
 

近年来，随着多模式镇痛和减少阿片类药物使用理念的

推广，用于术后镇痛的长效局部麻醉药的改良研发日渐增多，

为规范此类药物的临床试验设计，提高研发的质量与效率，

我中心组织起草了《用于术后镇痛的长效局部麻醉药临床试

验技术指导原则》。该文件已通过部门讨论、技术委员会审核，

并初步征求了中心相关部门的意见，现形成征求意见稿。相

关情况说明如下： 

一、背景和目的 

近年来，随着多模式镇痛和减少阿片类药物使用理念的

推广，用于术后镇痛的长效局部麻醉药的改良研发日渐增多，

即针对操作定位及神经支配区域相对明确且局限的手术，通

过延长局部麻醉药的作用时间，实现局部区域更长时间的持

续镇痛，减少联合用药，提高操作效率，缩短住院时间，满

足患者术后镇痛及快速恢复日常功能的需求。并且，目标持

续作用时间已不再满足≥24 小时，逐步覆盖 72 小时术后急

性疼痛高峰期，甚至设计 96 小时或 120 小时目标持续作用

时间，以满足更广泛术式及更高术后疼痛强度的用药需求。 

本指导原则重点针对用于术后镇痛的长效局部麻醉药

III 期试验的关键设计要素提出相关考虑（并未包含试验方案



的全部设计要素），同时提出临床研究中的其他关注点，旨在

规范此类药物的临床试验设计，提高研发的质量与效率。 

二、起草过程 

（一）起草前期调研论证情况 

近年来，随着多模式镇痛理念的推广以及减少阿片类药

物使用的临床趋势，长效局部麻醉药在术后镇痛中的应用需

求日益增加，尤其是在覆盖术后 72 小时甚至更长急性疼痛

高峰期的持续镇痛方面，临床呼声较为迫切。 

本指导原则征求意见稿的形成经历了系统调研与多轮

论证。起草工作全面梳理了国内外相关法规、ICH 指南以及

同类指导文件，结合局部麻醉药的临床应用现状与研发进展，

归纳了已有的实践经验和典型试验案例。在此基础上，中心

内部针对关键问题进行充分讨论，并多次修改完善，最终形

成了当前征求意见稿。 

（二）指导原则制定或修订情况 

本指导原则已纳入 2025 年度中心指导原则制定计划,由

化药临床一部牵头，自 2025 年 2 月启动。在部门指导原则

小组内部进行了多次讨论，于 2025 年 7 月形成初稿。 

2025 年 7 月，进一步完善初稿内容，经药审中心内部讨

论，根据反馈意见进行修订。 

2025 年 8 月 28 日召开部门技术委员会讨论，形成对外

公开征求意见稿并报中心同意。 



三、主要内容 

本指导原则重点针对用于术后镇痛的长效局部麻醉药

III 期试验的关键设计要素提出相关考虑，同时提出临床研究

中的其他关注点。 

在“概述”部分，介绍了当前用于术后镇痛的长效局部

麻醉药的研发进展情况，以及本指导原则的适用范围及撰写

目的。 

在“III 期试验的关键设计要素”部分，介绍了用于术后

镇痛的长效局部麻醉药 III 期试验的关键设计要素的几个重

点方面。 

在“临床研究中的其他关注点”部分，介绍了用于术后

镇痛的长效局部麻醉药研发中的一些特殊关注点的考虑。 

四、需要说明的问题 

1、本指导原则内容仅代表药品技术审评机构当前观点，

随着疾病认识的深入和药物研发的进展，相关内容需持续完

善。 

2、参考本指导原则制定研发策略或进行试验设计并不

能替代在临床研究各关键节点与药审中心的沟通交流，对于

本指导原则未能覆盖的内容及可能存在的局限性，鼓励申请

人与药审中心积极沟通，达成共识。 


