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摘要摘要：：目的 探讨评估我国药品生产企业（简称药企）化学创新药研发项目的基准指标。方法 收集我国药企在 2017 年 1 月 1 日至

2023年 12月 31日开展的化学新药（含创新药与改良型新药两类）研发项目数据，从药品类型、企业研发实力、所属疾病领域、与已有

研究对比等维度分析创新药研发项目的阶段成功率与批准可能性。结果 纳入我国 995 家药企的化学新药，共 2 008 个品种，涉及

4 068个项目。2 008个新药品种中有 1 595个创新药，413个改良型新药；4 068个项目中，有 3 281个创新药，787个改良型新药。药品

类型维度，创新药研发项目从临床试验Ⅰ期到批准上市的可能性为 12. 69%，低于改良型新药研发项目的 31. 01%，且两者阶段成功率

趋势相反；企业研发实力维度，头部企业的创新药研发项目上述可能性为 17. 72%，高于非头部企业的 11. 84%，且头部企业在临床申

请和临床试验Ⅲ期阶段的阶段成功率均高于非头部企业；适应证维度，肿瘤类药物的研发热度最高，但上述可能性最低仅有 8. 34%，

各类药阶段成功率以临床试验Ⅰ期差异最大。与已有研究的对比发现，对于中美两国药企在全球研发的化学创新药，我国企业创新药

研发项目上市可能性为 12. 7%，与美国的 12. 0% 基本持平；但在临床试验Ⅱ期阶段的阶段成功率高于美国（47. 2% 比 36. 4%）。

结论 不同维度的阶段成功率与批准可能性能体现我国创新药物研发的总体特征，可作为衡量创新药研发成效的基准指标，辅助政

策制定与企业决策。基于此，政府可对罕见病类的药物研发制订更多激励政策；企业也可识别临床需求，结合自身特点和优势制订研

发方向与战略规划；从而进一步助力我国药企化学创新药研发进程。

关键词关键词：：阶段成功率；批准可能性；创新药；研发项目；药品生产企业

Multidimensional Analysis of Success Rate and Approval Potential of Chemical Innovation
Drug R&D Projects in Chinese Pharmaceutical Production Enterprises
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AbstractAbstract：：Objective To explore and evaluate the benchmark indicators for the research and development （R&D） projects of
chemical innovative drugs of pharmaceutical production enterprises（referred to as pharmaceutical enterprises for short） in China.
Methods The data of chemical new drug R&D projects of Chinese pharmaceutical companies between January 1，2017 and
December 31，2023 were collected（including two categories：innovative drugs and improved new drugs）. The phase success rate and
likelihood of approval of innovative drug R&D projects were analyzed from the dimensions of drug type，enterprise R&D strength
and disease field and comparison with existing studies. Results A total of 2 008 varieties of chemical new drugs from 995
pharmaceutical enterprises in China were included，involving 4 068 items. Among the 2 008 new drug varieties，there are 1 595
innovative drugs and 413 improved new drugs. There are 3 281 innovative drugs and 787 improved new drugs among the 4 068
items. In terms of drug types，the probability of an innovative drug R&D project proceeding from Phase I of clinical trials to being
approved for marketing is 12. 69%，which is lower than the 31. 01% of an improved new drug R&D project，and the trends of the
phase success rates of the two are opposite. In terms of the R&D capabilities of enterprises，the above - mentioned probability for
the innovative drug R&D projects of leading enterprises is 17. 72%，which is higher than the 11. 84% of non - leading enterprises，
and the stage success rates of leading enterprises in the stages of clinical application and Phase Ⅲ of clinical trials are both
higher than those of non - leading enterprises. In terms of indications，oncology drugs have the highest R&D popularity，but the
above - mentioned probability is the lowest，only 8. 34%，and the stage success rates of various drugs have the greatest difference
in Phase I of clinical trials. By comparing with existing studies，it is found that for the chemical innovative drugs globally
developed by pharmaceutical enterprises in China and the United States，the probability of the innovative drug R&D projects of
Chinese enterprises being launched on the market is 12. 7%，which is basically the same as that of the United States at 12. 0%.
However，the stage success rate in Phase Ⅱ of clinical trials of chinese pharmaceutial interprises is higher than that of the United
States（47. 2% vs. 36. 4%）. Conclusion The stage success rates and approval probabilities from different dimensions can reflect the
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2015年，国务院发布《关于改革药品医疗器械审评
审批制度的意见》，鼓励研究和创制新药。2016年原国
家食品药品监督管理总局发布的《关于发布化学药品
注册分类改革工作方案的公告》重新定义了新药。之后
我国又陆续出台了多项政策来推动创新药行业发展，
药品创新迎来了新时代［1］。近年来，通过坚持科技创新
与制度创新，发展新质生产力，我国不仅首次申请临床
试验的创新药数量急剧增加（年均增长率约 32%），批
准上市的新药数量也在不断增加［2 - 3］。但是，新药研发
是一个非常昂贵、漫长和高风险的过程［4］。我国的创新
药研发正处于发展阶段，虽已有众多关于我国创新药
研发成果、政策等方面的研究，但缺乏对创新药研发成
功率的研究。该指标作为一种基准指标，对于相关人员
了解我国创新药的发展现状，以及辅助企业投资制订
决策等方面又至关重要。鉴于此，本研究中聚焦 2016年
实施化学药品注册分类改革方案后的新药，收集我国
药品生产企业（简称药企）此后 7年间开展的化学新药
研发项目数据，从药品类型、企业研发实力、所属疾病
领域、与已有研究的对比等维度分析创新药研发项目
的阶段成功率与批准可能性，帮助相关人员了解我国
药企化学创新药研发现状，为政策制定、企业决策提供
参考。现报道如下。
1 资料与方法

1. 1 数据收集

研究数据源自药智网全球药物分析系统数据库
（https：// vip. yaozh. com / globaldrugs / list），该数据库收
录了全球药企已批准上市和正在研发的所有新药数
据。以“药品名称 +原研企业”记为 1个药品品种，以“药
品名称 +原研企业 +研究阶段”记为1个项目，在该数据
库中收集中国药企在全球研发的化学新药品种，以及这
些品种在2017年1月1日至2023年12月31日期间首次
开始 6个阶段（包括临床申请，临床试验Ⅰ - Ⅲ期，注册
申请及批准上市）中某阶段研究的时间及程度。
1. 2 分析方法

1. 2. 1 新药各研究阶段的状态判定与数量统计

判定每个新药品种在各阶段的研究状态，规则如
下：对于最高研发阶段前的阶段，研究状态均判定为

“已成功”；对于最高研发阶段，以其他新药从开始该阶
段研究到开始下一阶段研究所用时间的中位数作为完
成该阶段研究的时间阈值，以首次开始该阶段研究的
时间至 2023年 12月 31日的时间差作为阶段停留时间，

并比较两个时间，当阶段停留时间大于时间阈值时，判
断该阶段的研究状态为“已终止”，反之，判断该阶段的
研究状态为“进行中”。然后按研究状态分类统计项目
个数，从药品类型、企业研发实力、疾病领域等维度分
析其阶段成功率与批准可能性。
1. 2. 2 阶段成功率与批准可能性的定义与计算

参考 DIMASI等［5］与HAY等［6］的研究来进行阶段
成功率与批准可能性的定义与计算，具体内容如下。

阶段成功率（PSR）：定义为任一品种在某一阶段研
究成功的概率。计算公式为 PSRp =（Na

p + Ng
p × PSRp）/

NP × 100%。p指新药研究会经历的前述 6个阶段，分别
为临床申请（记为 IND）、临床试验Ⅰ期（记为Ⅰ）、临床
试验Ⅱ期（记为Ⅱ）、临床试验Ⅲ期（记为Ⅲ）、注册申请
（记为NDA）、批准上市（记为Approval）。Na

p、Ng
p、NP分别

表示 p阶段中研究状态为已成功（a）、进行中（g）的项目
数量及总数量［另加该阶段已终止（t）项目数量］。假设
开展临床试验Ⅱ期研究的创新药项目有 528个，其中 g，
a，t研究状态分别有 185个、162个、181个，则计算可得
该期的阶段成功率为47. 23%。

批准可能性（LOA）：定义为任一品种从某一阶段成
功进入批准上市阶段的概率。计算公式为 LOAp =
∏
p

NDA PSRp × 100%。假设某创新药研究在临床试验Ⅱ期、

临床试验Ⅲ期、注册申请阶段的 PSR分别为 47. 23%，
64. 23%，80. 28%，则该药从临床Ⅱ期到批准上市的可
能性为47. 23% × 64. 23% × 80. 28% = 24. 35%。
1. 3 新药注册分类

2016年原国家食品药品监督管理总局发布的《关于
发布化学药品注册分类改革工作方案的公告》，2020年
国家药品监督管理局发布的《化学药品注册分类及申
报资料要求》，均将化学药品注册分类规定为 5个类别，
其中 1类的创新药与 2类的改良型新药属于新药范畴。
尽管二者皆属于新药范畴，但研究的难度截然不同。为
了深入剖析我国药企在此两类新药研发上的差异，后
续研究中根据注册分类定义将新药品种进一步划分为
创新药与改良型新药。
2 结果

2. 1 数据预处理

共纳入我国 995家药企的化学新药，共 2 008个品
种，涉及 4 068个项目。6个研究阶段中前 5个（除批准上
市阶段外）的时间阈值，分别为190 d、559 d、596 d、702 d、

overall characteristics of innovative drug R&D in China，and can be used as benchmark indicators to measure the effectiveness of
innovative drug R&D to assist in policy formulation and enterprise decision - making. Based on this，the government can formulate
more incentive policies for the R&D of drugs for rare diseases；enterprises can also identify clinical needs，formulate R&D
directions and strategic plans in combination with their own characteristics and advantages，so as to further boost the R&D process
of chemical innovative drugs by Chinese pharmaceutical enterprises.
Key wordsKey words：：phase success rate；probability of approval；innovative drug；R&D project；pharmaceutical production enterprise
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505 d。详见表1。
2. 2 阶段成功率与批准可能性

2. 2. 1 不同类别新药

2 008个新药品种中有 1 595个创新药，413个改良

型新药；4 068个项目中有 3 281个创新药，787个改良

型新药。详见表 2。可见，创新药项目的阶段成功率以临

床申请阶段最高，临床试验Ⅱ期阶段最低，整体趋势是

临床申请阶段与注册申请阶段的阶段成功率高于临床

试验阶段的成功率。而改良型新药项目整体趋势恰好

相反，其中阶段成功率最高的是临床试验Ⅲ期阶段，最

低的是临床申请阶段。可能因为两者的研究难度与侧

重点不同：创新药需要在临床试验阶段证明药物分子

的安全性与有效性，风险较大；而改良型新药仅需要证

明其有明显的临床优势，不确定性较小。
表2 不同类别新药研发项目的状态分布、阶段成功率及批准可

能性（n = 4 068）
Tab. 2 PSR and LOA of R&D projects for innovative drug and

improved new drug（n = 4 068）

新药类别

创新药

改良型新药

研究阶段

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

项目数量（个）

进行中

97
276
185
63
36

68
56
22
22
14

已成功

963
444
162
88
57
73
147
103
62
43
29
36

已终止

185
408
181
49
14

108
33
20
6
18

阶段成功率

（%）

83. 89
52. 11
47. 23
64. 23
80. 28

57. 65
75. 74
75. 61
87. 76
61. 70

批准可能性

（%）

10. 65
12. 69
24. 36
51. 57
80. 28

17. 87
31. 01
40. 94
54. 15
61. 70

从整体视角审视，两类新药项目所处的研究阶段

越早，两者批准可能性的差异就越明显，如改良型新药

从临床试验Ⅰ期到批准上市的可能性高于创新药的2倍。

随着研究的进展，两类新药批准可能性的差距在逐步

缩小。在临床试验Ⅲ期时，两者的批准可能性基本持
平。而在注册申请阶段，创新药的批准可能性甚至超过
了改良型新药。
2. 2. 2 不同类别企业创新药

根据药智网 2023年发布的中国药品化学药品研发
实力排行榜［7］，将 995家药企数据汇总，按是否在排行
榜前 10划分为头部企业与非头部企业。头部企业包括
江苏恒瑞医药股份有限公司、齐鲁制药集团有限公司、
正大天晴药业集团股份有限公司、石药控股集团有限
公司、四川科伦药业股份有限公司、上海复星医药（集
团）股份有限公司、成都倍特药业股份有限公司、江苏
豪森药业集团有限公司、人福医药集团股份公司、石家
庄四药有限公司。3 281个创新药项目中，有 345个来自
头部企业，2 936个来自非头部企业。详见表3。
表3 不同类别企业创新药研发项目的状态分布、阶段成功率及

批准可能性（n = 3 281）
Tab. 3 PSR and LOA of innovative drug R&D projects for lead⁃

ing companies and non - leading companies（n = 3 281）

企业类别

头部企业

非头部企业

研究阶段

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

项目数量（个）

进行中

5
12
18
8
5

92
264
167
55
31

已成功

101
48
21
18
12
15
862
396
141
70
45
58

已终止

6
52
18
3
3

179
356
163
46
11

阶段成功率

（%）

94. 39
48. 00
53. 85
85. 71
80. 00

82. 80
52. 66
46. 38
60. 34
80. 36

批准可能性

（%）

16. 73
17. 72
36. 92
68. 57
80. 00

9. 81
11. 84
22. 49
48. 49
80. 36

阶段成功率方面，头部企业在推进药物研发时展
现出明显优势。在临床申请阶段及临床试验Ⅲ期阶段
头部企业的阶段成功率分别约比非头部企业高 10%及
25%；而在临床试验Ⅰ期与临床试验Ⅱ期，两类企业的
阶段成功率相近。批准可能性方面，头部企业创新药从
各阶段到批准上市的可能性均高于非头部企业。这说
明研发实力更强企业开展的项目会更容易成功。原因
在于头部企业在前期能凭借深厚的技术储备，丰富的
经验对项目进行充分验证，确保项目的可行性；在后期
也能凭借充足的研发资源抵御各种外来风险，为项目
的成功提供有力支撑。
2. 2. 3 不同疾病领域创新药

将 1 595个创新药品种根据最高研发阶段适应证
所属疾病领域进行分类，共获得数据 2 218条（以“药品
名称 +原研企业 +疾病领域”记，1个品种有多个适应
证，或 1个适应证属于多个疾病领域，故总条数超过
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表1 各阶段新药项目的研究状态分布（个，n = 4 068）
Tab. 1 Statistical results on the categorization of study status by

phase in new drug projects（item，n = 4 068）

研究阶段

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

合计

进行中

165
332
207
85
50

839

已成功

1 110
547
224
131
86
109
2 207

已终止

293
441
201
55
32

1 022

合计

1 568
1 320
632
271
168
109
4 068
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1 595）。其中品种数量大于 100的疾病领域有 6个，依次

是肿瘤、胃肠道疾病、神经系统疾病、罕见病、呼吸系统

疾病、感染性疾病，合计获得 1 433条数据（64. 61%），

累计开展项目 3 077个，数量排前 3的依次为肿瘤类

（1 272个）、胃肠道疾病类（462个）、呼吸系统疾病类

（388个）。详见表4。
不同疾病领域（适应证）创新药物研发在相同研究

阶段的阶段成功率差异较大，以临床试验Ⅰ期最大，其

中最低的为肿瘤（41. 39%），最高的为呼吸系统疾病

（77. 08%）。纵观整个药品研发生命周期，不同疾病领域

药物研发最困难的阶段普遍集中在临床试验Ⅱ期，其

阶段成功率在各阶段中相对最低，最低的为肿瘤

（37. 29%）到感染性疾病（58. 62%），或许与该期为首次

于人体验证药物有效性有关。

批准可能性方面，肿瘤药物研发热度最高，但研发

难度最大，神经系统疾病药物研发难度次之，两类治疗

领域药物从临床试验Ⅰ期到批准上市的可能性均低于

创新药研发平均水平（12. 69%）。该可能性最高的是感

染性疾病的药物研发（约为平均水平的 2倍）。此外，罕

见病的该可能性（17. 26%）略高于创新药研发平均水平。

但需注意，此处罕见病的划分基于欧美国家标准而非国

家卫生健康委员会发布的罕见病目录。事实上，我国罕见

病目录中疾病的药物研发成功率远低于此水平。

2. 2. 4 本研究与已有研究创新药对比

本研究与现有文献［6，8］中化学创新药研发成功率

的数据比较见表 5（本研究中总样本数未统计临床申请

阶段）。结果表明，中美两国药企化学创新药从临床试

验Ⅰ期到批准上市的可能性相近，但就某个阶段的成

功率而言，两国仍有较大差异。临床试验Ⅰ，Ⅱ期的阶

段成功率较高者分别为美国药企、中国药企，Ⅲ期两者

基本持平。另外，GE等［8］的研究表明，中国药企在美国

研发的创新药从临床试验Ⅰ期到批准上市的可能性低

于 3%。相较于国内的创新药研发，中国药企在美国进

行创新药研发的各阶段成功率均较低。

3 研发成功率改善路径探索

3. 1 政策设计：完善罕见病药物研发激励政策

我国新药研发已从“跟踪仿制”走向“模仿创新”阶

段，正在向“原始创新”的新阶段迈进［9］。近年来，随着药

品审评制度、临床试验制度的改革，我国创新药获批数

量及国产创新药比例呈增加趋势［10］。但就部分疾病领

域的药物研发而言，我国与美国还存在差距，需要政策

进行引导激励。以罕见病药物研发为例，我国罕见病药

物研发的成功率低于我国创新药研发的平均水平，但

美国前者远高于后者［6］。原因在于，美国有完整的“孤儿

药”法案，对“孤儿药”的研发进行特殊审批并配套相关

政策进行激励，但我国“孤儿药”的研发存在激励政策

不健全、企业研发动力不足等问题［11］。因此，我国罕见

病药物研发的进一步发展不仅需要政府完善“孤儿药”

身份认定与审评审批的相关制度，还需要制订相关政

策激励引导企业从事罕见病药物的研发。

3. 2 企业战略规划：合理布局，实现差异化发展

两类新药中，创新药强调是具有新的、结构明确且

表4 不同疾病领域创新药研发项目的状态分布、阶段成功率及

批准可能性（n = 2 218）
Tab. 4 PSR and LOA of innovative drug R&D projects by

phase in different disease fields（n = 2 218）

适应证

肿瘤

胃肠道

疾病

呼吸系统

疾病

罕见病

神经系统

疾病

感染性

疾病

研究阶段

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

临床申请

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

批准上市

项目数量（个）

进行中

35
107
61
14
10

14
31
21
9
11

3
13
18
15
5

5
20
17
8
7

13
28
16
3
5

2
21
16
6
3

已成功

429
149
44
28
15
17
118
65
27
19
13
16
89
74
39
23
13
15
99
54
25
15
10
10
95
51
20
11
6
6
71
38
17
11
9
11

已终止

63
211
74
9
6

28
47
34
6
3

16
22
28
9
6

11
40
23
5
3

14
39
25
9
2

12
28
12
2
1

阶段成功率

（%）

87. 20
41. 39
37. 29
75. 68
71. 43

80. 82
58. 04
44. 26
76. 00
81. 25

84. 76
77. 08
58. 21
71. 88
68. 42

90. 00
57. 45
52. 08
75. 00
76. 92

87. 16
56. 67
44. 44
55. 00
75. 00

85. 54
57. 58
58. 62
84. 62
90. 00

批准可能性

（%）

7. 27
8. 34
20. 16
54. 05
71. 43

12. 82
15. 86
27. 33
61. 75
81. 25

18. 70
22. 07
28. 63
49. 18
68. 42

15. 54
17. 26
30. 05
57. 69
76. 92

9. 05
10. 39
18. 33
41. 25
75. 00

21. 99
25. 70
44. 64
76. 15
90. 00
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具有药理作用的化合物，而改良型新药是在已知活性

成分基础上进行优化，强调具有明显的临床优势，创

新层次相对较低，在一定程度上降低了临床研究的风

险。我国大量企业开始转型从事创新药研发，但我国药

企创新药研发从临床试验Ⅰ期阶段到批准上市阶段的

可能性不足改良型新药批准可能性的 50%。创新药虽

然市场前景广阔，回报高，但其风险大，研发周期长。因

此，企业在制订研发方向时要综合考虑风险与回报，结

合自身优势，合理布局两类新药的研究，确保企业发展

实现良性循环。

科学的战略规划与管理是研发成功的重要因素之

一。我国头部企业的创新药研发从临床试验Ⅰ期阶段

至批准上市阶段的可能性高于非头部企业，原因在于

头部企业具备高度前瞻性与谋划布局意识，可通过制

订并优化新药研发战略，实现企业的持续发展。然而，

我国大部分企业仍缺乏前瞻意识，盲目跟风热门靶点

的药物研发，导致创新药物研发存在靶点扎堆，同质化

竞争严重，研发管线布局单一等问题［12］。事实上，不同

疾病领域的创新药研发有着各自独特的挑战与机遇。

肿瘤等热门领域的药物研发市场空间巨大，但其同质

化竞争严重，研发成功率低。反而一些小领域的药物研

发成功率较高，还存在未满足的临床需求。因此，制药

企业可根据不同疾病领域的创新药研发成功率，结合

企业优势选择合适的疾病领域进行战略布局，开展创

新药的研发。

3. 3 投融资策略：优化新药研发项目的成本效益分析

创新药研发成功率不仅可作为政策制定、企业战

略规划的参考，还可用于研发成本与投融资决策的评

估。WOUTERS等［13］发现不同的临床试验成功率对新药

上市的研发投资估算结果有很大影响。此前我国企业

新药研发投资估算均参考美国新药研发的成功率，并

不符合我国实际情况。相比于美国，我国企业的创新药

研发在临床试验Ⅱ期阶段与Ⅲ期阶段的成功率更高，

尤其是在前一阶段表现明显。原因在于我国的创新药

项目大部分是“Me too”药物，美国是“First in class”药
物［14］，而“First in class”药物在临床试验Ⅱ期首次进行

人体有效性验证时更困难。美国创新药研发失败的原

因约 75%是因为其安全性或有效性问题［4］，而根据

2021—2023年国家药品审评中心发布的《中国新药注册

临床试验进展年度报告》分析，我国创新药研发失败的

最主要是由于研发策略或者试验方案调整，其次才是药

品安全性或有效性问题。创新药研发项目在各阶段的成

功率评估及失败原因分析是项目评估的重要组成部分。

本研究结果可作为研发投资评估的参考，辅助制订出更

符合我国实际的投融资规划，实现收益最大化。

4 小结

本研究中对中国企业化学创新药研发项目的阶段

成功率与批准可能性展开深入剖析。结果显示，这两项

指标具备精准反映药企创新药物研发项目关键影响要

素的能力，故可作为国内企业药物研发项目评估的基

础性参照指标。其意义在于助力相关人员切实洞悉创

新药研发的当前状况，同时也为政策的科学拟订及企

业决策的合理规划提供有价值的参考依据与有力支

撑。然而，本研究中亦存在若干有待完善之处，如选取

的对象为 2016 年化学药品注册分类改革方案实施后

的新药，其发展历程相对较短，难以直接判断项目的最

终状态。故而在研究过程中，主要采用完成不同阶段研

究所需时间的中位数来判定药品研发项目的状态。这

会导致最终结果产生一定的偏差。不过，这一偏差并不

会对本研究中提出的基准指标所具备的参考价值造成

实质性影响，其参考性依然值得借鉴。
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表5 不同研究中创新药阶段成功率与批准可能性对比（%）
Tab. 5 Comparison of PSR and LOA of chemical innovative

drugs in different studies

项目

阶段

总样本数（个）

时间范围

研究对象

临床试验Ⅰ期

临床试验Ⅱ期

临床试验Ⅲ期

注册申请

本研究

阶段

成功率

52. 1
47. 2
64. 2
80. 3

2 036
2017— 2023年

中国药企在全球研发

的化学创新药

批准

可能性

12. 7
24. 4
51. 6
80. 3

HAY等［6］

阶段

成功率

65. 2
36. 4
61. 7
81. 6

2 124
2003— 2011年

美国药企在全球研发

的化学创新药

批准

可能性

12. 0
18. 3
50. 3
81. 6

GE等［8］

阶段

成功率

48. 9
18. 5
30. 7
100. 0

202
2007— 2023年

中国药企在美国研发

的化学创新药

批准

可能性

2. 8
5. 7
30. 7
100. 0
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