国家临床

试验能力，并优先加强和发展国家监管和质量控制框架和主管机构； 

(2) 特别在发展中国家，提高临床试验能力，加强临床试验政策框架，使更多的临

床试验点能够进行设计良好和实施良好的临床试验，确保通过符合相关条例和国际

统一标准的现有、新的或扩大的临床试验网络，为协调试验做好准备，促进共享关

于高效的和合乎伦理的临床试验设计和实施工作的信息和最佳实践以及共享在设

计、准备和开展临床试验方面的信息和最佳实践； 

(3) 根据会员国的公共卫生需求协调临床试验研究重点，包括在互惠情况下进行合

作性临床试验并酌情协调多国和多区域临床试验，同时避免不必要重复工作，同时

考虑到需要为协调跨国临床试验开展准备工作，包括酌情协调国家监管做法和供资

框架； 

(4) 在积极预防和管理利益冲突的情况下，与私营部门资助者和学术机构合作，鼓

励有针对性地开展临床试验，以制订卫生干预措施，处理全球性、区域性和全国性

公共卫生重点事项和关切问题，包括处理传染病和非传染性疾病，重视发展中国家

的卫生需要，并评估卫生干预措施的安全性和有效性，其中特别关注低收入和中等

收入国家的常见疾病、未满足的医疗需求、罕见疾病和被忽视的热带病； 

(5) 认识到并酌情利用区域组织在协调临床试验和招募参与者方面可以发挥的作

用； 

(6) 鼓励研究供资机构优先考虑和资助在不同环境中进行的、设计良好和实施良好

的、覆盖干预措施旨在惠及的所有主要人群的，并且具有适当统计意义的、有相关

对照组和对照措施的临床试验，以便提供所需的具有科学严谨性的可操作的证据，

协助公共卫生政策、监管决策和医疗实践，同时防止在正常时期以及在国际关注的

突发公共卫生事件中开展能力不足和设计不良的临床试验，并避免临床试验参与者

暴露于不合理和不必要的风险，包括需采取以下行动： 

 
1 适用时，还包括区域经济一体化组织。  
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(a) 鼓励通过临床试验网络等，投资于设计良好的、与受影响社区合作开发的

临床试验，满足受影响社区的公共卫生需求，协助提高临床试验能力，包括加

强研究人员、特别是发展中国家研究人员的核心能力； 

(b) 规定临床试验的供资条件，鼓励使用现有的和适当的标准化数据协议，并

要求在世卫组织国际临床试验注册平台（ICTRP）上的公开临床试验注册处或

任何其它符合其标准的注册处注册临床试验； 

(c) 酌情促进采取措施，根据关于公开披露临床试验结果的联合声明1以及

药物管制当局国际联盟和世卫组织关于透明度和数据完整性的联合声明2，

促进及时报告可解释的正面或负面临床试验结果，包括在世卫组织国际临

床试验注册平台上公开提供的临床试验注册处注册试验结果，并鼓励及时

公布试验结果，最好是在开放获取出版物中公布试验结果； 

(d) 在与现有治疗方法和有效性数据进行比较的情况下，并在深入评估的基础

上，酌情促进将研究结果透明转化为临床指南； 

(e) 探讨在国际关注的突发公共卫生事件期间采取措施，鼓励研究人员向国家

监管机构或其它有关当局（包括世卫组织）快速和负责任地分享可解释的包括

负面结果在内的临床试验结果，包括以预印本方式分享，以协助制订临床指南

和紧急使用清单（EUL），支持监管部门快速决策并酌情紧急调整临床指南和公

共卫生指南； 

(7) 支持伦理委员会和监管机构实行有效的治理流程，重视在随机对照试验过程中

遵循基本科学和伦理原则，维护对患者和其他试验参与者的保护，包括保护个人数

据和采取与风险相称的行动，为设计良好的和实施良好的临床试验提供最佳支持，

并在符合科学的情况下，促进临床试验的准备工作，包括在国际关注的突发公共卫

生事件期间为适当的多国试验进行准备，同时还需灵活和创新； 

(8) 支持采用新的和现有的机制，促进监管机构在国际关注的突发公共卫生事件期

间快速决策，以便： 

 
1 关于公开披露临床试验结果的联合声明。2017 年（https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on

-registration，2022 年 5 月 25 日访问）。 
2 药物管制当局国际联盟和世界卫生组织关于透明度和数据完整性的联合声明。2021 年（https://www.who.int/

news/item/07-05-2021-joint-statement-on-transparency-and-data-integrityinternational-coalition-of-medicines-regulatory-aut

horities-(icmra)-and-who，2022 年 5 月 25 日访问）。 

https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
https://www.who.int/zh/news/item/07-05-2021-joint-statement-on-transparency-and-data-integrityinternational-coalition-of-medicines-regulatory-authorities-(icmra)-and-who
https://www.who.int/news/item/07-05-2021-joint-statement-on-transparency-and-data-integrityinternational-coalition-of-medicines-regulatory-authorities-(icmra)-and-who
https://www.who.int/news/item/07-05-2021-joint-statement-on-transparency-and-data-integrityinternational-coalition-of-medicines-regulatory-authorities-(icmra)-and-who
https://www.who.int/news/item/07-05-2021-joint-statement-on-transparency-and-data-integrityinternational-coalition-of-medicines-regulatory-authorities-(icmra)-and-who
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(a) 能够迅速批准并推进安全的、符合伦理的、设计良好的临床试验； 

(b) 可以快速评估临床试验数据，包括通过世卫组织紧急使用列表程序，迅速

批准被认为安全有效的卫生干预措施； 

(9) 在正常时期以及在国际关注的突发公共卫生事件中，在酌情对信息保密的情况

下，促进监管机构之间分享： 

(a) 其对临床试验方案的评估，以便能够切实采用严谨方案； 

(b) 对可能具有重要意义和公共卫生重要性的卫生干预措施的评估报告，以便

在可能情况下协助其它国家的决策程序，包括协助监管部门进行评估和决定是

否将卫生干预措施纳入其国家卫生系统，并开展安全监测； 

(10) 支持采用新的和现有的机制，促进对临床试验数据的快速解释，以便在必要情

况下，在国际关注的突发公共卫生事件期间，制订或修订相关指南； 

(11) 在从临床研究到在临床实践中使用临床试验数据的全过程中，通过比较证据评

估、证据汇总、卫生技术评估、监管决策、比较成本效益分析、对照现有卫生干预

措施，促进临床证据生态系统中的行为者、机构和网络之间开展合作和协作，酌情

制订循证指南，并监督在临床实践中实施相关指南； 

2. 邀请国际非政府组织和其它相关利益攸关方探索协调各项研究重点的机会，促进对

临床试验研究进行投资，促进有效、公平和及时部署资源和资金，同时积极预防和管理

利益冲突，支持开展严谨的、高质量的临床试验，并加强全球临床试验研究能力，特别

是加强发展中国家的能力和针对严重影响发展中国家的疾病； 

3. 要求总干事： 

(1) 根据《与非国家行为者交往的框架》，以透明的方式，酌情与会员国、包括患者

团体在内的非政府组织以及包括国际商业协会、慈善基金会和学术机构在内的私营

部门实体，就世卫组织秘书处、会员国1和非国家行为者各自的作用进行磋商，确定

并由理事机构建议会员国审议旨在加强全球临床试验生态系统的最佳做法和其它

措施，同时还需酌情考虑到相关举措； 

 
1 适用时，还包括区域经济一体化组织。 
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(2) 审查现有指导方针，并按照世卫组织的标准程序，根据需要制订关于临床试验

最佳做法的新指导方针，包括制订关于加强临床试验所需基础设施的新指导方针，

这些指导方针适用于正常情况，并规定可在国际关注的突发公共卫生事件期间适

用，同时酌情考虑到相关举措和指南，例如人用药品技术要求国际协调理事会和其

它组织牵头开展的举措和制定的指南，酌情提供： 

(a) 关于最佳实践的指导意见，帮助指导会员国在本国和本区域进行符合科学

和伦理的临床试验； 

(b) 与会员国1和有关非国家行为者协商制订的关于非国家行为者在设计和开

展临床试验以及加强全球临床试验生态系统方面最佳做法的指导意见，以满足

干预措施旨在惠及的主要人群的需求，特别是重视代表性不足的人群； 

(3) 在酌情考虑到相关举措和指南的情况下，应会员国的请求，考虑到国家和区域

具体情况，就发展临床试验所需法律、基础设施和能力的最佳做法提供指导； 

(4) 根据《与非国家行为者交往的框架》，酌情与相关的非国家行为者交往，加强临

床试验能力，特别是加强发展中国家临床试验能力，开展创新，满足干预措施旨在

惠及的主要人群的需求，特别是重视代表性不足的人群； 

(5) 通过执行委员会第 152 届会议提交一份实质性报告，陈述本决议要求总干事开

展的活动的进展情况，供 2023 年第七十六届世界卫生大会审议。 

2022 年 5 月 27 日第七次全体会议 

A75/VR/7 

=      =      = 

 

 
1 适用时，还包括区域经济一体化组织。 


