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[摘要] 目的 汇总分析在中国与美国临床试验注册官方网站注册的有关 2019 冠状病毒肺炎

(COVID-19)的临床研究的特征。方法 检索截至 2020 年 3 月 9 日在中国和美国临床试验注册官方网站注

册的有关 COVID-19 的临床研究。检索词为“新型冠状病毒肺炎(COVID-19)、2019-nCoV、novel coronavirus 

pneumonia”。结果 目前共有 360 项研究注册于中国临床试验注册中心，预计样本量为 268 773 例；74 项

研究注册于美国 NIH 临床试验注册网站，预计样本量为 73 723 例。据网站提供的信息，中国临床试验注册

中心注册的研究中，干预性研究 237 项、观察性研究 108 项、诊断试验性研究 15 项，主要干预措施包括中

医辨证论治(80 项)、抗病毒治疗(58 项)、干细胞治疗(19 项)、康复者血浆治疗(13 项)、激素治疗(7 项)、分

子靶向治疗(4 项)、疫苗(2 项)；美国 NIH 临床试验注册网站注册的研究中，干预性研究 54 项、观察性研究

17 项、诊断试验性研究 3 项，主要干预措施包括抗病毒治疗(16 项)、干细胞治疗(7 项)、中医辨证论治(6

项)、分子靶向治疗(3 项)、疫苗(3 项)。结论 COVID-19 引起了我国学者的高度重视，短期内已有大量临

床研究注册，其中以干预性研究为主，中医辨证论治是最常被研究的干预措施，充分说明了我国的中医治

疗特色。这些研究所需的样本量非常大，保证研究有序、高效地入组受试者是未来需要关注的重点。 
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  [Abstract] Aim To summarize the main characteristics ofclinical studies regarding new coronavirus 

pneumonia (COVID-19)registered on the Chinese and US NIH official clinical trial registration websites.Methods 

Searched all clinical studies about COVID-19 which were registered on the Chinese and US NIH official clinical 

trial registration websites until March 9, 2020.The search terms were "new coronavirus pneumonia (COVID-19), 

2019-nCoV, novel coronavirus pneumonia". Results Overall, 360 studies with a total sample size of 268773 

participants are registered in Chinese clinical trial registration website, and 74 studies with a total sample size of 

73723 participants in the USNIH clinical trial registration website. According to the information provided by the 

Chinese clinical trial registration website, there are 237 interventional studies, 108 observational studies, and 15 

diagnostic test studies; and the most commonly studied intervention is traditional Chinese medicine in 80 studies, 

antiviral therapy in 58 studies, stem cells in 19 studies, plasma of recovered patients in 13 studies, glucocorticoid 

in 7 studies, molecular targeted therapy in 4 studies, and vaccine in 2 studies. According to the information 

provided by the USNIH clinical trial registration website, there are54 interventional studies, 17 observational 

studies, and 3 diagnostic test studies; and the most commonly studied intervention is antiviral therapy in 16 studies, 

stem cells in 7 studies, traditional Chinese medicine in 6 studies, molecular targeted therapy in 3 studies, and 

vaccine in 3 studies. Conclusions Numerous clinical studies related to COVID-19 have been registered during a 

very short period. Among them, traditional Chinese medicine is the most commonly studied intervention, which 

suggests the Chinese characteristics in medical care. However, considering such a large sample size needed for 

these clinical studies, it is very important to ensure the enrollment of participants effectively and orderly in future. 
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新型冠状病毒肺炎(novel coronavirus pneumonia，NCP)简称新冠肺炎，WHO 已将该疾

病正式命名为 2019 冠状病毒病(coronavirus disease 2019，COVID-19)[1]，并已被我国卫生健

康委员会纳入乙类传染病，全面采用甲类传染病的防控措施。自 2019 年 12 月湖北省武汉市

出现 COVID-19 患者以来，疫情迅速蔓延，截至 2020 年 3 月 9 日，全国 31 个省(自治区、

直辖市)和新疆生产建设兵团报告，累计确诊 80754 例，死亡 3136 例；港澳台地区通报确诊

170 例，死亡 4 例[2]。目前仍无有效的抗病毒治疗方法，但已开展了大量有关 COVID-19 防

治的临床研究。近来，有学者对当前已注册的 COVID-19 临床试验研究设计的质量提出质疑

[3]。为此，本研究通过检索中国和美国临床试验注册网站，分析已注册的关于 COVID-19 临

床研究的现状，以期为后续临床试验设计和实施提供指导建议。 

 



1 资料与方法 

1.1 文献筛选 通过中国临床试验注册中心(http://www.chictr.org.cn)与美国 NIH 临床试验

注册网站(https://clinicaltrials.gov)，检索有关 COVID-19 的临床研究，时间截至 2020 年 3 月

9 日。检索词为“新型冠状病毒肺炎(COVID-19)、2019-nCoV、novel coronavirus pneumonia”。

纳入标准：所有关于 COVID-19 的观察性、诊断方法、预防或治疗的临床研究。 排除标准：

注册信息有误、系统提示撤销注册的研究。 

1.2 数据提取 提取数据包括：①研究类型(干预性研究、观察性研究、诊断试验性研究)；

②是否为对照研究；③是否为多中心研究；④是否为药企发起的研究；⑤根据研究发起机构、

主要研究者及样本量等相关信息是否相同，鉴定在两个临床试验注册中心重复注册的研究；

⑥研究样本量、研究单位及地域(尤其关注是否在湖北省进行)；⑦干预方式(抗病毒治疗、康

复者血浆、中医治疗等)；⑧具体药物名称。所有数据均以频数及百分比表示，并绘制柱状

图。 

2 结 果 

2.1 研究项目数量 中国临床试验注册中心注册的研究共 360 项，其中尚未获得伦理委员

会批准的研究 56 项(15.56%)。美国 NIH 临床试验注册网站注册的研究共 74 项，尚未开始招

募受试者的研究 40 项(54.05%)；其中 11 项同时在中国临床试验注册中心注册。 

2.2 研究类型及内容 据中国临床试验注册中心网站提供的信息显示，干预性研究 237 项

(65.83%)、观察性研究 108 项(30.00%)、诊断试验性研究 15 项(4.17%)。其中，随机对照研

究 87 项，多中心研究 41 项，明确提及药企发起的研究 9 项。主要干预措施包括中医辨证论

治(80 项)、抗病毒治疗(58 项)、干细胞治疗(19 项)、康复者血浆治疗(13 项)、激素治疗(7 项)、

分子靶向治疗(4 项)、疫苗(2 项)。另有 51 项研究以体外膜肺、呼吸机支持、太极拳、八段

锦、心理疏导等为临床辅助治疗方式。在以中医辨证论治为主要干预措施的研究中，以清热

化湿解毒、扶正祛邪为治则，明确列出的方剂有连花清瘟胶囊、清瘟败毒饮、金银花口服液、

复方鱼腥草合剂及参芪扶正注射液等。在抗病毒治疗为主要干预措施的研究中，以磷酸氯喹、

羟氯喹等为主要干预措施的研究 23 项，以洛匹那韦、利托那韦为主要干预措施的研究 15

项，以法匹拉韦为主要干预措施的研究 6 项，其他药物包括干扰素、阿比多尔、阿兹夫定、

来氟米特等。 

  据美国 NIH 临床试验注册网站提供的信息显示，干预性研究 54 项(72.97%)、观察性研

究 17 项(22.97%)、诊断试验性研究 3 项(4.05%)。其中设有对照组的研究 31 项，明确提及药

企发起的研究 3 项。根据网站提供的信息，无法明确多中心研究的数量。主要干预措施包括



抗病毒治疗(16 项)、干细胞治疗(7 项)、中医辨证论治(6 项)、分子靶向治疗(3 项)、疫苗(3

项)。抗病毒药物主要包括洛匹那韦、利托那韦、利巴韦林、瑞德西韦、阿比多尔等。 

2.3 研究样本量 中国临床试验注册中心注册的所有研究预计招募的样本量总数为 268773

例；其中确诊 COVID-19 的患者为 66896 例，其余 201877 例为高暴露风险的医护人员、隔

离者和疫区居民。干预性研究预计招募的样本量为 9~20000 例，总数为 57021 例；观察性研

究预计招募的样本量为 10~150000 例，总数为 201818 例；诊断试验性研究预计招募的样本

量为 40~3000 例，总数为 9934 例。 

美国 NIH 临床试验注册中心注册的所有研究预计招募的样本量为 8~30000 例，总数为

73723 例。由于部分研究未明确显示受试者的特征，因此无法进一步计算确诊 COVID-19 的

患者例数。 

2.4 研究机构的地域分布 中国临床试验注册中心注册的研究涉及 20 个省、4 个直辖市和

香港特别行政区。其中湖北省研究机构注册的项目最多(112 项，31.11%)，其次为广东省(39

项，10.83%)、四川省(32 项，8.89%)、北京市(30 项，8.33%)、上海市(29 项，8.06%)、浙江

省(28 项，7.78%)，具体如图 1。 



 

图 1 中国临床试验注册中心注册的研究机构的地域分布 

Fig.1Regional distribution of study registeredonChina Clinical Trial Registration Center 

 

  美国 NIH 临床试验注册网站注册的研究主要来自中国(66 项，89.19%)，其中主要包括

湖北省(20 项，27.03%)、北京市(12 项，16.22%)、广东省(6 项，8.11%)、上海市(5 项，6.76%)、

浙江省(4 项，5.41%)等。美国、法国和加拿大机构注册的研究分别为 4 项、3 项和 1 项(图

2)。 



 

图 2 美国 NIH 临床试验注册网站注册的研究机构的地域分布 

Fig.2  Regional distribution of study registered onUnited StatesNational Institutes of Health 

 

3 讨 论 

  COVID-19 的主要传播途径为飞沫传播和密切接触，且存在粪口传播的可能 [4]。

COVID-19 临床表现以发热、咳嗽、咳痰、呼吸困难等呼吸道症状为主，同时可伴随头晕、

乏力、心悸、腹泻等症状[5-8]，严重者可在短期内出现急性呼吸窘迫综合征(ARDS)、脓毒症

休克、难以纠正的代谢性酸中毒和凝血功能障碍，甚至多器官衰竭(MOF)[9]。目前，我国学

者已启动了众多临床研究，以寻找有效的 COVID-19 防治方法。本研究检索了在中美临床试

验注册中心注册的 COVID-19 相关临床研究。截至 2020 年 3 月 9 日在中国临床试验注册中

心注册的研究达 360 项，大部分研究来自湖北省(112 项，占 31.11%)。这些研究预计须招募

66896 例 COVID-19 患者以及 201877 例高暴露风险的医护人员及居民。近来，随着疫情好

转，患者数量日趋减少，如何高效招募足够的确诊患者将成为研究者关心的首要问题。 

基因序列研究显示，2019-nCoV 与 SARS-CoV 的同源性极高(>85％)[10]，且临床症状相

似，临床经验性治疗首选广谱抗病毒药物，如利巴韦林、洛匹那韦/利托那韦等，通过抑制

核酸合成或与病毒蛋白酶结合，进而抑制病毒复制。鉴于利巴韦林、洛匹那韦/利托那韦治



疗 SARS 及 MERS 的临床疗效[11-12]，已被列入《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案》的试

用性抗病毒药物。本研究发现，15 项临床研究以洛匹那韦/利托那韦、利巴韦林为研究药物，

其余用于对照观察组。此外，瑞德西韦作为一款尚未获得国家批准上市的在研药物，体外实

验已证实其可有效控制 SARS-CoV 及 MERS-CoV 的病毒复制[13-14]。本研究检索到 5 项有关

瑞德西韦治疗 COVID-19 的临床研究。氯喹可以抑制细胞受体的糖基化从而阻断病毒感染，

被列为潜在的广谱抗病毒药物[15]。已有体外研究显示，氯喹可有效控制 2019-nCoV 复制[16]。

同时氯喹具有免疫调节活性，已被第六版《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案》新增为试用

性抗病毒药物，并推出了《磷酸氯喹治疗 COVID-19 的临床专家共识》[17]。中国临床试验

注册中心共注册了 58 项以抗病毒治疗为主要干预措施的研究，其中 23 项以磷酸氯喹、羟氯

喹作为研究药物。 

  传统中医药在既往 SARS 暴发时发挥了重要的治疗作用，在此次疫情中亦备受关注。各

省市陆续推出 COVID-19 中医防治方案及相关指南共 24 部[18]。目前已有研究显示，常规治

疗联合连花清瘟胶囊可有效控制 COVID-19 的临床症状，降低疾病进展至重症的比例[19-20]。

在中国临床试验注册中心共检索到 80 项以中医辨证论治为主要干预措施的研究，主要包括

的方剂有连花清瘟胶囊、清瘟败毒饮、金银花口服液、复方鱼腥草合剂及参芪扶正注射液。 

COVID-19 康复者恢复期血浆中含有抗 COVID-19 的多克隆抗体，理论上可能会中和病

毒并阻止新一轮的感染。在埃博拉病毒、SARS 及 MERS 感染防控中，康复者恢复期血浆可

有效降低病死率[21]。中国临床试验注册中心共注册了 13 项以 COVID-19 康复者血浆治疗为

主要干预措施的研究。 

间充质干细胞可调节免疫功能，修复受损的肺部组织，以及改善肺部微环境。另有研究

显示，干细胞本身具有抗病毒能力[22-23]。中国和美国临床试验注册中心共注册了 26 项以干

细胞治疗为主要干预措施的研究。 

  众所周知，针对各类病毒感染最有效的防控措施为接种疫苗，全球科研机构也积极推动

疫苗的研发工作。中国和美国临床试验注册中心共注册了 5 项以疫苗为主要干预措施的研

究。 

  在检索临床注册研究时发现了一些共性问题：①仅少数临床试验设计遵循了随机、对照、

双盲的标准。②部分研究预计纳入样本量过少。部分研究的注册信息显示，纳入的试验组或

对照组样本量不足 10 例。样本量太少将很可能无法达到统计学上的显著性差异。另外，部

分研究的注册信息不规范，如显示纳入的对照组样本量为 0，更有个别显示样本量为 0，这

些研究已被排除。③临床试验注册网站并未提及样本量的计算方法和标准，故无法评估样本



量估计是否正确。④临床试验注册网站信息并未提及随机化分组方法、盲法等，故无法评估

研究设计的质量。 

  综上所述，在大力开展 COVID-19 临床诊治研究时，认真、严谨的科研态度对未来产生

客观、准确的研究结果至关重要。研究者应有序、规范地开展临床研究，避免重复、低效、

甚至错误的研究设计方案。只有高质量的研究得出的结论才能科学、有效地指导临床医师抗

击疫情。 
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