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摘　 要:目的 探讨当前我国帕金森病相关中医药临床试验在中国临床试验注册中心(Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌ
ＲｅｇｉｓｔｅｒꎬＣｈｉＣＴＲ)注册的特点及发展趋势ꎮ 方法 检索 ＣｈｉＣＴＲ 数据库注册的中医药防治帕金森病相关的临床试

验ꎬ检索时间从建库日期到 ２０２３ 年 ６ 月 １０ 日ꎬ选用 Ａｃｃｅｓｓ 建立数据库获取相关数据ꎬ选用 Ｅｘｃｅｌ 对数据进行归

纳分析ꎬ探索其临床试验特征ꎮ 结果 共纳入当前我国帕金森病相关中医药临床试验共 ６２ 项ꎬ涉及 １４ 个省级行

政区ꎬ４１ 个临床试验单位(机构)ꎮ 注册地区前 ３ 位的是上海(１６ 项ꎬ２５.８％)ꎬ北京(１３ 项ꎬ２１.０％)和广东(９ 项ꎬ
１４.５％)ꎬ共计占比 ６１.３％ꎮ 试验机构以上海中医药大学附属龙华医院注册数量最多ꎬ为 ５ 项ꎬ占比 ８.０％ꎮ 经费

来源排名顺序列在第一位的是地方财政资助ꎻ其次为单位资助和国家财政资助ꎮ 研究类型以干预性研究为主ꎬ
共 ５８ 项(９３.５％)ꎬ研究方法采用随机法 ５６ 项(９６.６％)ꎬ盲法 ２３ 项(３７.０％)ꎮ 干预手段包括中药经方ꎬ中成药ꎬ
针灸以及传统功法等ꎮ 结论 我国中医药治疗帕金森病的临床试验注册研究数量逐年上升ꎬ研究者临床试验规

范性意识不断提升ꎮ 但存在中医药防治帕金森病临床试验注册认识不足、临床试验局限于单中心、地域及机构

分布不平衡、ＲＣＴ 研究质量不高、临床试验研究设计欠规范、标准操作规程和质量控制有待加强、临床试验研究

报告不规范等问题ꎮ 中医药治疗帕金森病手段多样ꎬ疗效明显ꎬ因此建议研究者增强科研意识ꎬ优化设计方案ꎬ
重视临床试验的规范化管理ꎮ
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Ｔｈｅｒｅｆｏｒｅꎬｉｔ ｉｓ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄ ｔｈａｔ ｒｅｓｅａｒｃｈｅｒｓ ｅｎｈａｎｃｅ ｔｈｅｉｒ ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｗａｒｅｎｅｓｓꎬ ｏｐｔｉｍｉｚｅ ｄｅｓｉｇｎ ｐｌａｎｓꎬ ａｎｄ ａｔｔａｃｈ
ｉｍｐｏｒｔａｎｃｅ ｔｏ ｔｈｅ ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ.

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ: Ｐａｒｋｉｎｓｏｎ􀆳ｓ ｄｉｓｅａｓｅꎻＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔꎻＣｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓꎻＣｈｉｎａ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌ Ｒｅｇｉｓ￣
ｔｒａｔｉｏｎ Ｃｅｎｔｅｒ

　 　 帕金森病(ｐａｒｋｉｎｓｏｎ􀆳ｓ ｄｉｓｅａｓｅ)是一类常见的

神经系统变性性疾病[１]ꎬ属于中医学理论“颤病”
的范畴ꎮ 随着疾病的发展ꎬ帕金森病的症状会进

行性加重ꎬ严重降低患者的生存质量ꎬ增加社会和

医疗负担[２]ꎮ 截至目前ꎬ我国老年人(６０ 岁以上)
罹患帕金森病的机率约为 １.３７％[３]ꎬ到不远后的

２０３０ 年ꎬ我国罹患帕金森病的人群将会在 ２００５ 年

(１９９ 万余人)的基础之上再翻一番ꎬ上升至 ５００ 万

人ꎬ这也将几乎占据全球帕金森病患病总人数的

一半左右[４]ꎮ 帕金森病临床以药物控制为主要治

疗手段ꎬ常规用药均只能缓解帕金森病的发病症

状ꎬ不能从根源上解决问题ꎬ随着治疗时间的推

移ꎬ药物毒副作用增多ꎬ而临床疗效逐渐减弱ꎬ故
而寻找新的治疗方向尤为重要ꎮ 中医药在防治帕

金森病方面具有独特优势ꎬ尤其在帕金森病早期

防治及发病过程中改善帕金森病非运动症状方面

疗效显著[５]ꎬ既往不少研究皆已证实中西医协同

治疗可以起到良好的防治作用ꎮ
然而ꎬ就当前中医药防治帕金森病研究的现

状来说ꎬ其相关研究多处于临床观察阶段ꎬ现有研

究缺乏更高质量的循证医学证据ꎮ 随着医学理论

和检验技术的不断发展ꎬ中医药在防治帕金森病

临床试验方面缺乏科学的临床科研方法为指导的

缺陷日渐显露ꎬ致使中医药防治帕金森病临床试

验的发展受到了限制和阻碍[６￣７]ꎬ中医药防治帕金

森病相关临床试验的质量急需提高ꎮ 中国临床试验

注册中心(Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌ ＲｅｇｉｓｔｒｙꎬＣｈｉＣＴＲ)
的成立为中医药防治帕金森病临床试验的发展提

供了助力ꎬ该试验注册平台可以追溯所有过往登

记过的相关临床试验结果ꎬ减少无效的重复研

究[８]ꎬ而 ＣｈｉＣＴＲ 平台的数据检查也可以尽早发现

试验中潜在的问题ꎬ极大地提高相关临床试验的

质量[９]ꎬ保证研究过程的透明性及研究结果的科

学性与真实性ꎮ 本研究以 ＣｈｉＣＴＲ 数据库为基础ꎬ
就我国中医药防治帕金森病临床试验注册状况进

行分析ꎬ以探讨相关临床试验注册的现状和发展

趋势ꎬ为今后研究提供借鉴与参考ꎮ
１　 资料与方法

１.１　 数据来源与检索策略　 以 ＣｈｉＣＴＲ 数据库为

检索源ꎬ检索日期限定为建库到 ２０２３ 年 ６ 月 １０ 日ꎮ
采用基本检索法和人工筛选法相结合的方式ꎬ以
“帕金森病”为检索词ꎬ进行检索ꎮ
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１.２　 纳入标准与排除标准　 纳入标准:以中医、中
药为干预方式防治帕金森病的有关临床试验ꎬ主
要涵盖中药饮剂、中成药、针灸、传统功法、推拿等

等ꎮ 排除标准:重复注册的试验研究ꎬ已经撤销注

册的研究及信息有误的研究ꎮ
１.３　 数据提取　 使用 Ａｃｃｅｓｓ 建立提取数据库ꎬ由
３ 名研究者完成ꎬ先由 ２ 名研究员依据纳入、排除

准则独立获取相关临床试验注册信息ꎬ如果存在

数据分歧则回顾 ＣｈｉＣＴＲ 数据库并与第三方协定

检查ꎬ交叉核对ꎮ 获取内容涵盖:①注册基本信

息ꎬ如注册号、研究题目、注册时间ꎻ②试验设计信

息:负责单位、实施单位、设计类型、研究疾病、干

预措施、组别、样本量、随机防范、盲法、数据采集

方式ꎻ③研究经费来源ꎻ④注册状态、伦理审查等ꎮ
１.４　 数据分析　 采用 Ｅｘｃｅｌ 对采纳的数据材料进

行描述分析ꎮ 数据结果使用频数和百分比来表示ꎮ
２　 结果

２.１　 注册时间　 ＣｈｉＣＴＲ 从建库起到 ２０２３ 年 ６ 月

１０ 日期间一共注册临床试验 ３７２ 项ꎬ其中包含中

医药干预防治帕金森病相关的临床试验共６２ 项ꎮ
注册数量在 ２０２０ 年最多ꎬ达到 １６ 项(２５􀆰 ８％)ꎮ ６２
项研究中有 ５７ 项试验(９２.０％)明确提交了伦理审

查报告并且顺利通过了伦理委员会审查ꎮ 各年份

内注册项目的具体数量详见图 １ꎮ

图 １　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病临床试验时间分布

２.２　 地域及机构分布 　 本次纳入的 ６２ 项临床试

验研究涵盖了 １４ 个省级行政区ꎬ４１ 个临床试验单

位(机构)ꎮ 其中临床试验注册数量地域分布的前

３ 分位别为上海、北京和广东ꎬ分别占比 ２５􀆰 ８％、
２１􀆰 ０％、１４􀆰 ５％ꎬ三者共计占比 ６１􀆰 ３％ꎬ各地域注册

数量详见图 ２ꎮ ４１ 个临床试验单位(机构)中注册

数量≥３ 项的单位(机构)共 ４ 家ꎬ其中上海中医药

大学龙华医院注册数量最多ꎬ为 ５ 项ꎬ占比 ８􀆰 ０％ꎬ

各注册单位(机构)名称及注册数量详见图 ３ꎮ
２.３　 经费来源　 本次纳入的 ６２ 项临床试验中存

在经费资助的共 ５６ 项ꎬ占比 ９０.３％ꎮ 其中地方性

财政支持的临床试验数量最多ꎬ为 ２６ 项ꎬ占比

４２􀆰 ０％ꎻ其次为单位资助ꎬ为 １７ 项ꎬ占比 ２７.４％ꎻ排
名第 ３ 位的是国家财政支持ꎬ 为 １１ 项ꎬ 占比

１７􀆰 ７％ꎮ 各临床试验经费资助类别分布详见图 ４ꎮ

图 ２　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病临床试验地区分布
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图 ３　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病临床试验注册机构分布

图 ４　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病

临床试验资助类别

２.４　 研究类型及设计 　 本次纳入的 ６２ 项临床试

验中ꎬ有 ５８ 项为干预性研究(９３.５％)ꎮ 临床试验

研究大类共 ５ 项ꎬ以临床随机对照试验( ｒａｎｄｏｍ￣
ｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌꎬ ＲＣＴ) 为主ꎬ 共 ５６ 项ꎬ 占比

９６􀆰 ６％ꎬ其次为病例对照研究、随机抽样、整群随机

分组、非随机对照试验究ꎬ均为 １ 项ꎮ 本次纳入的

６２ 项相关临床试验以单中心试验为主ꎬ共 ５１ 项ꎬ
占比 ８２％ꎮ 具体临床试验研究中心数量及占比详

见表 １ꎮ
表 １　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病

临床试验注册中心数量

中心数 研究试验数量 占比(％)

１ ５１ ８２

２ ３ ５

３ ３ ５

≥４ ５ ８

２.５　 随机方法和盲法 　 纳入的 ５８ 项干预性研究

中ꎬ有 ５６ 项采用随机法(９６.６％)ꎬ其中计算机随机

２９ 项ꎬ其次为随机数表法和信封随机法ꎬ均为 ９
项ꎻ分层随机法 ４ 项ꎬ区组随机法 ２ 项ꎻ分层区组随

机 １ 项ꎮ 在纳入的 ６２ 项临床试验中ꎬ仅 ２３ 项采用

盲法ꎬ３９ 项研究显示为空白 /缺失(６２.９％)ꎮ 具体

临床试验随机方法及盲法占比详见表 ２ 及图 ５ꎮ
表 ２　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病

临床试验注册随机方法

随机方法 试验数量 占比(％)

计算机随机 ２９ ５１.７

随机数表 ９ １６.１

信封随机 ９ １６.１

分层随机 ４ ７.１

区组随机 ２ ３.６

分层区组随机 １ １.８

未提及 ２ ３.６

图 ５　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病临床试验盲法
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２.６　 干预措施　 纳入的 ５８ 项干预性研究均明确

显示了其相应的干预方案ꎬ主要包括 １５ 项针刺相关

的探索性研究或预实验(２４.１％)、１４ 项经验方相关

临床试验、５ 种传统功法、８ 项中西医结合治疗相关

研究等ꎬ各临床试验治疗方法及占比详见表 ３ꎮ
表 ３　 ＣｈｉＣＴＲ 注册中医药治疗帕金森病

临床试验治疗方法

治疗方法 注册数量 占比(％)

针灸 １５ ２５.９

中药经方 １４ ２４.２

八段锦 ５ ８.７

五禽戏 ４ ６.９

易筋经 １ １.７

太极拳 ３ ５.２

站桩气功 １ １.７

艾灸 １ １.７

刮痧 １ １.７

灵芝提取物 １ １.７

苁蓉精 １ １.７

经皮电刺激 ２ ３.４

牵伸训练结合音乐治疗 １ １.７

中西医结合治疗 ８ １３.８

总计 ５８ １００.０

３　 讨论

３.１　 中医药科研工作者对临床试验注册的重要性

认识不足　 ＣｈｉＣＴＲ 平台作为中医药临床试验标准

化建设的核心环节ꎬ通过透明化临床试验注册的

各个环节ꎬ将临床的原始数据及试验结果共享化

以提高临床研究的透明度ꎬ减少不必要的重复性

试验及试验过程中的人为偏倚ꎬ使相关研究结果

的科学性和有效性得到保证ꎬ显著提高了临床研

究的质量[１０]ꎮ 截止 ２０２３ 年ꎬ本项研究发现在

ＣｈｉＣＴＲ 平台上登记注册的中医药防治帕金森病的

相关临床试验年注册数量总体呈上升趋势ꎬ然而

尽管如此ꎬ中医药相关临床试验的总体数量仍然

相对较少(约为 ６２ 项)ꎬ且起步时间较晚ꎬ增长速

度也相对缓慢ꎬ与现代医学研究水平相比ꎬ存在明

显的差距ꎬ这与中医药科研人员对临床试验注册

重要性的认识不充分有关[１１]ꎮ
３.２　 中医药防治帕金森病临床试验注册地域及机

构分布欠均衡 　 从注册地域及试验机构分布来

看ꎬ中医药治疗帕金森病的临床试验地域分布较

为广泛ꎬ包括 １４ 个省级行政区域ꎬ４１ 个临床试验

研究机构ꎬ主要集中在上海、北京、广东等经济发

展较快的地区ꎬ这与其他慢性病研究报道相同ꎬ存
在地域上的不均衡性ꎮ 这表明经济较为发达地

区ꎬ如上海、北京、广东等地区ꎬ拥有较高的开放

性ꎬ对于医学新兴技术、政策的接受度、普及率及

试点能力均高于其他地区ꎮ 此外ꎬ临床试验与经

济、技术的支持密不可分ꎬ这与临床试验较复杂的

试验过程、较长的试验周期ꎬ需要更高的经济、资
源及技术保障相关ꎮ 注册机构多在北京、上海、广
东等地ꎬ主要分布于医学类高等院校和其附属医

院ꎬ分布机构所在地与注册地域的分布较为吻合ꎬ
表明高校等科研院所十分重视临床试验注册ꎬ对
临床研究方法的规范性重视程度较强ꎮ 中医药防

治帕金森病的经费来源以公费资助(国家、地方财

政)为主ꎬ占到 ５９.７％ꎮ 在科学研究中ꎬ财政支持起

到了关键的支撑作用ꎬ而试验数据的共享水平与

经费来源相关[１２]ꎬ这也反映出国家与政府对于中

医药在预防和治疗帕金森病方面的临床试验给予

了高度的关注ꎮ
３.３　 中医药防治帕金森病临床试验研究设计欠规

范　 ＲＣＴ 是开展安全、有效的临床试验的重要实

现形式ꎬ被誉为临床类试验的金标准[１３]ꎮ 本次研

究发现ꎬ中医药在预防和治疗帕金森病的临床试

验中ꎬ大部分研究都是干预性的ꎬ其中 ＲＣＴ 试验是

主要的研究方法ꎬ说明研究者在研究过程中更加

重视对可靠的临床循证医学证据的获取ꎬ积极的

开展了 ＲＣＴ 类研究ꎮ 随机原则是开展 ＲＣＴ 的基

本原则ꎬ能有效降低试验结果的偏倚ꎬ确保试验结

果的可信度[１４]ꎬ本次纳入的 ５６ 项 ＲＣＴ 研究中所

采用的随机方法主要包括计算机随机、区组随机、
随机数表法、信封法、分层随机、分层区组随机等ꎬ
说明研究者已经意识到临床研究随机化的重要

性ꎮ 盲法的实施是降低主观因素对试验干扰ꎬ保
证试验结论严谨性的重要措施ꎬ但是当前研究发

现仅有 ２３ 项采用盲法ꎬ提示研究者对盲法重视程

度不足ꎬ也可能与注册时资料填写不规范、不完善

有关ꎮ 纳入的 ６２ 项临床试验中ꎬ以单中心试验为

主ꎬ共 ５１ 项ꎬ占比 ８２％ꎬ这可能与多中心临床试验
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需要较高的密切协作能力、更高的基金技术要求

及中心审查制度尚未普及有关[１５]ꎮ 整体上看ꎬ中
医药治疗帕金森病的临床试验研究整体注册质量

有待提高ꎬ贴合临床实践ꎬ符合临床研究要求的研

究数量较少ꎬ各相关研究项目的顶层设计有待优

化ꎮ 同时ꎬ注册平台应加强注册把关ꎬ规范临床试

验注册ꎬ提高临床试验注册报告的水平与质量ꎮ
３.４　 中医药防治帕金森病临床试验研究以中药经

方干预为主ꎬ多种干预方式并存 　 从干预方案来

看ꎬ针刺研究与经验方探索是主要的研究类型ꎬ共
有 ２９ 项ꎬ占比 ５０％ꎮ 其中平颤方 ５ 项ꎬ苁蓉舒痉方

３ 项ꎮ 熟地平颤方是已故上海市名老中医胡建华

教授治疗帕金森病的经验方ꎬ具有补肾养肝ꎬ息风

止颤的功效ꎬ多项研究表明ꎬ平颤方能够有效改善

ＰＤ 患者帕金森症状ꎬ延长开期ꎬ缩短关期ꎬ减轻联

合用药引起的副作用[１６￣１８]ꎮ 苁蓉舒痉方源于苁蓉

精化裁ꎬ具有补肾填髓、健脑益髓、活血化瘀的作

用ꎬ能够改善肌张力ꎬ自主神经功能ꎬ有助于提高

患者的日常生活能力和运动能力[１９￣２０]ꎮ 针灸疗法

在改善帕金森病震颤症状、延缓病情发展、提高患

者生存质量等方面的疗效已得到临床证实[２１]ꎬ但
是当前针灸治疗仍然存在诸如针具选择繁多、选
穴处方等治疗方案多元化ꎬ缺乏量化标准等不足

之处[２２]ꎬ因此ꎬ急需量化针灸临床研究标准及规范

化注册管理ꎬ进一步提高所获取的循证医学证据

的可靠性和科学性ꎮ 适宜的运动如太极拳、八段

锦、五禽戏、易筋经等也可以改善 ＰＤ 患者的症状ꎬ
改善 ＰＤ 患者情绪、认知等方面ꎬ缓解心理压力ꎬ提
高生活质量[２３￣２７]ꎮ
３.５　 中医药防治帕金森病临床试验研究的标准化

操作规程和质量控制有待加强　 做好中医药临床

疗效的评价问题是进一步促进中医药事业国际化

发展的核心ꎬ客观的、规范化的、标准化的研究证

据为中医药疗法的有效性和安全性提供科学依

据ꎮ 中医的临床辨证施治如中药剂量、针刺、按摩

等涉及人为操作的手法往往因人而异ꎬ存在较大

的人为差异性ꎬ特别是越来越多大样本、多中心的

中医药类临床试验研究的开展ꎬ繁杂的受试人员ꎬ
众多的参研单位ꎬ漫长的试验时间ꎬ任何环节的参

差都会导致整个临床试验的结果大相径庭ꎬ因而

标准的操作规程及严格的质量控制在中医药临床

试验过程中的重要性非同小可ꎮ 标准操作规程

(ｓｔａｎｄａｒｄ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅꎬＳＯＰ)通过指导和规

范所做的各项工作ꎬ以获得真实、有效的研究结

果ꎬ也能将在试验过程中发现的问题记录在册ꎬ为
试验结果的分析提供素材[２８￣３２]ꎮ 然而在本次研究

中发现ꎬ大量的相关临床试验研究主要集中在研

究方案的设计上ꎬ却没有为临床试验实施过程中

可能出现的各种细节问题提供全方位的解决方

案ꎬ从而无法对科学假说进行有力的验证ꎮ
综上所述ꎬＣｈｉＣＴＲ 数据库为中医药临床研究

提供了全面的临床试验数据ꎬ有利于提高中医药

相关临床研究的质量和水平ꎮ 近年来ꎬ在 ＣｈｉＣＴＲ
平台注册的中医药相关的防治帕金森病的临床试

验数量越来越多ꎬ但仍存在临床试验注册重视程

度不高、地域及机构分布不平衡、标准操作规程和

质量控制有待加强、临床试验研究过程欠设计、临
床试验研究报告欠规范等等问题ꎬ迫切需要提高

中医药科研工作者对临床试验注册的重视ꎬ积极

向欠发达地域、不同级别的研究单位提供政策鼓

励和经费支持ꎬ督促标准化的操作规程的制定和

执行ꎬ规范临床试验报告的形式等ꎬ以提高中医药

防治帕金森病相关试验的研究质量ꎮ 然而ꎬ本次

研究仅阐述了当前我国中医药防治帕金森病在

ＣｈｉＣＴＲ 平台上的注册状况ꎬ未能反应未注册的、动
态化的研究情况ꎬ尚不能完全反应这一领域的整

体水平ꎬ因此倡导科研工作者应增强临床试验注

册意识ꎬ以帮助研究者优化设计研究方案、保障研

究结果的真实性、科学性和有效性ꎬ为中医药防治

帕金森病相关临床试验的发展提供科学参考ꎮ
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