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为了促进 E7 指导原则的实施，ICH 专家制定了一系列问答： 

 

 

 

E7 问答部分 

文件历史 

 

编码 历史 日期 

E7 Q&As ICH 指导委员会批准进入第二阶段  2009 年 9 月 18 日 

E7 Q&As ICH 指导委员会批准进入第四阶段 2010 年 7 月 6 日 
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E7 老年医学研究： 

问答部分 

批准日期 问题 回答 

1 2009 年 9 月 为什么临床数据库中的老年人群需要有充

分的代表性？ 

老年患者对药物治疗的反应在很多方面与年轻患者不同，尤其是75岁

以上患者，差异更大。 

a) 年龄相关的生理学改变可能影响老年人的药代动力学以及药效学效

应，而这两者又会影响药物-效应和剂量-效应关系。 

b) 老年患者往往存在伴随疾病，并且其合并用药可能与研究药物发生相

互作用，因此更容易发生不良反应。不良反应可能更严重，或者患者

耐受更差，因此会产生比非老年人群更为严重的后果。 

随着老年人口（含75岁及以上）数量的增加，同时考虑到自1993年确

立ICH E7指导原则后药代动力学和药效学方面的新进展，来自老年患者的

数据（涵盖整个老年患者人群）在药物评价中变得更加重要。 

从非老年人群得到的数据中并不能预测出老年人群中药代动力学、药

效学、疾病-药物相互作用、药物-药物相互作用以及临床疗效等方面所有

的可能差异。因为老年患者很可能存在伴随疾病、同时在接受合并用药，

因此要评价一种药物用于老年人群的获益/风险平衡关系，在临床试验中则

应该适当的纳入老年患者来代表这一群体。 
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E7 老年医学研究： 

问答部分 

批准日期 问题 回答 

2 2009 年 9 月 评价临床数据库中纳入的老年患者是否有

充分的代表性时应考虑哪些因素？ 

很重要的一点是，尽可能的保证临床研发项目中所纳入的人群能代表

目标患者人群。如现行ICH指导原则E7中所述，申请人应提供疾病年龄相

关的流行病学评估或者同类或同适应症其他药物治疗的年龄分布的分析。

这样可说明药物的预期用途，进而影响上市申请过程中纳入老年患者的数

量。 

现行指导原则指出“对治疗不只是以老年人为目标人群的疾病的药物

而言，至少需要100名老年患者进入试验以检测是否存在临床上的重要差

异”。由于疾病流行加剧，人们更加意识到老年人群的复杂性，因为当中

包括接受合并用药和存在伴随疾病的患者。Ⅱ期和Ⅲ期临床试验数据库中

通常应纳入超过100名患者，并且应覆盖整个老年患者人群。 

在上市申请中，评价老年患者中疗效和安全性特征与非老年患者的一

致性时，应该有代表不同年龄层的数据（例如65岁以下、65-74岁、75-84

岁和85岁及以上），依患者数量而定。 

单一临床试验中老年患者的数量可能不够充足而无法进行这样的分

析，则通常需要汇总数据。进行这类分析时要考虑所有研究的一致性。 
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E7 老年医学研究： 

问答部分 

批准日期 问题 回答 

3 2009 年 9 月 制定临床研发项目计划时，是否存在需要

重点考虑的特殊患者人群或特征？ 

 

老年患者往往存在伴随疾病并接受合并用药，可能与研究药物发生相

互作用，患者更容易出现不良反应以及药物相互作用。因此应重点评价药

物在这些患者中的安全性和有效性，并设计能够使他们参加研究的入选/

排除标准。研究者可能不愿意纳入出现不良结局风险较高的老年患者（所

谓“脆弱”老年患者）。然而在进行随机化时应注意使研究结果兼顾到研

究药物和其他因素。 

以上对于预期用于老年人的药物或非老年人特有疾病的治疗药物同

样适用。 

4 2009 年 9 月 为了充分鉴定申请上市药物的安全性和有

效性，临床研发项目应考虑哪些方面？ 

临床研发项目中的老年患者（包括接受合并用药和存在伴随疾病的患

者）应具有适当的代表性，以充分鉴定老年人群用药的有效性和安全性，

并且能够与非老年人群进行比较。上市申请时通常需要提供这方面的信

息。 

一般来说最好在同一研究中同时纳入非老年和老年患者，这样有助于

观察到年龄相关的差异。某些情况下，在老年人群中进行独立研究则更为

合适。 
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E7 老年医学研究： 

问答部分 

批准日期 问题 回答 

上市前临床研发项目中应尽可能的纳入接受合并用药以及存在伴随

疾病的老年患者。某些情况下招募这样的患者会比较困难，因此收集上市

后数据会更合适一些。然而在药物研发过程中应考虑到这些患者数据的必

要性以及充分性，并且在提交上市申请时进行讨论。如果申请人经过努力

仍未能招募到足够的老年患者，应在研发过程中讨论、并在申请上市时提

出上市后数据收集的特别计划。 

在产品说明书中应体现包括局限性在内的老年患者相关信息。 

5 2009 年 9 月 在制定临床研究计划时，是否存在与老年

人群特有数据相关的顾虑？ 

应根据药物的作用机制和/或疾病特征，在老年人群中积极寻找某些特

别的不良事件和年龄相关的有效性终点，如对认知功能、平衡与跌倒、尿

失禁和尿潴留、体重下降以及肌肉衰减等方面的影响。可能需要进行特殊

检测，例如要检测认知功能，申请人需参见疾病特定指导原则中有关老年

患者有效性和安全性评估的特殊建议。 

6 2009 年 9 月 根据自 ICH 指导原则 E7 制定以来的药代

动力学和药物间相互作用评价的最新进

展，在开发拟用于老年患者的药物时，应

应对老年患者（涵盖整个老年患者人群）的药代动力学进行评价以鉴

别年龄相关的差异，而这些差异是肾功能减退或者体重不同等其他因素无

法解释的。肾功/肝功受损的潜在影响以及可能存在的药物相互作用通常在
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E7 老年医学研究： 

问答部分 

批准日期 问题 回答 

考虑进行哪些研究？ 

 

非老年受试者试验中进行评价。 

如果临床试验中各个年龄层（包括65岁以上和75岁以上患者）都纳入

了足够数量的患者，此时的群体药代动力学分析则可提供所需要的数据。

群体药代动力学的适用范围取决于几个因素，例如对目标人群的代表情

况、药物的药代动力学、给药方案以及分析要求。 

在同一研究中对非老年与老年受试者进行比较（体重性别等相关变量

都是匹配的），这样的特殊药代动力学研究也可达到同样的目的。 

有关药代动力学方法（群体药代动力学、设计合适的特殊药代动力学

研究）以及药物间相互作用评价的更多细节，可与监管机构进行讨论。 

 


