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新型冠状病毒肺炎药物干预型临床试验统计与分析 
   
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摘要：目的  通过对新型冠状病毒肺炎药物干预型临床试验进行统计和分析，对相关试验药物研究基础进行归纳和总结，

为临床试验的注册和开展提供参考。方法  以中国临床试验注册中心和美国临床试验注册中心数据库为数据来源，结合

国内外文献调研，对药物干预型试验的注册时间、研究类型与设计、纳入标准、样本量、研究实施地点、主要评价指标、

特殊人群试验进行统计分析，并对相关药物在抗病毒、呼吸系统疾病等方面的研究进行总结。结果  截至 2020 年 3 月 5
日，共注册 350 项临床试验，其中药物干预型研究 199 项，其中化学药物干预占比 30%，中药干预占比 23%，生物制品

干预占比 25%，联合用药干预占比 9%；随机平行对照试验占 75%；涉及药物包括蛋白酶抑制剂、广谱抗病毒药物、对

症治疗药物、中成药及生物制剂。结论  目前临床试验注册数量较多，有利于较快筛选出有效的临床用药，但应重点关

注临床试验的伦理审查，并采取有效的措施确保临床试验科学有序的开展，促进将临床试验和临床救治的密切结合。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To provide reference for the registration and development of clinical trials based on the statistics 
and analysis of the drug intervention clinical trials of COVID-19, summarizes the preliminary research basis of related 
experimental drugs. METHODS  Taking the database of Chinese Clinical Trial Registry Center and U.S. National Library of 
Medicine Clinical Trials as the registration data source, combined with the domestic and foreign literature research, made 
statistical analysis on the registration time, research type and design, inclusion criteria, sample size, research implementation site, 
main evaluation indexes, special population test of drug intervention test, and conducted a total study on the antiviral and 
respiratory diseases of related drugs. RESULTS  Till March 5, 2020, 350 clinical trials had been registered, including 199 drug 
intervention trials, including 30% of chemical drug intervention, 23% of traditional Chinese medicine intervention, 25% of 
biological product intervention, 9% of combined drug intervention, 75% of randomized parallel control trials, including protease 
inhibitors, broad-spectrum antiviral drugs, symptomatic treatment drugs, proprietary Chinese medicine and biological agent. 
CONCLUSION  At present, there are a large number of clinical trials registered, which is conducive to the rapid screening of 
effective clinical drugs, but it is necessary to focus on the ethical review of clinical trials and take effective measures to ensure 
the scientific and orderly development of clinical trials, and promote the close combination of clinical trials and clinical 
treatment. 
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新型冠状病毒肺炎(COVID-19)疫情在国内外

暴发，截至 2020 年 3 月 5 日 24 时，国内累计报

告确诊病例 80 552 例，累计死亡病例 2 931 例，

累计报告境外输入确诊病例 36 例[1]。世界卫生组

织(WHO)3 月 5 日宣布，全球累计确诊 95 265 例，

累计死亡 3 281 例[2]。目前，COVID-19 造成的死

亡人数已经超过了非典型肺炎(SARS)和中东呼吸

综 合 征 (MERS) 的 总 和 [3] 。 WHO 已 经 宣 布

COVID-19 疫情为国际突发公共卫生事件，并认定

为全球“高风险”[4]。目前临床上没有疗效十分确

切的抗 COVID-19 药物，主要采用对症治疗及其

他支持疗法[5]。现有的治疗药物包括核苷酸类抗病

毒药物、清热解毒类中药、免疫调节药物及生物

制品(如康复者恢复期血浆)等，在临床应用实践中

取得了一定的疗效[6]。目前中国已经有超过 5 万名

的患者治愈出院，为全球其他国家的临床治疗用
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药提供了十分有益的参考。 
在 COVID-19 的防治中，适时开展临床试验，

并将临床研究与临床救治协同发展，有助于加快

推进有效药物的筛选和临床应用。我国现行临床

试验遵循 2003 年发布的《药物临床试验质量管理

规范》(局令第 3 号)。自 2020 年 1 月下旬，在我

国注册的以 COVID-19 为研究疾病的临床试验已

接近 400 项，其中包括已上市化学药、中成药、

中药汤剂、生物制品、检验试剂、诊断方法等。

过多过快的临床试验注册引起了广泛的社会关

注，包括试验的安全性、有效性以及伦理考量。

2020 年 2 月 25 日，国务院应对 COVID-19 疫情联

防联控机制科研攻关组印发《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》，通知明确开展相关药品临床研究应当坚持治

疗优先、疫情防控优先，坚决防止因研究影响患

者治疗、影响整体疫情防控工作的开展[7]。本研究

从研究类型、干预手段、纳入标准、评价指标、

药物评价、成果分析以及其他相关方面对截至

2020 年 3 月 5 日所有已注册的临床试验进行统计

和分析，重点对药物干预型临床试验进行分类总

结，以期为已有临床试验的开展和后续临床试验

注册提供参考。 
1  临床试验注册情况分析 
1.1  数据来源及筛选 

临床试验数据来源于中国临床试验注册中心

(http://www.chictr.org.cn/index.aspx)和美国临床试

验注册中心(https://clinicaltrials.gov)，分别以“新

型冠状病毒”和“COVID-19”为注册题目，并结

合 研 究 疾 病 名 称 为 “ 新 型 冠 状 病 毒 肺 炎

(COVID-19)”进行筛选，截至 2020 年 3 月 5 日，

共获得 393 项临床试验注册数据，剔除撤回试验、

重复注册、非国内开展及其他明显与本研究所述

无关的试验(例如疫情期间社会、心理等问题研

究)，共获得 350 项临床试验数据。 
1.2  注册时间 

首项注册为 2020 年 1 月 23 日武汉市金银潭

医院的《一项评价洛匹那韦/利托那韦和干扰素

-α2b 联合治疗武汉新型冠状病毒肺炎(COVID-19)
住院患者的疗效和安全性随机、开放、空白对照

的研究》，截至 2020 年 3 月 5 日，每日平均注册

项数为 8.14 项。其中注册项数最多的为 2 月 14 日，

共 18 项，注册高峰期出现在 2 月中旬，并持续保

持较高的注册数量。在我国多地发现 COVID-19
病例，并于 2 月中下旬达到高峰水平，临床试验

注册与 COVID-19 在我国流行情况基本符合。与

2003 年非典期间，国内有关非典的临床试验总数

为 8 项相比，此次 COVID-19 期间，相关临床试

验注册数量显著增加[8]。随着医药科技的发展及相

关法规的完善，我国在药品研发能力以及临床试

验监管效率方面得到了很大的提升，有助于对突

发公共安全卫生事件作出快速准确的反应。目前，

我国 COVID-19 疫情得到有效控制，而国外部分

国家呈现暴发趋势，预计会有更多的临床试验在

国外注册并实施。结果见图 1。 

 
图 1  各时间段注册项数的分布情况 
Fig. 1  Distribution of the number of registered items in 
each period 

1.3  研究类型与设计 
1.3.1  总体分类  COVID-19 临床试验研究类型

主要为干预型研究、观察性研究、诊断试验和流

行病学研究，其他研究包括治疗研究、预后研究、

基础科学研究、预防性研究、卫生服务研究等。

从分类情况来看，干预型研究和观察性研究占

比>90%。总体分类情况见图 2。 

 
图 2  研究类型的分类结果 
Fig. 2  Classification result of research type  

1.3.2  干预型研究分类  在 230 项干预型研究中，

药物干预试验共 199 项，占 87%，其中化学药物
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干预占 30%，中药干预占 23%，生物制品干预占

25%，联合用药干预占 9%(含中西医结合干预、化

学药物联合生物制品干预)。非药物治疗占 13%，

其中包括器械、治疗方法、中医传统项目(如推拿、

针灸、太极拳)以及心理干预等。干预型试验往往

具有排他性，即患者只能参与其中 1 项试验，因

此对干预手段的安全性和有效性应充分评估，以

保障患者得到充分且合理的救治，干预型研究结

果分类见图 3。 

 
图 3  干预型研究的分类结果 
Fig. 3  Classification result of intervention research 

1.3.3  研究设计分类  在 199 项药物干预型研究

中，试验设计主要包括随机平行对照、非随机对

照、单臂、连续入组，研究设计分类见图 4。多数

随机平行对照设计试验采用的对照为常规治疗手

段，在少数试验中以安慰剂作为对照组，例如服

用空白片、注射生理盐水等，则应在充分保障患

者知情同意并考虑到患者救治的科学性及伦理

因素。 

 
图 4  药物干预试验的研究设计分类结果 
Fig. 4  Design classification result of drug intervention trials 

1.4  纳入标准 
在 199 项药物干预型研究中，除新型冠状病

毒核酸阳性、自愿签署知情同意书者、同意从研

究药物首次给药起至末次给药后 30 d 内不参加其

他临床研究者、年龄等常规性标准外，具有发热

和呼吸道等症状及实验室检查标准、临床分型标

准、影像学检查标准、症状发作时间标准、妊娠

标准、中医辨证标准、流行病学标准、用药史标

准等也在部分试验中被作为纳入标准。最新研究

表明，83.0%的 COVID-19 患者会出现发热症状，

88.2%的患者胸部影像学检查显示肺部异常，

62.8%的患者在实验室检查中发现淋巴细胞减少，

而 11.5%的患者出现 C 反应蛋白水平升高[9]。因此

在纳入标准中重点关注发热、呼吸道症状及实验

室检查以及影像学指标很有意义。由于 COVID-19
在不同阶段临床表现差距较大，对于轻型、重型、

危重型的救治方案也有很大差异，因此，在设计

临床试验过程中考虑临床分型标准和症状发作时

间，在保障患者利益的前提下，确保试验结果评

价的科学性。结果见图 5。 

 
图 5  纳入标准的试验项数分析 
Fig. 5  Analysis of the number of trial items included in the 
standard 

1.5  样本量 
针对 199 项药物干预型试验样本量的分析显

示，总样本量为 25 820 例，最大样本量试验为“中

医分期方案防治新型冠状病毒肺炎(COVID-19)的
RCT 临床联合研究方案”的单臂试验，达 1 000
例，样本量最少为“脐带间充质干细胞治疗新型

冠状病毒肺炎 (COVID-19)高危患者的一项单中

心、前瞻性、开放性临床研究”的非随机对照试

验，样本量仅为 9 例。试验设计的样本量是试验

数据是否有统计意义的关键所在，过少的样本量

导致无法进行有效的统计，而过多的样本量可能

会导致受试者招募数量不足，无法开展试验。目

前，临床试验总样本量偏高，我国疫情已得到明

显的控制，除武汉外，其他地区的患者数量逐渐

减少，不适宜开展大样本量的试验。试验样本量

分布见图 6。 
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图 6  药物干预试验的样本量分布结果 
Fig. 6  Sample number distribution results of drug 
intervention trials 

1.6  研究实施地点 
针对 199 项药物干预型试验实施地点分析显

示，实施临床试验最多的省份是湖北省，其次是

浙江、广东、上海等地。针对实施医院分析显示，

临床试验实施数量排名前十的医院基本集中在湖

北地区，且最多的是华中科技大学附属同济医院。

由于临床试验一方面可能影响患者的正常诊治，

另一方面也会分散临床医师的精力；另外，同时

实施多项临床试验也会涉及人员、设备、管理等

方面问题，因此，后续试验注册在选择试验实施

地点时应考虑相关因素。结果见图 7。 

 
图 7  注册临床试验项目数前十的医院 
Fig. 7  Top 10 hospitals with registered clinical trials 

1.7  主要评价指标 
在药物干预型试验设计中，评价指标普遍分

为主要指标和次要指标，在主要指标中，临床症

状改善时间及改善率、新型冠状病毒核酸转阴率

和转阴时间、影像指标改善情况、退热时间、生

化指标改善、病情进展情况(轻型转为重型)、死亡

率以及住院时间是出现最多的主要评价指标。多

数试验包括多项主要指标，但也许少数试验仅以

退热时间、体格检查、治愈率、肺功能、肺炎严

重指数等单项作为主要指标。针对 COVID-19，临

床症状改善具有显著意义，因此对于绝大多数药

物的评价首先通过临床症状的改善程度和改善时

间来获得。大多数抗病毒药物会关注核酸转阴率

和转阴时间，部分辅助用药把评价的关注点放在

病程进展情况，即轻型转重型率等指标。主要评

价指标分布情况见图 8。 

 
图 8  主要评价指标分布情况 
Fig. 8  Distribution of main evaluation indexes 

1.8  特殊人群试验 
在药物干预型试验设计中，针对儿童临床试

验有 2 项，即“中西医结合治疗儿童新型冠状病

毒肺炎(COVID-19)的临床研究”和“麻杏石甘汤

联合升降散在儿童新型冠状病毒肺炎(COVID-19)
中的应用”。针对密切接触者临床试验有 1 项，为

“评价羟氯喹对新型冠状病毒(COVID-19)暴露后

的密切接触者预防效果的前瞻性、随机、开放性、

平行对照临床研究”。另外，针对重型和危重型患

者的临床试验有 36 项，其中化学药物 11 项，中药

5 项，中西医结合 2 项，生物制品 18 项，可见生物

制品在重型和危重型治疗中可以有更多的尝试。 
2  临床试验用药分析 
2.1  药物分类情况分析 

药物干预型试验共涉及明确可查干预用药 83
种(不包括中药汤剂及未知药物)，其中化学药物 33
种，中成药 21 种，生物制品 24 种，化学药物和

生物制品联用 5 种，具体见表 1。化学药物主要包

括抗病毒药物(如抗 HIV 病毒、丙肝病毒以及流感

病毒药物)、呼吸系统用药、激素、抗菌药物及其

他对症治疗药物。值得关注的是抗疟药氯喹涉及

多项临床试验。中成药主要为清热解毒、润肺平

喘、止咳化痰等常用于流感病毒所致的流行性感

冒药，另外回阳救逆，益气固脱药物也被用于重

型及危重型治疗的临床试验中。生物制品涉及的

种类较多，其中已经作为上市药品的品种常在各

种疾病治疗过程中发挥免疫调节作用。 
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表 1  药物干预型试验涉及的药物 
Tab. 1  Drugs involved in drug intervention trials 
类别 药物名称 类别/药理作用 

化学

药物 
阿兹夫定、利托那韦、洛匹那韦利/利托那韦片、达芦那韦/考比司他、达诺瑞

韦钠/利托那韦、吡非尼酮、法匹拉韦、洛匹那韦/利托那韦/恩曲他滨/丙酚替

诺福韦、ASC09/利托那韦片、瑞德西韦、阿比多尔片、巴洛沙韦酯、利巴韦

林、莪术油注射液、特力阿扎维林、乙酰半胱氨酸、盐酸溴己新、注射用苏

拉明钠、曲尼司特、硫辛酸注射液、注射用七叶皂苷钠、甘草酸二铵肠溶胶

囊、枸橼酸铋钾胶囊、维生素 C、盐酸杰克替尼片、沙利度胺、芬戈莫德、

来氟米特、磷酸氯喹、硫酸氯喹、硫酸羟氯喹、甲泼尼龙、可利霉素 

抗 HIV 药，抗丙肝病毒药，抗肺纤维化药，抗流感

病毒药，广谱抗病毒药，祛痰药，治疗手足口病

药，抗变态反应药，治疗糖尿病周围神经病药，

治疗脑水肿、创伤或手术所致肿胀的药，激酶抑

制剂，肝脏疾病辅助治疗药物，胃黏膜保护药，

维生素类药，免疫抑制剂，抗疟药，激素，抗

生素 
中成

药 
复方鱼腥草合剂、六神丸、血必净注射液、荆银颗粒、参附注射液、香雪抗病

毒口服液、喜炎平注射液、咳速停糖浆、咳清胶囊、金银花口服液、八宝丹、

抗病毒颗粒、参芪扶正注射液、金叶败毒颗粒、双黄连口服液、热毒宁注射

液、痰热清注射液、疏风解毒胶囊、槐耳颗粒、扶正化瘀片、复方丹参滴丸

清热解毒、消炎止痛、化瘀解毒、清热宣肺、回阳

救逆，益气固脱、清热祛湿，凉血解毒、止咳止

痢、补气养阴，润肺止咳，益胃生津、润肺平喘，

止咳化痰、疏散风热、生肌敛疮、解毒利咽、扶

正固本，活血消癥、活血化瘀，理气止痛 
生物

制品 
脐带间充质干细胞、重组人干扰素 α1b、托珠单抗/丙种球蛋白、SARS-CoV-2 病毒灭活血浆、脐带血 CIK、脐带血 NK 细胞、脐血

NK 细胞/脐血间充质干细胞、CMAB806(单抗)、重组人白介素-2、阿达木单抗、康复者恢复期血浆、重组人粒细胞集落刺激因子、

人类胎盘生物制剂、脐带血浆、脐血单个核细胞、抗衰活性冻干粉颗粒、聚肌胞注射液、注射用重组病毒巨噬细胞炎性蛋白(vMIP)、
宫血干细胞、重组细胞因子基因衍生蛋白、重组人血管紧张素转换酶 2、胸腺肽、免疫球蛋白、Meplazumab 单抗。以上多为广谱

抗病毒、抗肿瘤及免疫调节药 
联合

用药 
芦可替尼/间充质干细胞、氯喹/α-干拢素/阿比多尔、利巴韦林/洛匹那韦/利托那韦/干扰素 α1b、阿比朵尔/干扰素 α-2b、抑炎因子 TFF2/I

型 IFN(配合抗病毒药物) 
 

2.2  药物研究情况 
2.2.1  蛋白酶抑制剂  新型冠状病毒(SARS-CoV-2)
属于 β 冠状病毒属的 sarbecovirus 亚型，是一种线

性单股正链 RNA 病毒，其基因组序列与 SARS 病

毒同源性高达 82%[10]。与 SARS 病毒相似的是，

SARS-CoV-2 和 SARS 的 S 蛋白在 RBD 结构域上

具有几乎相同的三维结构，血管紧张素转化酶Ⅱ

(ACE2)也是 SARS-CoV-2 的细胞受体，因此 SARS
的药物治疗经验可以为 COVID-19 患者的治疗提

供一定的参考价值[11]。由于 SARS 与 HIV 病毒的

S2 序列有着高度的同源性，因此临床上采用抗 HIV
蛋白酶抑制剂治疗 SARS 取得了一定的疗效[12-13]。

在 COVID-19 的治疗过程中，最早作为治疗药物

在诊疗方案中出现并延续至最新诊疗方案中的洛

匹那韦/利托那韦(商品名：克力芝)即为抗 HIV 蛋

白酶抑制剂。作为第一个上市的复合型蛋白酶抑

制剂，该复方药物在 SARS[14]、MERS[15]的治疗中

均显现出一定的治疗效果，洛匹那韦/利托那韦治

疗 COVID-19 的临床试验也是最先在武汉开展的

临床试验。随后跟进开展临床试验的达芦那韦/考
比司他、达诺瑞韦等药物与洛匹那韦/利托那韦同

属于蛋白酶抑制剂，推测临床上会有一定的治疗

作用，阿兹夫定作为抗 HIV 核苷类反转录酶抑制

剂也被应用于临床试验。 
2.2.2  广谱抗病毒药物  广谱抗病毒药物同样是

COVID-19 临床试验的关注焦点，目前已注册临床

试验的抗病毒药物包括法匹拉韦、阿比多尔、巴

洛沙韦酯、特力阿扎维林、苏拉明钠等。法匹拉

韦是一种核苷类似物，通过靶向作用于病毒 RNA
依赖的 RNA 聚合酶发挥抗病毒作用[16]。研究显

示，法匹拉韦在治疗季节性流感、禽流感、埃博

拉病毒等病毒性疾病中均有一定的疗效[16-19]。阿

比多尔临床上用于治疗由 A、B 型流感病毒引起的

上呼吸道感染，有研究表明其通过干扰网格蛋白

通路阻断病毒进入过程而发挥抗病毒作用[20]。阿

比多尔在抗埃博拉病毒[21]、疱疹病毒[22]、寨卡病

毒[23]、甲型 H1N1 流感病毒[24]的作用均有报道。

目前，阿比多尔作为推荐用药已经加入《新型冠

状病毒肺炎诊疗方案》的第六版和第七版。巴洛

沙韦酯是一种小分子前体药物，其作用机制与目

前已有抗病毒疗法不同，它可以选择性抑制 cap
依赖型核酸内切酶，阻止聚合酶功能和流感病毒

mRNA 复制，发挥抗病毒作用[25]。该药目前在日

本和美国已经上市，值得关注的是，巴洛沙韦酯

在人体内半衰期达 80 h，因此临床上只需要单剂

量口服 1 次，就可以达到显著的抗病毒效果[26]。

巴洛沙韦酯用于高致病性 H7N9 病毒动物试验研

究也有报道[27]。特力阿扎维林为俄罗斯研发的广

谱抗病毒药物，未见相关抗病毒研究报道。苏拉

明钠为 P2X 受体拮抗剂，临床上用于儿童手足口

病专用抗病毒药物，有研究表明其对肝纤维化和

肝癌以及 HIV 病毒有效[28-29]。值得关注的是，由

吉利德公司开发的瑞德西韦已经在包括中国在内

的多个国家注册了与 COVID-19 相关的临床试验。
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瑞德西韦作为核苷酸类似物抗病毒药，同样是通

过抑制 RNA 依赖的 RNA 聚合酶而发挥作用[30]。

瑞德西韦最早被用于美国第 1 例 COVID-19 患者

的救治，取得了显著的疗效而备受关注[31]。由于

瑞德西韦在细胞和动物实验中表现出较好的抗

SARS 和 MERS 病毒作用，因此，该药在临床中

被寄予厚望[32-33]。 
2.2.3  对症治疗药物及其他药物   在针对性抗

COVID-19 药物缺乏的情况，开展对症治疗，积极

防治并发症，治疗基础疾病，预防继发感染在临

床上有显著意义。在对 COVID-19 临床表现和病

理变化深入研究下，抗肺纤维化药吡非尼酮、祛

痰药乙酰半胱氨酸、保肝药甘草酸二铵等先后开

展 COVID-19 临床试验。氯喹天然抗疟药——奎

宁经结构改造后得到的 4-氨基喹啉类抗疟药物，

其机制为干扰疟原虫裂殖体DNA的复制与转录过

程或阻碍了其内吞作用，从而使虫体由于缺乏氨

基酸而死亡[34]。非典期间对氯喹的研究表明，氯

喹在细胞试验对 SARS 病毒中有抑制作用，在

SARS 病毒感染前或感染后用氯喹处理细胞，均能

有效抑制病毒的复制[35]。在针对 COVID-19 的体

外细胞试验中，极低浓度的氯喹显示出高效的病毒

抑制作用(EC50=1.13 μmol·L；CC50> 10 μmol·L)[36]。

目前多项有关氯喹治疗 COVID-19 的试验已经注

册并开展，初步结果显示氯喹在控制肺炎恶化、

改善肺部影像学症状、缩短病程等方面优于对照

组，且无明显不良反应[37]。氯喹是一种廉价且临

床上应用多年的药物，《新型冠状病毒肺炎诊疗

方案》第六版和第七版已经将氯喹作为推荐用

药。其他药物如莪术油注射液、硫辛酸注射液、

注射用七叶皂苷钠、盐酸杰克替尼片、来氟米特、

枸橼酸铋钾胶囊、芦可替尼等多为对症治疗，部

分机制不明确，临床试验应充分评估安全性和有

效性。 
2.2.4  中成药  COVID-19 属于中医“疫”病范畴，

病因为感受“疫戾”之气。中医辨证认为，“湿、

热、毒、虚”为 COVID-19 的主要病机特点，且

COVID-19 的核心病机为“湿”。湿邪在患者身上

表现为身热不扬的特点，同时湿邪困脾闭肺，气

机升降失司，湿毒化热，久则造成人体正气虚

损 [38]。《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第三

版)》首次提出 COVID-19 中医辨证包括湿邪郁肺

型、邪热壅肺型、邪毒闭肺型、内闭外脱型，后

续版本中分别阐述了不同病程的中医药治疗推荐

汤剂和中成药。第一个提出临床试验注册的中成

药是血必净注射液，该药在《新型冠状病毒肺炎

诊疗方案(试行第四版)》首次被推荐使用。研究表

明血必净注射液可能通过调控 70 个能与 ACE2 互

作的蛋白，起到缓解炎症，抑制病毒的作用[39]。

热毒宁注射液临床用于上呼吸道感染(外感风热证)
所致的高热、微恶风寒、头身痛、咳嗽、痰黄等

症。研究表明，热毒宁注射液对流行性感冒和重

症肺炎均有明显疗效[40-41]。除热毒宁外，痰热清

注射液[42]、喜炎平注射液[43]、双黄连口服液[44]、

复方鱼腥草合剂[45]、参附注射液[46]均有治疗肺炎

的相关报道。咳速停糖浆、咳清胶囊、金银花口

服液、香雪抗病毒口服液、金叶败毒颗粒等均为

临床上常见的呼吸系统和抗流感病毒用药。随着

中成药临床试验的开展和临床实践的不断完善，

已经有包括喜炎平注射液、血必净注射液、热毒

宁注射液、痰热清注射液、醒脑静注射液、参附

组注射液、生脉注射液、参麦注射液、苏合香丸、

安宫牛黄丸在内的 10 种中成药在《新型冠状病毒

肺炎诊疗方案(试行第七版)》中被推荐使用。 
2.2.5  生物制品  对于病情进展较快、重型和危

重型患者采用康复者血浆治疗在《新型冠状病毒

肺炎诊疗方案(试行第五版)》中就被提及，随后配

套发布了《新冠肺炎康复者恢复期血浆临床治疗

方案》，目前已经更新至试行第二版。在最新发布

的《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第七版)》中，

托珠单抗被推荐用于双肺广泛病变者及重型患

者，且实验室检测 IL-6 水平升高者。由此可见，

生物制品在 COVID-19 的治疗中受到了越来越多

的关注。单克隆抗体在临床上应用于肺炎多有报

道[47-49]。干扰素作为广谱抗病毒常用药物在各个

版本额诊疗方案中均有提及。间充质干细胞

(mesenchymal stem cells，MSCs)是目前研究最多、

最重要的成体干细胞之一。大量证据表明，MSCs
可以迁移到受损组织并返回，发挥较强的抗炎和

免疫调节功能，促进受损组织的再生和修复，抗

凋亡和抑制组织纤维化，减轻组织损伤[50]。研究

表明，MSCs 能显著降低 H9N2 和 H5N1 病毒引起

的小鼠急性肺损伤，其作用机制是降低促炎细胞

因子和趋化因子的水平，减少炎性细胞向肺部的

募集[51-52]。在生物制品临床试验开展中，药物的

安全性及伦理性尤其应得到关注。 
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2.3  临床研究与临床救治结合情况 
临床试验与临床救治相结合是在 COVID-19

疫情防控形势严峻、临床缺乏特效药的现实情况

下的迫切需求，也是相关部门鼓励积极开展探索

性临床研究的初衷。自 COVID-19 疫情发生以来，

临床试验注册数量之多，诊疗方案版本更新之快，

都充分体现了临床研究与临床救治相结合的理

念。自《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》第三版开

始，直至目前最新的第七版，共有喜炎平注射液、

血必净注射液、参附注射液、利巴韦林、磷酸氯

喹、阿比多尔、热毒宁注射液、痰热清注射液、

拖珠单抗等药物先后开展临床试验，并进入诊疗

方案推荐用药目录。临床试验的开展为临床用药

的安全性和有效性提供了支撑，对 COVID-19 疫

情控制起到了积极的作用。临床研究与临床救治

结合情况见图 9。 
3  结论 

自 COVID-19 疫情发生以来，已经有>300 项

的临床试验在中国临床试验注册中心进行了注

册，随着疫情的不断发展，COVID-19 临床试验注

册数量还在继续攀升。从最新公布的诊疗方案来

看，已经有部分药物在临床试验中获得了比较理

想的结果，但目前多数试验还在进行当中，其中

部分试验因未获得伦理委员会批准或患者样本不

足，已经终止或撤销。从注册数量和药物研究分

析结果来看，现阶段临床试验注册仍具有一定的

盲目性，部分药物前期研究不足，适应证与

COVID-19 的临床表现相差甚远，可能临床试验注

册与开展工作主要以商业考量居多，而非以临床

救治为目的。作为突发性的重大公共安全事件，

COVID-19 的临床试验和临床救治工作已经成为

全社会关注的焦点，抢购“双黄连”事件就是因

不恰当的试验信息发布对公众造成误导，进一步

使公众对临床研究的科学性和严谨性产生质疑。

因此，还应重点关注以下 2 个方面：①严格开展

临床试验医学伦理审查工作，确保受试者对所参

与的试验充分理解和知情同意，保障受试者在参

与临床试验的同时得到充分合理的救助，尤其对

于使用安慰剂为对照组的研究，应充分评估风险，

确保临床试验应以临床救助为前提。②密切监管

临床试验的合规性和有序性，相关监管部门应对

临床试验过程进行把控，适时进行合理的干预，

对于同一种药物同时开展临床试验的情况进行统

筹安排，避免人员、设备及其他资源的不合理利

用。对于同一个医院同时开展多项临床试验的情

况，应最大限度降低临床试验对正常诊疗工作的

干扰，同时也应关注不同项目之间不合理的竞争

对患者和医务人员的干扰。 

 
图 9  临床试验与临床救治结合鱼骨图 
Fig. 9  Fishbone diagram of combination of clinical trial and clinical treatment 
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