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为落实食品安全“四个最严”要求，进一步完善特殊医学用途配方食品（以下简称特医食品）注册工作，规范特医食品临床试验过程，保证数据及结果的科学、真实、可靠，保护受试者、消费者的安全和权益，保证产品质量安全，市场监管总局修订发布了《特殊医学用途配方食品临床试验质量管理规范》（以下简称《规范》）。现就相关内容解读如下：
一、《规范》的适用范围是什么？
本规范适用于为申请特医食品注册而开展的临床试验。《规范》涵盖特医食品临床试验全过程的质量管理，包括方案设计、组织实施、数据管理与统计分析、临床试验总结和报告。
二、《规范》整体框架做了哪些调整？
按照临床试验开展顺序调整章节设置，各章节以临床试验全过程质量管理为主线，将2016版《规范》中的临床试验实施条件、受试者权益保障、试验用产品管理等内容划归入职责要求及临床试验实施章节，便于操作执行，同时进一步细化明确各参与方的具体职责。
三、《规范》的主要内容包括哪些？
《规范》共8章、55条，包括总则、职责要求、临床试验方案、临床试验实施、数据管理与统计分析、临床试验报告、术语和定义、附则。
总则章节明确法律依据、适用范围、临床试验机构应具备的条件和试验样品应符合的要求等；职责要求章节规定申请人、伦理委员会、研究者和临床试验机构承担的主要职责；临床试验方案章节概述了方案基本信息、研究背景、试验目的、试验设计、试验管理等内容；临床试验实施章节规定了各参与方在临床试验实施全过程中的主要工作；数据管理与统计分析章节对数据管理和分析过程、计划和报告内容作出要求；临床试验报告章节概述了报告的一般要求、主要内容、签章要求等；术语和定义章节对相应名词进行解释；附则章节提出施行日期。
四、哪些临床机构可以开展特医食品临床试验？
承担特医食品临床试验的医疗机构应当具有临床营养科以及与所研究的特医食品相关的专业科室；具备开展特医食品临床试验相应的组织管理能力、专业技术能力、伦理审查能力等条件；有药品注册临床试验经验；并在国家市场监督管理总局特殊食品验证评价技术机构备案信息系统备案。
五、《规范》对临床试验方案设计要求有哪些调整？
《规范》结合临床试验开展实际和产业发展现状，对受试者人数和试验周期不再作具体数量要求，调整为根据不同疾病类型及试验设计，在满足统计学要求的基础上确定“样本量”及“试验周期”。同时删除了安全性等临床试验观察指标举例，相关内容可根据产品特点、适用人群等具体情况设置，也可参照相应类别产品的临床试验技术指导原则。
六、对临床试验方案和临床试验报告有哪些要求？
临床试验方案应详细描述本试验研究目的，方案设计应当依据产品配方特点和营养学特征、适用人群等，注重产品的实际临床应用效果，并说明试验设计的科学性、合理性依据。《规范》明确了特医食品临床试验方案和临床试验报告的主要内容、一般要求、体例格式等，确保临床试验方案可行性和临床试验报告质量。
七、《规范》对受试者权益保障主要体现在哪些方面？
借鉴国际通行的指导原则，《规范》进一步强调了申请人、伦理委员会、研究者、监查员和临床试验机构的主体职责，明确临床试验过程中各主体对受试者诉求、保护受试者权益、考虑受试者的治疗等质量管理要求，确保受试者的安全和权益，与人用药品技术要求国际协调理事会相关指导原则基本要求一致。
八、《规范》针对特医食品特点主要体现在哪些方面？
结合特医食品临床使用实际，《规范》在临床试验方案和临床试验报告等章节，增加了特医食品配方特点和营养学特征、适用人群特点相关内容，整体注重产品的实际临床应用情况，强调试验设计的科学性、合理性依据，为产品研发和临床试验质量控制提供有针对性的参考。
九、对特医食品临床试验样品有哪些要求？
试验样品由申请人免费提供，并对试验样品和对照样品的质量安全负责。试验样品应符合：1.质量要求应符合相应食品安全国家标准和（或）相关规定；2.应按照与申请注册产品相同配方、相同生产工艺、相同产品标准要求生产试验样品；3.生产条件应当满足特殊医学用途配方食品良好生产规范相关要求。
十、特医食品临床试验用样品管理包括哪些内容？
临床试验实施过程中各主体对试验用样品的职责包括：1. 伦理委员会应当审查具有法定资质的食品检验机构出具的试验样品检验报告。2.申请人应制定试验用样品的质量管理规程，保证其临床试验期间的稳定性，并对试验用样品质量及临床试验安全负责。试验用留样样品应至少保存至样品保质期结束。3.临床试验机构和研究者对申请人提供的试验用样品有管理责任。研究者应确保试验用样品按照临床试验方案使用，应当向受试者说明试验用样品的使用方法。临床试验用样品不得他用、销售或变相销售。
十一、临床试验报告包括哪些内容？
临床试验报告主要包括首页、摘要、引言、正文及附件。其中，附件应当包括：1.伦理委员会批准件、临床试验方案、知情同意书样本及病例报告表；2.研究者、研究人员、监查员、数据管理人员及统计分析人员的名单；3.临床试验机构及参与临床试验单位的信息、总随机表、试验用样品的检验报告及标签说明书样稿、严重不良事件及研究者认为需要报告的重要不良事件病例报告、统计分析报告、各分中心的临床试验小结和临床研究主要参考的文献等。

