
《脑膜炎球菌疫苗临床试验技术指导原则（征求意见

稿）》起草说明 
 

一、起草目的 

流行性脑脊髓膜炎（简称流脑）是由脑膜炎奈瑟氏球菌

（简称脑膜炎球菌）感染引起的以脑脊髓膜炎和菌血症为主

的一种严重急性呼吸道传染病。主要表现为突然发热、头痛、

呕吐、肌肉酸痛、脑膜刺激征、意识障碍、皮肤出现瘀点（斑）

等。由于疾病早期阶段识别和诊断缺乏特异性，疾病进展后

的病死率较高。接种脑膜炎球菌疫苗是群体预防和控制感染

最为有效的措施之一。 

为了科学引导企业研发脑膜炎球菌疫苗，科学制定临床

试验技术标准，合理开展脑膜炎球菌疫苗临床试验，药品审

评中心组织起草了《脑膜炎球菌疫苗临床试验技术指导原

则》，经内部讨论后形成了征求意见稿。 

本指导原则旨在明确技术标准，包括对临床试验设计的

具体考虑、申报上市的临床数据以及上市后的要求等，以期

为业界和监管机构提供有益指导。 

二、起草过程 

本指导原则由生物制品临床部牵头，并纳入《药审中心

2023年指导原则制修订计划》。2023年 6-9月，起草小组梳

理并总结了目前境内外同类品种的试验设计与评价的相关



经验，结合卫生行政部门发布的技术文献和专家共识等，在

充分调研的基础上于 2023 年 9 月末形成初稿，并经部门专

业会和技术委员会讨论修订与审核，经中心内部征求意见后，

修订形成公开征求意见稿。 

三、起草思路 

本指导原则旨在为采用脑膜炎球菌荚膜多糖成分的 A、

C、Y、W 等群的脑膜炎球菌疫苗的临床试验设计及评价提供

建议。目前国内 B 群脑膜炎球菌疫苗研发尚处于起步阶段，

采用的技术路线可能与使用荚膜多糖成分的 A、C、Y、W等群

脑膜炎球菌疫苗不同，因此本指导原则主要针对使用荚膜多

糖为抗原成分的脑膜炎球菌疫苗。指导原则首先概述了脑膜

炎球菌及其所致疾病的特点，随后基于脑膜炎球菌疫苗临床

试验的特殊性提出了试验设计和实施的总体考虑。在此基础

上，重点对于早期探索性临床试验与确证性临床试验的具体

设计与评价指标进行了相应论述，包括免疫持久性/加强免

疫和安全性研究的关注点，旨在为上市许可提供充分的有效

性（免疫原性）和安全性数据以评估疫苗的获益-风险，最后

对上市后研究提出了要求。 

对于本指导原则适用范围以外的其他情形，如采用其他

血清型别、其他技术路线的脑膜炎球菌疫苗，需根据实际情

况具体考虑，相关企业如有意见也可在本次征求意见中一并

提出。 



四、主要内容 

本指导原则分为五个章节和参考文献。主要内容包括： 

第一章节 概述：主要阐述了流脑的发病特征和引起流

脑的脑膜炎球菌的主要血清群，以及疫苗的临床需求。 

第二章节 适用范围：明确了本指导原则适用的技术路

线。 

第三章节 总体考虑：对脑膜炎球菌疫苗临床试验的共

性原则要求和设计的关键考虑要点进行初步讨论，在后续章

节中对这些要点将进行更为详细的阐述。 

第四章节 分为早期探索性试验和确证性临床试验两大

部分。早期探索性试验：阐述了早期探索性临床试验（I期、

Ⅱ期临床试验）开展的目的与设计的关键要点。重点是充分

探索抗原剂量/配比及免疫程序（包括免疫持久性和加强免

疫），为确证性临床试验的设计提供充足的依据。确证性临床

试验：在参考国内外同类品种相关研究经验的基础上，基于

科学原则并参考国内临床研究实践，按照受试者选择、免疫

原性评价指标及标准、对照疫苗的选择、免疫持久性/加强免

疫的要求、安全性评价展开阐述，包括了确证性临床试验的

关键要素和审评考虑，以期为研发和审评提供指导。 

第五章节 上市后研究：对品种获批上市后应在确证性

临床试验继续开展的免疫持久性研究、免疫程序（包括加强

免疫）的优化进行了要求，对其他上市后研究进行了论述。 
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