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基于临床试验注册信息分析中医药真实世界研究现状

王　辉　胡海殷　季昭臣　庞稳泰　刘春香　郑文科　杨丰文　张俊华
（天津中医药大学循证医学中心，天津，３０１６１７）

摘要　基于中国临床试验注册中心平台（ＣｈｉＣＴＲ）的注册信息，对中医药真实世界研究现状进行分析。方法：检索中国临
床试验注册中心网站（ｗｗｗｃｈｉｃｔｒｏｒｇｃｎ），以实用性临床试验、实效性临床试验、回顾性数据研究、队列研究、登记数据
库、电子病历、集中监测、真实世界、注册研究、注册登记、登记研究为检索词，收集中医药相关真实世界研究信息。按照纳

入排除标准筛选文献，并提取研究注册年份、研究目的、研究类型、申办单位、研究对象、样本量、干预措施、评价指标等数

据，采用描述性分析方法。结果：检索获得７６１个研究信息，筛选后纳入中医药真实世界研究９２个，总样本量２４６６３１１
例，多为前瞻性研究；以评价有效性为目的的研究７４个，评价安全性的集中监测研究１８个；研究申请注册单位以北京为
主；干预措施主要为中药注射剂和口服类中成药，目标疾病以心脑血管疾病为主。结论：中医药真实世界研究呈增长趋

势，应用于中医和中药相关措施的临床有效性和安全性评价领域，研究类型多为前瞻性观察研究。

关键词　真实世界研究；中医药；临床试验注册；观察性研究；队列研究；集中监测；有效性；安全性
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　　真实世界研究（ＲｅａｌｗｏｒｌｄＳｔｕｄｙ，ＲＷＳ），是当前
医药领域的热点。综合国内外的权威信息，可以认

为ＲＷＳ是在真实的临床、社区或家庭环境下，获取
多种数据，用以评价某种干预措施或暴露因素对健

康影响的研究［１２］。ＲＷＳ研究类型以观察性研究为
主，也可以是实效性临床试验［２］。真实世界研究强

调综合利用多种数据，如电子医疗记录、医疗保险理

赔数据、药品相关数据、疾控机构数据（大数据网

络）等，具有研究规模大，证据资源丰富，外部真实性

好等特点［３４］。２０１６年美国国会通过的《２１世纪治
愈法案》（２１ｓｔＣｅｎｔｕｒｙＣｕｒｅＡｃｔ，２１ＣＣＡ）中，提出要
重视“利用真实世界证据”［５］；２０１７年，美国 ＦＤＡ正
式发布了《真实世界研究证据支持医疗器械管理决

策》的指导文件［６］，随后２０１８年又发布了《真实世
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界证据计划框架》（ＦｒａｍｅｗｏｒｋｆｏｒＦＤＡ′ｓＲｅａｌＷｏｒｌｄ
ＥｖｉｄｅｎｃｅＰｒｏｇｒａｍ）［７］。国内针对真实世界研究也出
台了相关的政策文件，２０１９年我国药品审评中心发
布了《真实世界证据支持药物研发的基本考虑》［２］。

近年来利用真实世界证据评价药物的有效性和安全

性，成为国内外药物研发领域备受关注的热点问题。

真实世界学术团体纷纷成立。２０１７年，中国循
证医学中心联合相关机构共同发起成立了中国真实

世界数据与研究联盟［８］，并举办了２届真实世界数
据与研究大会。２０１８年１２月，世界中医药学会联合
会真实世界研究专业委员会成立［９］，已召开２届学
术年会。２０１９年１０月，中国中药协会真实世界研究
专业委员会成立，旨在构建中医药真实世界研究关

键方法体系，推动研究规范开展和证据的合理应

用［１０］，举办了首届中医药真实世界研究学术大会。

中医药是我国最早引入并开展 ＲＷＳ实践的领
域。为了分析 ＲＷＳ研究现状和问题，更好推动
ＲＷＳ在中医药研究中的应用，本研究基于中国临床
试验注册中心平台注册的研究信息，进行全面的分

析，以期对中医药真实世界研究的开展提供基线

数据。

１　资料与方法
１１　检索策略　以中国临床试验注册中心网站
（ｗｗｗｃｈｉｃｔｒｏｒｇｃｎ）为检索平台，检索时间从建库

截至２０１９年１１月７日，检索词包括：实用性临床试
验、实效性临床试验、队列研究、回顾性数据研究、登

记数据库、电子病历、集中监测、真实世界、注册研

究、注册登记、登记研究等。

１２　纳入标准　１）研究类型为观察性研究、实效性
临床试验；２）研究评价的关于措施为中成药、方剂、
饮片、针灸等，也包括其他中医适宜技术；３）疾病类
型及评价指标不做限制。

１３　数据的规范与数据库的建立　由２名评价者
独立阅读注册信息，排除不符合纳入标准的研究，交

叉核对，确定纳入的研究后，提取资料，再次交叉核

对，保证数据提取的准确性。如遇分歧，经讨论

解决。

采用预先设计的 Ｅｘｃｅｌ表格对纳入文献进行资
料提取，主要内容包括：注册号、注册题目、试验设

计、申办方、注册时间、经费来源、干预措施、研究对

象、样本量、注册状态、研究实施时间、结局指标等。

１４　数据分析　根据注册信息的内容，提取对应详
细资料后，对相关参数进行描述性统计分析。

２　结果
本次检索共获取研究７６１个，查重后剩余 ２９５

个，排除非中医药相关研究３７４个，最终纳入中医药
真实世界研究９２个。纳入研究基本信息按照有效
性研究和安全性研究分别列表，具体见表１和表２。

表１　纳入研究信息表—有效性研究

　　　注册号 　　　　　　注册题目 注册时间 干预措施 研究对象 样本量 研究实施时间 类型 主要疗效指标

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１４２７７ 耳电针治疗难治性抑郁症队列研究 ２０１８／１／２ 耳针
难治性

抑郁症
８８

２０１８０１１５至
２０２００１１５

前瞻
汉密尔顿抑郁量表（２４
项）

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１５０７７
太极藿香正气口服液１００万例真实
世界注册登记研究

２０１８／３／１３
太极藿香正气口

服液
感冒 １００００００

２０１８０３０９至
２０２３０３０９

前瞻 疾病痊愈时间

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１５３１２
康莱特注射液联合康莱特软胶囊治

疗恶性肿瘤真实世界研究
２０１８／３／２２

康莱特注射液 ＋
康莱特软胶囊

恶性肿瘤 ３０００
２０１８０４０９至
２０２１１２３１

前瞻 治疗前后身体状况比较

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１６１１７
中医药治疗原发性肝癌：一项基于

真实世界的回顾性队列研究
２０１８／５／１３ 中药 原发性肝癌 ３０００

２０１７１０２７至
２０１９１２３１

回顾 生存率

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１６２７０
槐耳颗粒用于 ＩＩＩＩａ期非小细胞肺
癌术后患者的多中心、开放、前瞻性

真实世界研究

２０１８／５／２４ 槐耳颗粒
非小细胞

肺癌
２１４８

２０１８０３０１至
２０２５１２０１

前瞻 无病生存期

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１６６６０
泻肺利水法治疗慢性心力衰竭气虚

水停证的队列研究
２０１８／６／１４ 泻肺利水法

慢性心力

衰竭
１５０

２０１８０６１５至
２０１９１２３１

前瞻 ＮＴｐｒｏＢＮＰ

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１７８９１
冠心病中医证治规律及临床疗效评

价的真实世界研究
２０１８／８／２０ 中药

稳定性

冠心病
５０００

２０１８０１０１至
２０２０１２３１

前瞻 主要心血管事件

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１８１９７
中医肺康复训练对轻中度 ＣＯＰＤ患
者肺功能保护的真实世界研究

２０１８／９／４ 中医肺康复训练
慢性阻塞性

肺疾病
５７８

２０１８１０３０至
２０２１１０３０

前瞻 肺功能

ＣｈｉＣＴＲ１８０００１８６３０
中医综合调养方案对慢性肾脏病进

展高危因素干预的前瞻性登记研究
２０１８／９／３０ 中医调养 慢性肾脏病 ９００

２０１４０３０１至
２０１９１２３１

前瞻
肾功能进展情况 ｅＧＦＲ
下降斜率

ＣｈｉＣＴＲ１８０００２０２４７
针刺对脓毒症介导的肌萎缩治疗作

用的临床队列研究
２０１８／１２／２１针刺

脓毒症所致

肌病
６０

２０１９０１０１至
２０２１０１３１

前瞻 股直肌横截面积

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２１４３０
中西医结合治疗ⅢｂⅣｂ期非小细
胞肺癌的前瞻性队列研究

２０１９／２／２１ 中西医结合 肺恶性肿瘤 ３０００
２０１９０３０１至
２０２５１２３１

前瞻 肿瘤大小

·８２１３· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｄｅｃｅｍｂｅｒ．２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．１２



续表１　纳入研究信息表—有效性研究

　　　注册号 　　　　　　注册题目 注册时间 干预措施 研究对象 样本量 研究实施时间 类型 主要疗效指标

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２１６２９
中医药干预方案治疗寻常型银屑病

真实世界研究
２０１９／３／２ 中医药干预方案 银屑病 １０００

２０１９０３０１至
２０２１１２３１

前瞻
皮损面积与严重程度指

数评分

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２２１６８
中医药治疗糖尿病合并冠心病：一

项基于真实世界的历史性队列研究
２０１９／３／２８ 中药

糖尿病合并

冠心病
２０００

２０１９０１０１至
２０１９１２３１

回顾 全因死亡

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２２４８０ 银丹心泰滴丸病例登记研究 ２０１９／４／１３ 银丹心泰滴丸
冠心病

心绞痛
１００００

２０１９０５０１至
２０２４０５０１

前瞻 心绞痛疗效

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２２８９７
中西医结合治疗急性胰腺炎的前瞻

性队列研究
２０１９／４／３０ 中西医结合 急性胰腺炎 ６０

２０１９０５０１至
２０２００５３１

前瞻 再入院率

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２３２７３
培元通脑胶囊治疗缺血性中风中经

络恢复期优势人群和疗效特点的产

品临床登记研究

２０１９／５／２０ 培元通脑胶囊 缺血性中风 ３３００
２０１８１１０１至
２０２０１２３１

前瞻 病残程度

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２３２９８
真实世界的颈复康颗粒治疗颈椎病

（风湿瘀阻证）多中心病例注册登

记研究

２０１９／５／２１ 颈复康颗粒 颈椎病 ２４００
２０１９０６０１至
２０２２０６０１

前瞻 视觉模拟评分法

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２３３０８
复方黄黛片＋维甲酸治疗早幼粒细
胞白血病的真实世界研究

２０１９／５／２１
复方黄黛片 ＋维
甲酸

急性早幼粒

细胞白血病
２００

２０１９０６０１至
２０２２０６０１

前瞻 ２年无事件存活率

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２３３５７
槐杞黄颗粒治疗儿童无症状孤立性

血尿有效性的真实世界研究
２０１９／５／２４ 槐杞黄颗粒

无症状孤立

性血尿
２００

２０１９０６０１至
２０２０１２３１

前瞻 血尿转阴时间

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２３７３８
急性脑出血后脑积水中医药防治方

案的多中心前瞻性队列研究
２０１９／６／９ 中药

急性脑出血

后脑积水
１２０

２０１９０１３０至
２０２２０１３０

前瞻
２个队列急性脑出血后
脑积水的发生率

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２３８０２
小儿肺热清颗粒上市后有效性、安

全性再评价真实世界研究
２０１９／６／１２ 小儿肺热清颗粒

急性支气

管炎
１００００

２０１９０６０１至
２０２２０６３０

前瞻 疾病疗效总有效率

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２４２６３
基于流行病学调查与队列研究开展

干燥综合征的规范化研究
２０１９／７／３ 中药 干燥综合征 ２００

２０１９０３０９至
２０２３１２３１

前瞻 中医证候量表

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２４３６９
基于真实世界的中西医结合治疗重

症肌无力的疗效评价及随访研究
２０１９／７／７ 健脾益气法 重症肌无力 １０００

２０１９０８０１至
２０３９１２３１

前瞻 ＭＧＣ评分

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２４５３２
中成药辅助治疗急性冠脉综合征的

前瞻性真实世界研究
２０１９／７／１４ 中成药

冠心病

心绞痛
１２４００

２０１９０９０１至
２０２２０９０１

前瞻 急性心肌梗死发生率

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２５０５３
脑栓通胶囊基于“毒损脑络”理论治

疗缺血性脑卒中病例注册登记研究
２０１９／８／９ 脑栓通胶囊

缺血性

脑卒中
５０００

２０１９０４０１至
２０２２０３３１

前瞻 残障程度

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２５３２８
复方阿胶浆真实世界应用的病例注

册登记研究
２０１９／８／２４ 复方阿胶浆 气血两虚 １００００００

２０１９０６３０至
２０２１０６２９

前瞻 气血两虚证相关症状

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２５５２３
基于真实世界数据探讨血必净治疗

脓毒症的临床价值
２０１９／８／３１ 血必净 脓毒症 ２９７

２０１９０９０１至
２０２１１２３１

回顾 生存率

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２５５３７
脓毒症患者免疫功能与中医证型相

关性的前瞻性队列研究
２０１９／８／３１ 中医证型 脓毒症 ２８０

２０１９０７０１至
２０２２０６３０

前瞻 单核细胞ＨＬＡＤＲ活性

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２６２６２
藤黄健骨片治疗膝骨关节炎病例注

册登记研究方案
２０１９／９／２８ 藤黄健骨片 膝骨关节炎 ３０００

２０１９０４０１至
２０２１０３３１

前瞻
骨性关节炎量表评分的

变化率

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２６３０８
针刺调控巨噬细胞极化在减轻脓毒症

介导的肌萎缩作用的临床队列研究
２０１９／９／２９ 针刺

脓毒症相关

肌肉萎缩
９８

２０１９１００１至
２０２３１２３１

前瞻 股直肌横截面积

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２６７４１
“醒脑开窍”康复方案治疗中风后

运动性失语的队列研究
２０１９／１０／２０醒脑开窍针刺法

中风后运动

性失语
２００

２０１８１２０１至
２０２１１２３１

前瞻 西方失语症成套测验

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２７１７７
基于真实世界的健脾清热活血法治

疗慢性萎缩性胃炎的临床观察研究
２０１９／１１／３ 健脾清热活血法

慢性萎缩性

胃炎
５０００

２０１９１１０１至
２０２４１１０１

前瞻 病理组织学

ＣｈｉＣＴＲＩＯＲ１４００５６０６ 解毒方治疗晚期肝癌的队列研究 ２０１４／１２／４ 解毒颗粒 肝细胞癌 ３１６
２０１５０１０１至
２０１６１２３１

前瞻 １年生存率

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１００００７８０
甲型Ｈ１Ｎ１流感中医药治疗临床研
究：队列研究

２０１０／２／１０ 中医药
甲型Ｈ１Ｎ１
流感

６８００
２００９１２０１至
２０１１０３３１

前瞻 症状缓解时间

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１００００８１５
中药注射液治疗甲型 Ｈ１Ｎ１流感病
毒感染危重症的回顾前瞻性开放
加载队列研究方案

２０１０／２／４ 中药注射液
甲型Ｈ１Ｎ１
流感危重症

８６８
２０１００１０１至
２０１２０１０１

前瞻 并发症发生率

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１０００１１０４
清肺消炎丸治疗痰热阻肺证的多中

心、前瞻性、观察性、医院登记研究
２０１０／１１／１８清肺消炎丸 痰热阻肺证 ２０００

２０１１０１０１至
２０１２０６３０

前瞻 临床症状体征变化

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１２００２３１７
中药干预偏颇体质预防亚健康的队

列研究
２０１２／７／５ 中医药 亚健康 ４２０

２０１２０７０１至
０１４１２３０

前瞻 中医体质量表评分

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１２００３１３８
艾灸治疗艾滋病相关性腹泻前瞻性

队列研究
２０１２／５／２３ 艾灸 艾滋病 １６２

２０１３０１０１至
２０１３１２３１

前瞻 止泻时间

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１３００４２４５

中医辨证综合方案对化、放疗治疗

模式下非小细胞肺癌患者临床症候

变化的影响：一个前瞻性连续性跟

踪队列研究

２０１３／１２／４ 中医药 肺癌 ２０８
２０１４０２１０至
２０１８１２３１

前瞻
ＦＡＣＴＬ肺癌量表评价
生命质量评分
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续表１　纳入研究信息表—有效性研究

　　　注册号 　　　　　　注册题目 注册时间 干预措施 研究对象 样本量 研究实施时间 类型 主要疗效指标

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１４００４６１５
清肠温中方治疗轻中度溃疡性结肠

炎的前瞻性队列研究
２０１４／５／７ 清肠温中方

溃疡性

结肠炎
１２０

２０１４０３０１至
２０１４１２３１

前瞻 结肠黏膜病变情况

ＣｈｉＣＴＲＯＣＨ１４００４６８３
复方斑蝥胶／华蟾素胶囊与鳖甲煎
丸联合中药干预原发性肝癌的前瞻

性队列研究

２０１４／５／２２
复方斑蝥胶／华
蟾素胶囊与鳖甲

煎丸联合中药

肝癌 ９０
２０１４０９２１至

前瞻 实体瘤变化

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１１００１６１２
松龄血脉康胶囊治疗原发性高血压

疗效观察的真实世界观察性研究
２０１１／１１／５ 松龄血脉康胶囊

原发性

高血压
５０００

２０１１０６０１至
前瞻 舒张压变化

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１３００３２３０ 丹红注射液医院注册登记研究 ２０１３／５／１９ 丹红注射液
脑梗死、

冠心病
５０００

２０１３０６２２至
２０１６０６２２

前瞻

丹红注射液临床实际应

用治疗脑梗死的 １４天
结局（ＮＩＨＳＳ）

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１５００７５４７
中医药治疗系统性红斑狼疮临床疗

效的多中心前瞻性队列研究
２０１５／１２／４ 解毒祛瘀滋肾方

系统性红斑

狼疮
５２８

２０１５０６０５至
２０２００５３１

前瞻 狼疮疾病活动性指数

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１７０１２３２６
针刺及ｒＴＭＳ治疗单侧大脑半球卒
中后咽期吞咽障碍的多中心队列研

究

２０１７／８／１０ 针刺

单侧大脑半

球卒中后咽

期吞咽障碍

１００
２０１７０１０１至
２０１８１２３１

前瞻 电视透视吞咽评分

ＣｈｉＣＴＲＯＮＲＣ１４００４４０７
芪参益气滴丸干预冠心病心力衰竭

的推广应用研究———多中心前瞻性

队列研究

２０１４／２／２５ 芪参益气滴丸
冠心病

心力衰竭
１２００

２０１４０３０１至
２０１４１２３１

前瞻
明尼苏达心力衰竭生命

质量评分

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１５００６８３５
中医药干预治疗再生障碍性贫血增

加疗效及降低复发率的队列研究
２０１５／７／２９ 补肾解毒活血方

再生障碍性

贫血
４５０

２０１５０９０１至
２０１９１２３１

前瞻 血常规

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１６００７７１０
基于科研信息一体化的重型再障证

候演变及中医诊治要素的挖掘：一

项多中心队列研究

２０１５／１２／２９中医证侯
重型再生

障碍性贫血
２００

２０１６０２０７至
２０１８０６３０

前瞻 中医证候

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１６００８００２
解毒颗粒治疗晚期肝癌的前瞻性队

列研究
２０１６／１／１６ 解毒颗粒 肝细胞癌 ３６０

２０１３１００１至
２０１６１００１

前瞻 １年生存率

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１６００８３６０
愈风宁心滴丸对高血压患者血压及

微循环的影响———前瞻性队列研究
２０１６／４／２８ 愈风宁心滴丸 高血压病 １２０ ２０１６０４１１ 前瞻 血压

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１６００８５７３
肝肾阴虚型重症ＩｇＡ肾病临床优化
方案前瞻性队列研究

２０１６／５／３１ 中西医结合 ＩｇＡ肾病 １８０
２０１６０６０１至
２０１８１２３１

前瞻 ２４ｈ尿蛋白定量

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１６００８７７７
电针深刺“腰突五穴”治疗腰椎间

盘突出症的前瞻性队列研究
２０１６／７／４ 电针

腰椎间盘

突出症
１５２

２０１６０６０１至
２０１９０９３０

前瞻 视觉模拟评分法

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１６０１０００２
真实世界急性脑梗死中西医诊治规

律研究
２０１６／１１／２４

中西医诊治规律

研究

急性缺血性

脑卒中
２０００

２０１６０７１４至
２０１９０７１３

前瞻 ＮＨＩＳＳ评分

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１６０１０１１３
糖肾汤治疗糖尿病肾病早期（Ⅲ
期）前瞻性多中心大样本队列研究

２０１６／１２／８ 糖肾汤
糖尿病肾病

Ⅲ期
２４０

２０１７０１０１至
２０１８１２３１

前瞻 终点事件发生率

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１０７５１
针刺治疗慢性腰痛的病例注册登记

研究
２０１６／１２／３ 针刺 慢性腰痛 ２２５

２０１６０６０１至
２０１８０６３０

前瞻 ＮＲＳ

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１２５７１
兰州地区骨质疏松症发病率、中医

体质分布特点及中西医综合疗法防

治骨质疏松的前瞻队列研究

２０１７／９／５ 中西医结合 骨质疏松症 ３０００
２０１６０１０１至
２０１８１２３１

前瞻 骨密度

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１２７１０
针灸治疗卵巢低反应的注册登记研

究
２０１７／３／２９ 针刺 卵巢低反应 ５５０

２０１７０３０１至
２０２１０３０１

前瞻 血清抗苗勒管激素水平

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１２７１１
针灸治疗早发性卵巢功能不全的注

册登记研究
２０１７／３／２８ 针刺

早发性卵巢

功能不全
５５０

２０１７０３０１至
２０２１０３０１

前瞻 血清抗苗勒管激素水平

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１２７１２
针灸治疗卵巢储备功能下降的注册

登记研究
２０１７／３／２８ 针刺

卵巢储备功

能下降
５５０

２０１７０３０１至
２０２１０３３１

前瞻 血清抗苗勒管激素水平

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１２９９５
中医药延缓冠心病进程的前瞻性队

列研究
２０１７／１０／１６中成药 冠心病 ３０００

２０１７０１０１至
２０２０１２３１

前瞻 中成药使用情况

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１３３０７
仙灵骨葆胶囊联合双磷酸盐治疗骨

质疏松症前瞻性队列研究方案
２０１７／１１／８ 仙灵骨葆胶囊 骨质疏松症 １００

２０１７１１３０至
２０１９１１３０

前瞻 骨密度

ＣｈｉＣＴＲＯＯＣ１７０１４１２５
肝龙胶囊治疗肝纤维化患者的多中

心、干预性、前瞻性临床队列研究
２０１７／１２／２４肝龙胶囊 肝纤维化 ３００

２０１７１２２０至
２０１９１２３１

前瞻

４８周无创性肝脏纤维
化／肝硬度检测值的变
化情况

ＣｈｉＣＴＲＯＯＮ１７０１１９０９
基于真实世界注册登记的芪精升白

加减方治疗化疗后白细胞减少的应

用规律研究

２０１７／７／８ 芪精升白方
化疗后白细

胞减少
１５０

２０１７０７２１至
２０１７１２３１

前瞻 白细胞计数

ＣｈｉＣＴＲＯＯＮ１７０１４１２３
肝龙胶囊联合核苷（酸）类似物治

疗慢性乙型肝炎患者的多中心、干

预性、前瞻性临床队列研究

２０１７／１２／２４肝龙胶囊
慢性乙型

肝炎
６００

２０１７１２２０至
２０２０１２３１

前瞻

治疗９６周的 ＨＢＶＤＮＡ
阴转率、ＨＢｅＡｇ阴转或血
清学转换率、ＡＬＴ复常率

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１６００８４５１
中医药早期干预方案治疗急性缺血

性脑卒中多中心、前瞻性队列研究
２０１６／５／９ 醒脑静注射液

急性缺血性

脑卒中
１６２５

２０１５１０３１至
２０１６１２３１

前瞻 依从性

·０３１３· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｄｅｃｅｍｂｅｒ．２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．１２



续表１　纳入研究信息表—有效性研究

　　　注册号 　　　　　　注册题目 注册时间 干预措施 研究对象 样本量 研究实施时间 类型 主要疗效指标

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１６０１０００９
槐杞黄颗粒治疗儿童支气管哮喘有

效性的真实世界研究
２０１６／１１／２４槐杞黄颗粒 哮喘 ２０００

２０１５０７０１至
２０１７０６０１

前瞻
观察期内哮喘发作的频

率

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１７０１１６４４
速效救心丸治疗慢性稳定型冠心病

心绞痛前瞻性社区队列研究
２０１７／６／１３ 速效救心丸

慢性稳定型冠

心病心绞痛
５０００

２０１７０４２６至
２０１８０９１８

前瞻 心绞痛发作次数

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１７０１２３１８
复方红豆杉胶囊对非小细胞肺癌

（气虚痰瘀证）维持治疗的有效性、

安全性和经济性队列研究

２０１７／８／９ 复方红豆杉胶囊
非小细胞

肺癌
４２４

２０１７０８０１至
２０１９１２３１

前瞻 无进展生存期

ＣｈｉＣＴＲＯＰｈ１７０１１９３２
岩鹿乳康胶囊对肾阳虚证乳腺增生

患者疗效评价的注册登记研究
２０１７／７／１０ 岩鹿乳康胶囊 乳腺增生病 ２４０

２０１７０５０１至
２０１８０５０１

前瞻 中医证候疗效

ＣｈｉＣＴＲＯＰＮ１５００７０１３
鳖甲煎丸治疗肝纤维化的真实世界

研究
２０１５／８／２０ 鳖甲煎丸 肝纤维化 １２００

２０１５０８２０至
２０１７１２３１

前瞻 肝纤维化

ＣｈｉＣＴＲＯＰＮ１７０１３１０４
槐杞黄颗粒治疗重症肺炎患儿有效

性的真实世界研究
２０１７／１０／２５槐杞黄颗粒

儿童重症

肺炎
１２００

２０１７１０１６至
２０１８０３３１

前瞻 肺炎临床评估

ＣｈｉＣＴＲＯＲＣ１７０１０４９７
中医干预对晚期结直肠癌患者预后

因素影响的队列研究
２０１７／１／２２ 中医 结直肠癌 ３３５

２０１７０１２８至
２０１７０４３０

回顾 总生存

ＣｈｉＣＴＲＯＲＣ１７０１２９７０
中医药延缓冠心病进程的作用：一

项基于病历记录的回顾性队列研究
２０１７／１０／１３中成药 冠心病 ５００

２０１７０１０１至
２０２０１２３１

回顾 中成药使用情况

ＣｈｉＣＴＲＴＮＲＣ０７００００３５
脑梗死恢复期中医综合干预前瞻性

队列研究
２００７／１２／１９

针刺治疗结合中

药、推拿

脑梗死

恢复期
３０２

２００６１００１至
２００９１０３１

前瞻 心脑血管事件发生率

　　注：主要疗效指标：由于不同研究涉及指标数不同，有的研究仅有一个主要疗效指标，有的研究最多达到２１个观察指标，不能一一列表，本表仅展示第一个

主要疗效指标

表２　纳入研究信息表—安全性研究

　　　注册号 　　　　　注册题目 注册时间 干预措施 样本量 研究实施时间 类型 指标１ 指标２

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１２００２６３４ 快胃片不良反应医院集中监测研究 ２０１２／１０／１５快胃片 ３０００
２０１２１１０５至
２０１４１１３０

前瞻
严重不良反应

发生率

一般不良反应发

生率

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１２００２６３３ 养心氏片不良反应医院集中监测研究 ２０１２／１０／１５养心氏片 ３０００
２０１４０９２１至
２０１４０９２１

前瞻
严重不良反应

发生率

一般不良反应发

生率

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１２００２９１５ 参麦注射液不良反应集中监测研究 ２０１２／１２／２５参麦注射液 ２００００
２０１１０６０１至
２０１３０９０１

前瞻
严重不良反应

发生率

一般不良反应发

生率

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１３００３２４５ 乌灵胶囊不良反应集中监测研究 ２０１３／５／２０ 乌灵胶囊 ３０００
２０１３０６１５至
２０１５１２３１

前瞻
严重不良反应

发生率
／

ＣｈｉＣＴＲＯＮＣ１３００４００７
香雪抗病毒口服液药物不良反应医院集

中监测研究
２０１３／１２／１７

香雪抗病毒口服

液
１００００

２０１２０５０１至
２０１３０７３１

前瞻
不良反应发生

率
／

ＣｈｉＣＴＲＯＣＳ１４００４５９３
欣瑙泰注射用血塞通（冻干）临床安全

性集中监测研究
２０１４／４／３０

欣瑙泰注射用血

塞通
３０００

２０１４０５１２至
２０１５０２２８

前瞻 安全性指标 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１４００５７１８
注射用血栓通（冻干）上市后临床安全

性医院集中监测研究
２０１４／１２／２２

注射用血栓通

（冻干）
３００００

２０１５０３０１至
前瞻 不良反应／事件 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１５００６６４９
神威舒血宁注射液上市后临床安全性集

中监测
２０１５／６／２６ 舒血宁注射液 ３００００

２０１５０８０１至
２０１６０８０１

前瞻 不良反应 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１７０１２５６８
注射用益气复脉（冻干）上市后临床安

全性评价医院集中监测
２０１７／９／４

注射液益气复脉

（冻干）
１０７６７

２０１６０４１５至
２０１７０９０１

前瞻 安全性 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１７０１３９１２
脑心通胶囊上市后临床安全性医院集中

监测
２０１７／１２／１４脑心通胶囊 １００００

２０１８０１０１至
２０１８１２３１

前瞻
药物不良反应／
事件

／

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１７０１３９２３ 云南白药胶囊临床安全性集中监测 ２０１７／１２／１４云南白药胶囊 ３００００
２０１５０６０１至
２０１６１２０１

前瞻 不良反应 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＣＳ１２００２４８５ 热毒宁注射液临床安全性集中监测研究 ２０１２／７／２５ 热毒宁注射液 １００００
２０１２０８０１至
２０１３０８０１

前瞻 肝功能 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＣＳ１３００３５７４
血必净注射液上市后再评价临床安全性

集中监测研究
２０１３／９／１２ 血必净注射液 １００００

２０１３０９２９至
２０１４０９２９

前瞻 不良反应 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＰＮ１５００６７１２
益母草注射液不良反应集中监测与危险

因素巢式病例对照研究
２０１５／６／３０ 益母草注射液 １００００

２０１５０７０９至
２０１５１２３１

前瞻 不良反应 不良反应发生率

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１５００６７８２
复方苦参素注射液不良反应集中监测与

危险因素巢式病例对照研究综合方案
２０１５／７／２１ 苦参素注射液 ３００００

２０１５０３０１至
２０１９０７３１

前瞻 任何不良事件 ／

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２２８１３ 康莱特注射液安全性集中监测 ２０１９／４／２７ 康莱特注射液 ３００００
２０１９０４０１至
２０２１０５３１

前瞻 不良事件 ／

ＣｈｉＣＴＲＯＰＣ１６０１０２７７
１０万例艾迪注射液上市后安全性再评
价真实世界研究

２０１６／１２／２８艾迪注射液 １０００００
２０１６０９０１至
２０１９０９０１

前瞻 安全性 ／

ＣｈｉＣＴＲ１９０００２４３４０
中药注射液上市后安全性再评价的真实

世界研究
２０１９／７／６ 中药注射剂 ５００

２０１９０６３０至
２０２００６３０

前瞻 不良反应 ／
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３　注册研究年度分布
中医药真实世界研究历年注册数量如图１所

示，２００７年起有研究者进行注册，２０１９年注册数量
最多，达２４个研究；过去１０余年间，注册数量呈总
体上升趋势。

图１　中医药真实世界研究历年注册数量

４　研究信息及研究设计情况
中医药真实世界研究的研究设计类型及注册数

量。见表３。研究类型方面，以观察性研究为主，有
６８个研究，其中１８个是以安全性为目的集中监测
研究；临床干预性试验有２４个。

表３　中医药真实世界研究的研究设计类型及注册数量

研究设计类型 研究个数

观察性研究 集中监测 １８
注册登记研究 １４
队列研究 ３６

试验性研究 实效性随机对照试验 ２
非随机对照试验 １３
单臂临床试验 ９

５　研究申请方及资助情况
９２个研究共涉及４６个单位。研究申请注册单

位的属地以北京、天津、广州为主，研究单位多是在

中医药研究方法学有一定积累并积极实践的单位，

也体现了中医药真实世界研究的聚集性；具体研究

申请单位情况见表４。从经费来源看，相关研究课
题或基金支持开展的研究有４８个，企业资助的研究
２９个，自筹经费或无经费支持研究１５个。
６　干预措施情况

９２个注册研究中，干预类型主要包括：口服类
中成药３８个，中药注射剂１７个，经方、治法类干预
２４个，针灸１１个，中医康复类２个。干预措施情况
分类统计见表５。
７　疾病分布

９２个注册研究中，除１８个安全评价研究外，７４
个研究共涉及１１个疾病类型，中医证侯２个。将研
究对象按疾病类型划分，心脑血管疾病（ｎ＝９）、呼

吸系统疾病（ｎ＝５）、妇科疾病（ｎ＝４）研究相对较
多。研究对象情况分类统计见表６。
８　样本量情况

９２个注册研究的样本总量达２４６６３１１例。样
本量区间及研究数量见表７。样本量在１０００例以
下的研究数量最多，达４６个（５０％）；其次是１０００＜
ｎ≤５０００例的研究，达２７个；有２个研究研究样本
量均为１００万例，分别是中国中医科学院西苑医院
开展的复方阿胶浆病例注册登记研究和成都中医药

大学附属医院开展的太极藿香正气口服液注册登记

研究。可见，中医药真实世界研究样本量研究间差

异巨大，除了与研究类型带来的差异外，更主要原因

是缺乏相应的标准可以参照，对样本量的估算缺乏

相应的认识，这也会导致研究浪费问题和样本不足

问题。

９　小结
随着ＲＷＳ总体呈上升趋势，中医药相关的标准

和规范也陆续制定，中华中医药学会中医药标准化

网站显示，２０１７年５月，基于中医真实世界研究的
特点和我国的实际情况，刘保延教授等牵头撰写了

《中医药真实世界临床研究技术规范》团体标

准［１１１２］，内容涵盖研究方案设计、临床病历信息采

集、数据分析、质量控制、数据安全以及数据共享等

各个环节；２０１８年１１月，谢琪、刘春、刘保延教授等
牵头起草的中华中医药学会团体标准《中医真实世

界数据采集操作规范》完成［１３］；２０１７年９月，谢雁
鸣教授等专家起草了《中成药临床安全性监测总结

报告规范》［１４］。２０１９年 １０月，中国中药协会真实
世界研究专业委员会发布了《中国中成药真实世界

研究技术指导原则》征求意见稿。此外，２０１９年中
国真实世界数据与研究联盟（ＣｈｉｎａＲＥＡＬ）在《中国
循证医学杂志》上刊登了系列真实世界数据与研究

技术规范，以解决如何基于真实世界数据建立研究

型数据库和基于这些研究数据如何开展治疗结局的

评价问题，为构建真实世界数据体系提供了参考依

据［１５１９］。

本文对中国临床试验注册库中相关的真实世界

研究进行了检索和统计，可见真实世界研究以前瞻

性研究为主，数据多来自于临床实践，而缺乏基于数

据库开展的相关研究。企业支持的研究达到三分之

一，可以反映出药企对真实世界研究的重视。然而，

由于提取数据信息的有限性，不能够深入了解研究

具体的样本量估算、统计方案和疗程等问题，数据检

索的来源也会对数据的统计产生一定的偏倚。
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表４　研究申请方情况

地区（研究个数） 单位（研究个数）

北京（３５）

中国中医科学院中医临床基础医学研究所（６）、北京中医药大学东直门医院（６）、中国中医科学院针灸研究所（３）、中国
中医科学院西苑医院（４）、北京协和医院（１）、北京中医药大学第三附属医院（２）、北京中医药大学附属东方医院（３）、首
都儿科研究所（１）、首都医科大学附属北京中医医院（２）、中国医学科学院肿瘤医院（国家癌症中心）（１）、中国中医科学
院广安门医院（３）、同仁医院（１）、首都医科大学附属北京世纪坛医院（１）、中国人民解放军总医院（１）

天津（１３）
天津中医药临床评价研究所（４）、天津中医药大学（２）、天津市儿童医院（１）、天津中医药大学第二附属医院（３）、天津中
医药大学第二附属医院（３）

广州（１２） 广东省中医院（３）、广州中医药大学第一附属医院（８）、南方医科大学（１）

上海（５）
上海市中医医院（１）、上海中医药大学附属龙华医院（１）、上海中医药大学附属曙光医院（１）、上海长海医院中医肿瘤科
（１）、第二军医大学长海医院中医系（１）

河南（４） 河南中医药大学第一附属医院（４）
四川（４） 四川大学华西第二医院（１）、成都中医药大学附属医院（３）
浙江（４） 浙江中医药大学（１）、浙江省中医院（１）、浙江大学医学院附属第一医院（１）、浙江大学医学院附属儿童医院（１）
安徽（３） 蚌埠医学院第一附属医院（２）、安徽医科大学第一附属医院（１）
湖北（２） 武汉大学中南医院（２）
甘肃（２） 甘肃省中医院（１）、甘肃中医药大学附属医院（１）
云南（２） 云南省第二人民医院（２）
江苏（２） 江苏省中医院（１）、南京医科大学第一附属医院（江苏省人民医院）（１）
山东（１） 潍坊中医院（１）
福建（１） 福建省中医药研究院（１）
重庆（１） 重庆市中医院（１）
新疆（１） 新疆维吾尔自治区中医医院（１）

表５　干预措施情况分类统计

干预措施类型 具体干预措施

口服中成药（ｎ＝３８）

槐杞黄颗粒（３），中成药（３），肝龙胶囊（２），解毒颗粒（２），颈复康颗粒（１），太极藿香正气口服液（１），养心氏
片（１），鳖甲煎丸（１），复方阿胶浆（１），复方黄黛片（１），槐耳颗粒（１），快胃片（１），脑心通胶囊（１），培元通脑
胶囊（１），清肺消炎丸（１），松龄血脉康胶囊（１），藤黄健骨片（１），乌灵胶囊（１），香雪抗病毒口服液（１），小儿
肺热清颗粒（１），岩鹿乳康胶囊（１），银丹心泰滴丸（１），云南白药胶囊（１），脑栓通胶囊（１），康莱特软胶囊
（１），复方红豆杉胶囊（１），补肾解毒活血方（１），芪参益气滴丸（１），速效救心丸（１），愈风宁心滴丸（１），仙灵
骨葆胶囊（１），复方斑蝥胶／华蟾素胶囊与鳖甲煎丸联合（１）

经方、治法（ｎ＝２４）
中药（９），中西医结合（４），中西医诊治规律（３），芪精升白方（１），健脾清热活血法（１），健脾益气法（１），中医
药干预方案（１），解毒祛瘀滋肾方（１），清肠温中方（１），糖肾汤（１），泻肺利水法（１）

中药注射剂（ｎ＝１７）
康莱特注射液（２），血必净注射液（２），中药注射剂（２），注射用血栓通（冻干）（１），益母草注射液（１），艾迪注
射液（１），参麦注射液（１），丹红注射液（１），苦参素注射液（１），热毒宁注射液（１），舒血宁注射液（１），血塞通
注射液（１），注射液益气复脉（冻干）（１），醒脑静注射液（１）

针灸（ｎ＝１１） 针刺（８）、电针（１）、耳针（１）、艾灸（１）
中医药康养技术（ｎ＝２） 中医肺康复训练（１），中医调养（１）

表６　研究对象情况分类统计

研究对象类型 具体研究对象

心脑血管疾病（ｎ＝２０）
缺血性脑卒中（３）、冠心病心绞痛（２）、冠心病（２）、心脑血管疾病（１）、稳定性冠心病（１）、原发性高血压（２）、糖尿
病合并冠心病（１）、冠心病心力衰竭（１）、急性脑出血后脑积水（１）、急性缺血性脑卒中（１）、慢性稳定型冠心病心
绞痛（１）、单侧大脑半球卒中后咽期吞咽障碍（１）、慢性心力衰竭（１）、中风后运动性失语（１）、脑梗死恢复期（１）

呼吸系统疾病（ｎ＝７） 甲型Ｈ１Ｎ１流感（２）、感冒（１）、儿童重症肺炎（１）、急性支气管炎（１）、慢性阻塞性肺疾病（１）、哮喘（１）
妇科疾病（ｎ＝４） 乳腺增生病（１）、卵巢低反应（１）、卵巢储备功能下降（１）、早发性卵巢功能不全（１）
肿瘤（ｎ＝１０） 肺癌（４）、肝癌（４）、胰腺癌肝癌、肺癌、胰腺癌（１）、结直肠癌（１）
骨科疾病（ｎ＝６） 骨质疏松症（２）、颈椎病（１）、膝骨关节炎（１）、慢性腰痛（１）、腰椎间盘突出症（１）
感染性疾病（ｎ＝４） 脓毒症（２）、脓毒症所致肌病（１）、脓毒症相关肌肉萎缩（１）
血液疾病（ｎ＝４） 化疗后白细胞减少（１）、急性早幼粒细胞白血病（１）、再生障碍性贫血（２）
肾脏疾病（ｎ＝４） 无症状孤立性血尿（１）、慢性肾脏病（１）、糖尿病肾病Ⅲ期（１）、ＩｇＡ肾病（１）
皮肤疾病（ｎ＝１） 银屑病（１）
神经系统疾病（ｎ＝１） 重症肌无力（１）
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续表６　研究对象情况分类统计

研究对象类型 具体研究对象

消化系统疾病（ｎ＝６） 肝纤维化（２）、慢性萎缩性胃炎（１）、溃疡性结肠炎（１）、急性胰腺炎（１）、慢性乙型肝炎（１）
免疫系统疾病（ｎ＝３） 艾滋病（１）、干燥综合征（１）、系统性红斑狼疮（１）
其他（ｎ＝２） 难治性抑郁症（１）、亚健康（１）
其他中医证候（ｎ＝２） 气血两虚证（１）、痰热阻肺证（１）

表７　样本量区间及区间内研究数量

样本量（例） 研究数量

０＜ｎ≤１０００ ４６
１０００＜ｎ≤５０００ ２７
５０００＜ｎ≤１００００ ８
１００００＜ｎ≤５００００ ８
１００００００＞ｎ≥１０００００ １

ｎ≥１００００００ ２

　　本文基于中国临床试验注册平台进行检索和数
据分析，可能漏掉在国外或其他平台注册了研究信

息。国内有学者对中医领域真实世界研究文献进行

了分析，最终纳入分析３７３篇文献［２０］，对比本次检

索的研究数量存在较大的差别，分析可能存在的原

因如下：１）有大量的ＲＷＳ没有进行方案注册；２）有
一些研究注册在其他平台，或者其他渠道进行方案

公开。ＲＷＳ属于临床研究范畴，应该按照伦理学相
关要求，研究开始前在公共平台进行方案注册，保障

研究透明化，提高研究质量。
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