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［摘要］ 自新型冠状病毒肺炎疫情暴发以来，在中国临床试验注册中心、美国临床试验注册中心、中国中
医药循证医学中心临床研究注册平台共注册了相关临床试验 70 个，涉及疾病筛查、诊断、预防、治疗、预
后康复等多领域，但同时也暴露了存在重复性研究、竞争临床资源，主要指标差异较大、研究目的不明确、
难以对结果进行比较，样本量设置依据不足，基本概念混淆，临床研究设计有待提高等问题。为增强应对突
发公共卫生事件研究的能力，提出推动建立临床试验协作与共享机制的策略，并从推进临床试验信息共享、
加强临床试验总体监管、完善临床试验应急机制、组织临床试验高水平团队四个方面提出相关建议。
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自 20 世纪 70 年代，全球已发现包括埃博拉病
毒病、人感染高致病性禽流感、寨卡病毒病等 40
余种新发传染病，其中 30 余种已出现在我国［1］。
新发传染病有病原体种类复杂、人兽共患、传染性
强、传播速度快、流行范围广、感染后果严重、流
行趋势难以预测及防控难度大等特点，持续威胁人

类健康及公共卫生安全，造成严重的社会负

担［2 － 4］。此次新型冠状病毒肺炎的暴发再次为我们
敲响了警钟。研究疾病规律、开发有效的防治药物
和方案成为当务之急，尽快开展相关临床试验对疫

情防控非常关键。在疫情蔓延期开展临床试验，是
应对疫情的重要手段，也是了解如何改善患者护理

及防止疫情再发的重要途径［5］。研究人员需迅速
制定试验方案、调集资源、招募受试者、评估防治
方案的有效性与安全性，这对如何高效开展临床试

验并加快成果转化提出了严峻挑战。
为筛选有效药物，多个团队正纷纷开展阿比多

尔、瑞德西韦、利巴韦林、洛匹那韦 /利托那韦等
抗病毒药物及联合疗法针对新型冠状病毒肺炎的临

床试验。而在缺乏针对性抗病毒药物的紧急情况
下，中医药在第一时间发挥了不可或缺的防治作

用，根据疾病特点及患者具体的症状体征，分期辨

证施治，积累了一定经验［6］，具有较好的应用基

础。中医药诊疗方案、疗法不断涌现，在临床一线
应用取得效果的同时，也需开展临床试验以获得可

靠证据。

1 已注册临床试验的分布特征及存在的问题

临床试验开始前需要预先进行注册，从 2020
年 1 月 23 日至 2 月 7 日，在中国临床试验注册中
心、美国临床试验注册中心、中国中医药循证医学
中心临床研究注册平台共检索到注册的新型冠状病

毒肺炎相关临床试验 70 项 ( 详见附件) ，分别在 2
月 1 日和 5 日出现研究注册高峰 ( 图 1 ) ，全国共
有 102 家单位参与了临床试验 ( 图 2 ) 。临床试验
目的以评价防治方案的有效性和安全性为主，研究

设计多采用疗效评价的 “金标准”随机对照试验。
研究对象涵盖了易感人群、儿童、疑似病例、确诊
病例 ( 普通型、重型、危重型) 以及恢复期的患
者。样本量范围为 20 ～ 100000 例 ( 中位数 140，
四分位间距 316) 。
在已注册的临床试验中，中医药相关研究有

31 个 ( 44. 3% ) ，涉及疾病预防、治疗、康复多个
阶段的临床疗效及证候规律研究。其中包括针对血
必净注射液、连花清瘟胶囊将开展较大规模的多中
心临床试验，以验证其对新型冠状病毒肺炎的治疗

效果; 对复方银柴颗粒、青翘抗病毒颗粒、固表解
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图 1 2020 年 1 月 23 日至 2 月 7 日新型冠状病毒肺炎临床试验注册数量时间趋势图

注: 圆点代表参与注册临床试验的机构; 圆的大小表示该机构参与注册试验的数量，不同机构间

的连线及距离表示关联程度

图 2 2020 年 1 月 23 日至 2 月 7 日注册的新型冠状病毒肺炎临床试验研究机构关系图

毒灵等中药成方将开展预防作用的研究; 对太极拳

及中药干预促进患者康复的效果进行评价。此外，
还将评价中医药方案对疑似病例的早期干预，及对

确诊重型和危重型肺炎患者的救治效果 ( 图 3 ) 。
评价指标以症状指标、病毒核酸检查为主。非中医
药相关研究 39 个 ( 55. 7% ) ，包括了疾病筛查、
诊断、治疗和康复。其中，阿比多尔治疗新型冠状
病毒肺炎患者的临床试验规模最大，而对洛匹那

韦 /利托那韦及联合疗法的研究最多，其他药物还
有瑞德西韦、糖皮质激素、重组细胞因子基因衍生

蛋白等 ( 图 4 ) 。评价指标以病毒转阴时间、临床
改善时间、死亡率为主。
总体来看，面向疫情防控需求的临床研究规划

与注册较为及时，涉及了疾病筛查、诊断、预防、
治疗、预后康复等多领域，但同时也暴露出一些问
题: 1) 目前各种干预措施约有 30 余种，多是针
对确诊患者，在有限的时间内存在重复性研究及竞

争临床资源的现象; 2 ) 研究间主要指标差异较
大，使得难以对结果进行比较，并且有些研究的主

要指标设置较多，研究目的不明确 ; 3 ) 多数研究
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注: 气泡大小表示研究该措施对该人群作用的样本例数，不同形状表示不同的研究设计。中药、中药汤剂、中成药为注
册信息中的名称，中医药方案包括了国家、地区、医院制定的中医药方案及中医辨治方案

图 3 2020 年 1 月 23 日至 2 月 7 日注册的临床试验中新型冠状病毒肺炎的中医防治临床研究分布图

注: Arbi，阿比多尔; DＲV/c，达芦那韦 /考比司他; FTC/TAF，恩曲他滨 /丙酚替诺福韦; IFN，干扰素; LPV/r，
洛匹那韦 /利托那韦; ＲBV，利巴韦林; TMS，胸腺肽。横坐标表示临床研究对象，纵坐标表示西医防治措施，气
泡大小表示研究该措施对该人群作用的样本例数，不同形状表示不同的研究设计

图 4 2020 年 1 月 23 日至 2 月 7 日注册的临床试验中新型冠状病毒肺炎的西医防治临床研究分布图

的样本量设置依据不足，有些研究对于 “单臂”
“随机”等基本概念不清，临床研究设计水平有待
提高。在设计环节过于仓促，实施中又面临很大困

难，研究质量和可靠性很难得到保证。因此，需要
通过加强研究协作与信息共享，提高临床试验的及

时性与有效性，增强对突发公共卫生事件的研究应
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对能力。

2 疫情蔓延期临床试验的战略思考和相关建议

2. 1 推进临床试验信息共享
实现临床试验的信息共享是加速转化临床资

源、推动科研突破、达到“战疫”“防疫”目的的
关键一步。临床试验信息共享一直是全世界致力于
提高临床试验透明度的重要举措［7］，包括共享受

试者的原始数据、总结性数据 ( 如分析后的数据
集、总结性成果、出版物等) ，以及试验设计、注
册、实施等环节信息。在面对疫情暴发等公共安全
危机时，信息的及时共享更为重要，可以为防控疫

情、诊治患者、评估发展趋势和干预措施效果提供
实时指导［8］。从短期来看，信息共享有助于加强
研究间交流，减少不必要的重复工作，提高疫情防

治研究效率; 从远期来看，信息共享提供了开放探

索性研究机会，便于开展二次研究，将成为建立长

效研究机制、应对下一次疫情风险的重要条件。同
时，信息共享增加了临床试验透明度，有助于提高

临床试验的质量、试验过程的规范性和试验结果的
可信度，为疫情防控提供有效数据。
然而，现实中要做到所有临床试验数据共享还

面临很多困难，需要从理念、技术、操作、法律等
诸多层面进行完善［9］。从临床研究的本质目的出
发，公众应是临床试验数据的拥有者［10］。在疫情
防治的关键阶段，应当进一步加深国内试验数据共

享程度，扩大研究信息共享范围，建立重大突发公

共卫生事件的临床试验信息上报制度，建设相关信

息的整合与共享平台，并通过规范数据语义、明确
数据共享格式，进一步提升临床信息共享的质量和

效率。
2. 2 加强临床试验总体监管
政府的有力组织和引导对疫情蔓延下的临床研

究至关重要，缺少总体监管难以保证临床试验的顺

利实施并产生可靠的结果。在埃博拉病毒流行期
间，世界卫生组织 ( WHO) 和其他利益相关方曾
就开展临床研究进行了认真讨论，列出了候选研究

药物清单，并提供了不同程度的证据支持。然而，
在研究过程中，不同的试验团队独立地选择几种不

同的药物，而不是专注于最有前途的药物，并且竞

争试验地点和受试者，而不是努力协调和分诊。许
多试验甚至在疫情逐渐平息时才得以开展。结果导
致即使设计良好的试验也无法招募足够多的受试

者，或收集足够的数据以得出明确的结论［11］。
因此，为提高研究效率，应当由政府相关机构

主导，第一时间协调组织国内外研究人员、医疗机
构、医药企业等利益相关方共同合作，筛选并优先
研究最有希望的防治方案，统一规划设计，协助多

项研究的有序推进。同时监督临床试验实施质量，
及时掌握研究动态，为进一步决策提供依据。
2. 3 完善临床试验应急机制
多数情况下，疫病流行时期是收集数据和研究

疾病特征、预防和治疗方法的唯一机会。研究响应
不及时，错过了在流行病高峰期间招收患者的狭窄

窗口，是以往研究的深刻教训，因此临床研究必须

快速启动、灵活组织并与临床一线工作紧密结
合［12］。然而，临床试验需要一定时间来设计、组
织和实施，所以必须在疫情到来前就有所准备，考

虑到可能出现的相关问题，完善临床试验应急机制。
面对疫情，如何从多层面建立 “防 治 控

防”临床应急管理体系，系统性整合优化与合理
调配基于宏观调控下、呈阶段统一性的发病人群、
流行区域、诊疗机构、防治措施等临床研究所需资
源，最大力度推行“防 治 控 防”一体化，是提
高临床试验应急协调能力首要任务。建立包含临床
医护人员、科研工作者、一线专家组在内的临床
科研一体化应急模式，围绕疫情，及时汇总更新临

床优先关注问题，优效整合不同领域的权威专家与

专业科研团队，调配具有区域阶段代表性的研究资

源 ( 对象) ，推动适应疫情阶段性发展规律的相关

临床试验的动态化开展。
2. 4 组织临床试验高水平团队
临床试验的设计、实施与报告需要专业的方法

学指导，否则既耗费了时间和资源，又难以形成可

被接受的高质量证据而被推荐与应用。因此，需要
提前做好相关人才与团队储备，完善包含临床流行

病学、统计学、伦理学、循证医学及临床专业的专
家资源库。疫情来临时，优先调用有开展某疾病临
床试验经验的专家团队。一方面，这些团队有一定
的临床研究基础与研究资源，共同负责临床试验设

计、实施、质量控制、数据采集与管理、结果报告
等，有助于研究的高效开展。另一方面，可协助做
好疫情临床研究顶层设计。针对在疫情期间出现疑
似传染病症状的患者，无间隙地开展注册登记研

究，并有能力迅速从观察研究模式转向干预研究模

式。采用母方案整体设计组织试验，制定核心指
标，如患者在一个临床试验中不能获益，可以导入

另一项临床试验继续治疗，或患者进展到疾病的不

同阶段则入组不同的临床研究，同时可以共享对照

数据，更有效地利用临床资源，提高研究效率［13］。
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3 小结

以患者为中心的临床试验为疫情时期的公共卫

生决策提供了必要性证据，因此，临床试验能力的

建设是准备工作的核心部分，应当加强建设投入，

推动建立临床试验协作与共享机制，提高疫情预警

与应对能力，防患未然。
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ABSTＲACT Since the outbreak of COVID-19，70 relevant clinical trials have been registered in Chinese Clinical
Trial Ｒegister，ClinicalTrials. gov and Clinical Trial Ｒegistration Platform of China Center for Evidence-based Medi-
cine of Traditional Chinese Medicine，focusing on multiple fields including disease screening，diagnosis，prevention，
treatment，prognosis and rehabilitation． But at the same time，it also exposed some problems，such as research com-
peting for clinical resources，large difference in major indicators without clear research objectives，difficult for com-
parison on results，lack of basis for setting sample，confusion in basic concepts，clinical study design requiring im-
provement． In order to enhance the ability to respond to public health emergencies，this paper proposes a strategy to
promote establishment of clinical trial collaboration and sharing mechanism，and also puts forward relevant suggestions
from four aspects including promoting information sharing on clinical trials，strengthening the overall supervision on
clinical trials，improving the emergency response mechanism of clinical trials and organizing high-level team for clini-
cal trials．
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