
书书书

［收稿日期］　２０２０－０３－０９

［基金项目］　中国医学科学院医学与健康科技创新工程重大协同创新项目（２０１６－Ｉ２Ｍ－２－００４）

［作者简介］　殷环（１９８９－），女（汉族），湖北省随州市人，助理研究员，主要从事医学信息学、医学科技管理、医学科技资源配置相关政策

研究。

［通信作者］　殷环　　Ｅｍａｉｌ：ｙｉｎ．ｈｕａｎ＠ｉｍｉｃａｍｓ．ａｃ．ｃｎ

犇犗犐：１０．１２１３８／犼．犻狊狊狀．１６７１－９６３８．２０２０６６００

·ＣＯＶＩＤ１９专栏·

我国新型冠状病毒肺炎临床试验的特点
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［摘　要］　目的　分析我国开展的新型冠状病毒肺炎（简称“新冠肺炎”）临床试验的特点，发现可能存在的问题，

为临床试验设计者及政策制定者提供一定的参考。方法　收集２０２０年２月２３日２４点之前在中国临床试验注册

中心官网和美国ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．ｇｏｖ官网注册的新冠肺炎临床试验数据，使用ＤＤＡ软件进行数据清洗，采用ＳＰＳＳ

１８．０对临床试验各特征变量进行描述。结果　我国第１项新冠肺炎临床试验注册时间为２０２０年１月２３日，截至

２０２０年２月２３日２４点我国共注册２４０项新冠肺炎临床试验，其中多中心研究６２项（２５．８３％）。共有１５７个机构

参与临床试验，其中医疗机构最多（１２２个），参与机构地理分布前５名依次为北京、湖北、广东、浙江、上海。临床试

验参与患者的年龄主要以成年人（１５～６４岁）／老年人（≥６５岁）为主（６３．７５％），研究类型主要以干预性研究为主

（７５．４２％），干预措施主要以药物为主（６８．５１％），经费来源主要以自筹为主（２５．００％）。１８１项干预性研究所处阶

段以０期（７０项）和Ⅳ期（４９项）为主。结论　目前我国开展的临床试验数量多，但机构合作较少，干预措施和试验

药物种类不聚焦，招募人数不尽合理，参与机构及经费来源多样化。

［关　键　词］　新型冠状病毒肺炎；ＣＯＶＩＤ１９；新型冠状病毒；临床试验；干预措施；药物
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　　２０１９年底，新型冠状病毒肺炎（简称“新冠肺

炎”）疫情在中国武汉暴发并迅速播散至全国。不断

增加的患者人数使得医疗救治压力急剧增加，寻找

安全有效的药物显得十分紧迫。由于药物研发周期

长，很难在短时间内研发出针对新发突发传染病的

特效药，因此主要采取目前已上市的药物在新冠肺

炎患者中开展临床试验［１］。如何更高效、更精确地

开展临床试验，引起了国家科技部门的重视［２］。现

阶段我国已开展了数百项新冠肺炎的临床试验，本

研究对已开展的临床试验特征进行分析，希望能够

为临床试验设计者及政策制定者提供一定的参考。

１　资料与方法

１．１　资料来源　从中国临床试验注册中心官网检

索试验条件为“新型冠状病毒”或“新型冠状病毒肺

炎”或“新冠病毒肺炎”或“新冠肺炎”或“ＳＡＲＳ

ＣｏＶ２”或“２０１９ｎＣｏＶ”或“ＣＯＶＩＤ１９”的临床试验

并下载。同时，从美国ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．ｇｏｖ官网检索

试验条件为“２０１９ｎＣｏＶ”或“２０１９ｎｏｖｅｌｃｏｒｏｎａｖｉｒ

ｕｓ”或“ＳＡＲＳＣｏＶ２”或“ＣＯＶＩＤ１９”的临床试验并

下载。检索时间截至２０２０年２月２３日２４点。

１．２　资料处理　将两个网站下载的资料进行合并

分析，使用 ＤＤＡ 软件进行数据清洗。排除标准：

（１）在中国（含港澳台）之外的其他地区开展的临床

试验；（２）尚未获得伦理委员会批准；（３）研究对象为

非新冠肺炎／非疑似新冠肺炎的患者。

１．３　统计分析　应用ＳＰＳＳ１８．０对临床试验的注

册时间、注册量、参与机构、适应证、患者年龄、研究

类型、招募人数、研究阶段、干预措施、经费来源等各

特征变量进行统计描述，采用地理信息专业知识服

务系统［３］进行参与机构地理分布分析。

２　结果

２．１　一般情况　共检索到２９６项临床试验，其中中

国临床试验注册中心２４８项，美国ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．

ｇｏｖ官网４８项。排除不符合要求的临床试验５６

项，其中法国２项，美国１项，尚未获得伦理委员会

批准的３９项，研究对象为非新冠肺炎／非疑似新冠

肺炎的患者１４项，共纳入２４０项临床试验。

２．２　注册量　我国第１项新冠肺炎临床试验注册

时间为２０２０年１月２３日，是武汉市金银潭医院开

展的一项评价洛匹那韦／利托那韦和干扰素α２ｂ联

合治疗新冠肺炎武汉住院患者的疗效和安全性随

机、开 放、 空 白 对 照 的 研 究 （注 册 号

ＣｈｉＣＴＲ２００００２９３０８），计划招募１６０人（试验组和对

照组各８０人）。自２月份开始，新冠肺炎临床试验

注册量平均每天新增１０项，其中２月１８日单日注

册量最大，为１７项。见图１。

２．３　所在机构及地理分布　共纳入２４０项临床试

验，其中单中心研究１７８项（７４．１７％）。参与机构数

最多（２３个）的是北京儿童医院，主导的一项儿童新

冠肺炎 临 床 特 征 和 长 期 预 后 的 研 究 （注 册 号

ＮＣＴ０４２７０３８３），计划招募５００例受试者。２４０项临

床试验共涉及１５７个国内机构，包括医疗机构（１２２

个）、高等学校（１４个）、研究所（１０个）、公司（８个）、

协会（２个）、行政机构（１个）。１５７个机构分布在２７

个省／自治区／直辖市／特别行政区，其中前５名依次

为北京、湖北、广东、浙江、上海。见表１。
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图１　我国新冠肺炎临床试验注册量变化趋势图

犉犻犵狌狉犲１　ＣｈａｎｇｉｎｇｔｒｅｎｄｏｆＣＯＶＩＤ１９ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｉｎＣｈｉｎａ

表１　我国新冠肺炎临床试验参与机构及地理分布居前１２位的基本情况

犜犪犫犾犲１　ＰａｒｔｉｃｉｐａｔｉｎｇｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｏｆＣＯＶＩＤ１９ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓａｎｄｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｔｏｐ１２ｇｅｏｇｒａｐｈｉｃａｌｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｉｎ

Ｃｈｉｎａ

排序 机构名称（参与临床试验数目，项）
省／直辖市

（参与临床试验的机构数目，项）

省／直辖市

（参与临床试验频次＃，次）

１ 华中科技大学同济医学院附属同济医院（１９） 北京（２７） 湖北（９２）

２ 武汉大学中南医院（１３） 湖北（２１） 北京（４１）

３ 华中科技大学同济医学院附属协和医院（１１） 广东（１４） 浙江（３３）

４ 浙江大学医学院附属第一医院（１１） 浙江（１４） 广东（３０）

５ 湖北省中西医结合医院（１０） 上海（１３） 上海（２０）

６ 武汉大学人民医院（８） 湖南（７） 四川（１６）

７ 四川大学华西医院（６） 江苏（７） 重庆（１０）

８ 成都中医药大学附属医院（５） 四川（７） 江西（８）

９ 湖北中医药大学附属新华医院（５） 重庆（７） 湖南（７）

１０ 武汉市金银潭医院（５） 天津（５） 江苏（７）

１１ 上海市公共卫生临床中心（５） 河南（４） 河南（６）

１２ 广州瑞铂茵健康管理咨询有限公司（５） 江西（４） 安徽／天津（５）

　　注：＃为每个机构参与１项临床试验计为１次；为安徽省和天津市参与临床试验频次数均为５次。

２．４　适应证及患者年龄　２４０项临床试验适应证

均为新冠肺炎患者或疑似新冠肺炎患者，其中１９项

（７．９２％）为重型／危重型，１４项为轻型／普通型

（５．８３％），３项为疑似病例（１．２５％），其余２０４项

（８５．００％）未明确分型。２４０项临床试验患者年龄

分布为全人群的１６项（６．６７％），儿童（０～１４岁）有

４项（１．６７％），成年人（１５岁～６４岁）有２２项

（９．１６％），成年人／老年人 （≥６５ 岁）有 １５３ 项

（６３．７５％），年龄不详有４５项（１８．７５％）。

２．５　研究类型及招募人数　临床试验研究类型主

要以干预性研究为主（７５．４２％），其次为观察性研究

（２４．５８％）。干预性研究的干预措施依次为药物

（６８．５１％）、生物制品（１９．８９％）、其他（１０．５０％）、器

械（１．１０％）。干预性研究和观察性研究平均招募人

数分别为１００人和２００人。见表２。
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表２　我国新冠肺炎临床试验研究类型及招募人数统计

犜犪犫犾犲２　ＳｔｕｄｙｔｙｐｅｓａｎｄｓｔａｔｉｓｔｉｃｓｏｆｒｅｃｒｕｉｔｍｅｎｔｎｕｍｂｅｒｓｏｆＣＯＶＩＤ１９ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａ

研究类型 数量（项）
招募人数（人）

犘２５ 犘５０ 犘７５ 最小值 最大值

干预性研究 １８１ ６０ １００ ２００ １０ ２００００

　药物 １２４ ６０ １０４ ２２９ １０ ２００００

　生物制品 ３６ ３０ ６０ １００ １０ ３００

　其他 １９ ６０ １００ １９２ ２０ ６００

　器械 ２ ６０ ２５０ ４４０ ６０ ４４０

观察性研究 ５９ １００ ２００ ５００ １０ １０００００

合计 ２４０ ６０ １００ ２４０ １０ １０００００

　　注：表示主要为非药物和生物制品的治疗方式。

２．６　干预性研究所处阶段　１８１项干预性研究所

处阶段以０期（７０项）和Ⅳ期（４９项）为主，其中药物

干预的临床试验所处阶段主要为Ⅳ期（４４项）和０期

（３９项），生物制品及其他临床试验所处阶段主要均

为０期（１５项和１６项）。见表３。

表３　我国新冠肺炎干预性研究所处阶段分布

犜犪犫犾犲３　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆＣＯＶＩＤ１９ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓｔｕｄｙｓｔａｇｅｉｎＣｈｉｎａ

干预措施 数量（项）
所处阶段

０期 Ⅰ期 Ⅰ期／Ⅱ期 Ⅱ期 Ⅱ期／Ⅲ期 Ⅲ期 Ⅳ期 不详

药物 １２４ ３９ ０ １ ７ ２ ７ ４４ ２４

生物制品 ３６ １５ ２ ２ ２ ２ ０ ５ ８

其他 １９ １６ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ３

器械 ２ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ２

合计 １８１ ７０ ２ ３ ９ ４ ７ ４９ ３７

　　注：为预试验，探索性临床试验。

２．７　干预措施　干预性研究的干预措施包括６４种

药物（中药和化学药），２８种生物制品，２种器械，１６

种其他治疗。其中药物中药２３种和化学药４１种，

主要包括抗疟药、抗流感药、抗艾滋病药、抗病毒性

肝炎药物、其他抗病毒药、抗菌药物、糖皮质激素、单

抗、免疫调节剂等，生物制品主要包括单抗、免疫制

剂、干细胞、血液制品、疫苗等，器械包括高流量辅助

可视软镜和氢氧气雾化机，其他治疗主要包括肠道

菌群移植、康复治疗、免疫治疗、心理干预、中医疗法

等。见表４。

２．８　经费来源　２４０项临床试验资助经费来源依

次为自筹６０项（２５．００％），未知５１项（２１．２５％），各

级政府（包括国家中医药管理局、省发改委、省科技

厅、省卫健委、市科技局）４０项（１６．６７％），医疗机构

２９项（１２．０８％），企业１７项（７．０８％），国家级科研

项目（包括国家自然科学基金、国家重点研发计划、

国家科技重大专项）１３项（５．４２％），高等学校１３项

（５．４２％），科技部１２项（５．００％），省级科研项目（包

括省重点研发计划、省自然科学基金、中原学者科学

家工作室项目）３项（１．２５％），协会２项（０．８３％）。
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表４　我国新冠肺炎临床试验主要干预措施

犜犪犫犾犲４　ＭａｉｎｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｍｅａｓｕｒｅｓｆｏｒＣＯＶＩＤ１９ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａ

干预措施（数量／种） 主要内容（临床试验数，项）

中药（２３） 八宝丹（２）、连花清瘟胶囊／连花清瘟颗粒（２）、痰热清胶囊／痰热清注射液（２）、抗病毒颗粒、参附注射液、参芪扶正注射

液、大豆水提物、固表解毒灵、金蒿清热颗粒、藿香正气口服液、金银花汤剂、咳速停糖浆、咳清胶囊、清疫４号、热毒宁注

射液、双黄连口服液、感咳双清胶囊、喜炎平注射液、血必净注射液、银虎清温汤、中药清肺方和鱼腥草合剂、神灵白术散、

含吐根酊小儿化痰止咳颗粒

化学药（４１） １．抗疟药５种：磷酸氯喹（９）、羟氯喹（５）、硫酸羟氯喹（３）、氯喹、双氢青蒿素哌喹

２．抗流感药５种：阿比多尔、盐酸阿比多尔、奥司他韦、法匹拉韦（３）、巴洛沙韦酯片

３．抗艾滋病药７种：ＡＳＣ０９／利托那韦、洛匹那韦／利托那韦、阿兹夫定、达芦那韦／考比司、恩曲他滨／丙酚替诺福韦、干扰

素、注射用重组病毒巨噬细胞炎性蛋白（ｖＭＩＰ）

４．抗病毒性肝炎药６种：核苷类似物ＧＤ３１、重组细胞因子基因衍生蛋白注射液、聚肌胞注射液、甘草酸二铵肠溶胶囊、

派罗欣、戈诺卫

５．其他抗病毒药４种：抗逆转录病毒组合药物、瑞德西韦（２）、特力阿扎维林、苏拉明钠

６．免疫调节剂６种：来氟米特、芬戈莫德、盐酸杰克替尼、维生素Ｃ、曲尼司特、沙利度胺

７．抗菌药物１种：可利霉素

８．糖皮质激素１种：糖皮质激素（２）

９．其他药物６种：抗衰活性冻干粉颗粒、双嘧达莫、七叶皂苷钠（注射）、盐酸溴己新、Ｎ乙酰半胱氨酸、芦可替尼

生物制品（２８） １．单抗５种：美普珠单抗、贝伐单抗、阿达木单抗、托珠单抗、阿帕替尼

２．免疫制剂１０种：静脉免疫球蛋白、新型重组高效复合干扰素、治愈患者的免疫球蛋白、γ球蛋白、重组人干扰素α１ｂ、

重组人粒细胞集落刺激因子、重组细胞因子基因衍生蛋白注射液－乐复能、胸腺肽、ＮＫ细胞

３．干细胞７种：人脐带间充质干细胞（５）、间充质干细胞（３）、脐带间充干细胞条件培养基、脐带华通胶源间充质干细胞、

脐血ＮＫ细胞联合脐血间充质干细胞、芦可替尼联合输注间充质干细胞、宫血干细胞

４．血液制品５种：康复者恢复期血浆（３）、抗２０１９ｎＣｏＶ病毒灭活血浆（２）、免疫血清治疗、脐血浆、脐带血单个核细胞（２）

５．疫苗１种：灭活分枝杆菌疫苗

器械（２） 高流量辅助可视软镜、氢氧气雾化机

其他（１６） 肠道菌群移植（２）、益生菌（２）、免疫治疗（２）、肺康复（２）、体外膜肺氧合技术、三氧自体血疗法、超短波、心理干预、社区防

控、健身气功养肺方、六字诀结合宽胸理气手法、太极拳、中医导引功法、桂西调节肺功法、灸法治疗、智能化心身调节系统

３　讨论

高质量的临床试验需要科学的设计、严格的质

控、大规模的人群、长期的跟踪研究和多中心共同参

与，具有技术难度高、资金需求量大、质控困难、管理

协调工作量大等特点［４］。国际上对临床试验多采取

注册制，２００７年５月，世界卫生组织国际临床试验

注册平台正式运行，标志着全球临床试验注册制度

建成运行。同年，美国食品药品管理局２００７年修正

法案（ＦＤＡＡＡ）阐明了临床试验注册要求并对违规

行为实施处罚［５］。目前，我国临床试验也主要采取

注册备案制，注册平台包括中国临床试验注册中心、

药物临床试验登记和信息公示平台［６］、医学研究登

记备案信息系统［７］等。国家出台的临床试验管理规

定的文件包括《药物临床试验质量管理规范》《医疗

器械临床试验质量管理规范》《药物临床试验伦理审

查工作指导原则》等［８］，临床试验审批流程主要涉及

到药品监督部门、卫生健康主管部门的监管和伦理

审查［９］。

本研究共纳入新冠肺炎临床试验２４０项，自２月

１日开始注册量平均每天新增１０项，共有１５７个国

内机构参与，说明目前我国开展的新冠肺炎临床试

验数量多、增长快，参与机构多样化，我国医学科研

机构临床试验的意识较强，但是存在合作机构较少，

招募人数不尽合理，干预措施和试验药物不聚焦等

问题，需要加强对我国新冠肺炎临床试验的监管。

２０２０年２月２８日在国务院联防联控机制新闻发布

会上，科技部官员指出新冠肺炎临床试验太多，可能

存在浪费，国务院应对新冠肺炎疫情联防联控机制

科研攻关组（下文简称“科研攻关组”）针对这些问题

于２月２４日印发了《关于规范医疗机构开展新型冠

状病毒肺炎药物治疗临床研究的通知》（以下简称

《通知》）。《通知》对试验药物的选择、药品剂量、责

任主体性质、主要负责人的职称等做出了明确的规

定，对提高新冠肺炎临床试验的规范性起到一定的

作用。４月３日，科研攻关组发布关于抓好《通知》

落实工作的函，明确规定临床研究实行医疗机构立

项审核制度，由核发其医疗机构执业许可证的卫生

健康行政部门进行临床研究备案。

３．１　我国科研机构反应迅速，参与机构地理分布与

疫情严重程度相关　我国第１项新冠肺炎临床试验
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注册日期为２０２０年１月２３日，当时国内共确诊

５７１例（湖北确诊４４４例）
［１０］，而美国第１项新冠肺

炎临床试验（注册号：ＮＣＴ０４２８０７０５）注册日期为

２０２０年２月２１日，当时美国累计确诊病例数仅３４例。

从注册反应速度上来看，中国稍慢于美国，但可能与

两国疫情进展速度不同有关。随着我国疫情快速进

展和确诊病例数的增加，国内新冠肺炎临床试验注

册量快速增加，科研机构迅速作出反应，２０２０年

２月１８日单日注册量最高达１７项。参与临床试验

的机构主要分布在北京、湖北、广东、浙江、上海，其

中湖北、广东、浙江累计确诊病例数均排全国前

５位，临床试验参与机构地理分布与疫情严重程度

相关。

３．２　临床试验机构合作少，应加强临床试验机构间

的合作 　多机构合作是提高临床试验研究结果可

信度的重要途径［１１］，开展多中心临床试验可以提高

临床试验效率。本研究中仅２５．８３％的临床试验为

多中心研究，合作机构数最多的为北京儿童医院主

导的儿童新冠肺炎的观察性研究，共有全国各地

２３所儿童医院参与，计划招募５００例患者。由于儿

童新冠肺炎感染患者较少，２０岁以下新冠肺炎患者

约占２．１％
［１２］，按全国２月２４日现存５万患者来估

算，仅有１０００多例儿童患者。目前国内新冠肺炎

临床试验机构之间的合作较少，应加强临床机构之

间的合作。欧美等发达国家通过成立临床医学研究

网络组织或联盟，采取合作的方式招募患者，通常由

研究水平高的医院设计研究方案，面向临床研究网

络内医院招募患者［１３］。３月２０日，世界卫生组织宣

布了一项名为“团结”（ＳＯＬＩＤＡＲＩＴＹ）的大型全球

试验［１４］，以确定新冠肺炎的有效治疗药物，来自不

同国家的医院均可自愿加入。当前，我国也已布局

建设５０家国家临床医学研究中心，依托中心构建协

同网络，相信将对提高临床机构之间的合作起到积

极地推动作用。

３．３　招募人数不尽合理，应加强对临床试验科学性

的指导　本研究分析发现目前新冠肺炎临床试验招

募人数不合理，存在过多或过少的问题。研究［１５］推

算以新冠肺炎轻症患者为研究对象时，若想将治愈

率从目前９０％提高到９５％，则每项临床试验需要招

募近１０００例患者；将重症转化率从最高２０％降低

至１５％，则需要８００～１０００例患者。如果以重症患

者为研究对象，将病死率从６％降低到３％，理论上

每项临床试验至少需要８００例患者，而本研究结果

显示１８１项干预性研究平均招募人数为１００人，但

少数临床试验计划招募人数竟高达１０万人。随着

新冠肺炎疫情逐步被控制，部分临床试验将面临无

法招募到足够患者的窘境，因此在试验设计时应加

强对临床试验科学性的指导。

３．４　研究阶段不尽科学，应加强对临床试验的科学

性的审查　通常药物需要通过Ⅰ期～Ⅲ期临床试验

才能提交上市申请，Ⅳ期为上市后临床试验。《通

知》规定“所使用的药品应为已上市药品”，但并未对

生物制品作出限制。本研究发现有７０项临床试验

注册阶段为０期（预试验和探索性临床试验），有

２项生物制品处在Ⅰ期临床试验阶段，分别为间充

质干细胞和 ＮＫ细胞；０期和Ⅰ期临床试验距离上

市还有很长的时间，可能无法快速应用于新冠肺炎

的临床救治。此外，分析发现抗疟药“羟氯喹”既有

Ⅲ期，又有Ⅳ期临床试验，其中４项为Ⅳ期，均在中

国临床试验注册中心注册，１项为Ⅲ期，在美国

ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．ｇｏｖ注册。２００７年的《药品注册管理

办法》中规定“对已上市药品增加新适应证的药品注

册按照新药申请的程序申报”。２０２０年的《药品注

册管理办法》［１６］规定获准上市的药品增加适应证

（或者功能主治）需要开展药物临床试验的，应当提

出新的药物临床试验申请。羟氯喹作为抗疟药，既

往的适应证中并没有病毒感染或肺炎，因此在治疗

新冠肺炎的临床试验应从Ⅱ期或Ⅲ期开始，验证该

药治疗新增适应证的有效性。新的《药品注册管理

办法》规定“在发生突发公共卫生事件的威胁时以及

突发公共卫生事件发生后，国家药品监督管理局可

以依法决定对突发公共卫生事件应急所需防治药品

实行特别审批”，同时也应该加强对临床试验的科学

性审查。

３．５　部分受试药物选择缺乏循证依据，应加强对试

验项目受试药物的监管　新冠肺炎作为一种新发突

发传染病，人们对其认识较少，主要借鉴２００３年严

重急性呼吸综合征（ＳＡＲＳ）以及２０１３年中东呼吸

综合征（ＭＥＲＳ）的防控经验，治疗方面亦是如此，主

要采取支持治疗以及抗病毒治疗［１７］。已有证

据［１８１９］显示一些药物可能对新冠肺炎有效，如瑞德

西韦与单克隆抗体组合用药、阿比多尔＋洛匹那韦／

利托那韦＋重组干扰素α２ｂ联合用药
［２０］、磷酸氯

喹、人脐带间充质干细胞（ｈＵＣＭＳＣｓ）
［２１］、法匹拉

韦、美普珠单抗［２２］等。国家在新冠肺炎诊疗方案中

对磷酸氯喹、阿比多尔、利巴韦林、洛匹那韦／利托那

韦联合、托珠单抗等药物或生物制品进行了推荐，提

出可以采用康复者血浆治疗、血液净化治疗、中医治
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疗、肠道微生态调节等方法，原则上不使用抗菌药物

和糖皮质激素。

本研究显示新冠肺炎临床试验干预措施种类

多、不聚焦，不仅包含药物，还有医疗器械、生物制品

及其他治疗措施，仅药物就有６４种，部分干预措施

缺乏循证依据。有学者对中药临床试验存在质疑，

因为中药成分复杂。虽然指南和研究证据均不推荐

使用糖皮质激素［２３］，但仍有５项糖皮质激素治疗新

冠肺炎的临床试验。

《通知》规定开展临床试验的相关药品应在体外

试验中对新冠病毒具有明确的抑制作用，或动物实

验结果支持开展新冠肺炎治疗临床研究。但是有

学者［２３］指出ＳＡＲＳＣｏＶ２的传染性极强，不能在普

通实验室培养，需要在生物安全水平为Ｐ３及以上

的实验室方可进行，目前国内Ｐ３实验室并不多。

目前缺乏合适的动物模型及符合资质的试验条件成

为抗新冠病毒临床前研究的主要难点，也为临床试

验药物的遴选增加难度。关于抓好《通知》落实工作

的函中规定，未纳入诊疗方案的“老药”，不宜涉及直

接在临床大规模使用。有明显毒副作用或无明确治

疗效果的临床研究，科研攻关组应及时要求相关医

疗机构终止研究。

３．６　参与机构及经费来源多样化，应加强临床医学

科研攻关支持　不同国家开展临床试验的主要机构

类型不同，国内临床试验主要开展机构为大学，而英

国和日本主要来自公司，美国开展临床试验的主要

为大学及研究所［２４］。本研究显示新冠肺炎临床试

验申请机构中医疗机构最多，其次为高等学校和研

究所，申请机构前１２名中只有１家为公司，后期该

公司注册的５项临床试验均被撤销，可能与《通知》

要求“医疗机构是临床研究的责任主体”有关。《通

知》的这一规定可能会一定程度地影响公司参与新

冠肺炎临床试验的积极性。从经费来源来看，临床

试验以研究机构自筹为主（２５．００％），各级政府也给

与了一定的经费支持（１６．６７％），国家级／省级科研

项目支持不多（５．４２％），提示国家应该加强新冠肺

炎临床医学科研攻关的支持，同时通过经费管理加

强对临床试验项目规范性的管理。
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