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摘要：目的　通过对比国内外肥胖和超重药物临床试验特征，分析我国在该领域
研发的优势与不足，并结合国情提出建议。方法　检索美国临床试验注册中心
（ＣＴｇｏｖ）及中国药物临床试验登记与信息公示平台（登记平台）超重／肥胖药物
临床试验数据，分为国内本土试验组和国外本土试验组。采用文献计量学方法，

从药物类型、剂型、设计、试验数量、年龄、性别、样本量等维度进行对比分析。

结果　药物类型上，国内以化学药物（７７５７％，２１１项／２７１项）为主，国外化学药
物（５１３０％，２５６项／４９９项）和生物制品（４８３０％，２４１项／４９９项）均衡发展；剂
型上，国内以片剂（４６３２％，１２６项／２７１项）和注射剂（４７０６％，１２８项／２７１项）
为主，国外以注射剂（５７５２％，２８７项／４９９项）为主，国内外剂型分布的差异有统
计学意义（Ｐ＜０００１）。试验设计上，国内随机化（９２２５％，２５０项／２７１项）远高
于国外（７９５６％，３９７项／４９９项）；盲法应用（４４６５％，１２１项／２７１项）低于国外
（６５３３％，３２６项／４９９项）。纳入人群上，国内极少纳入儿童（１１１％，３项／２７１项），
且仅有３项女性专项研究。结论　全球肥胖／超重药物临床试验主要集中在中美
２国，但中国与美国存在差距：结构发展不均衡，纳入人群代表性不足。中国应以
临床需求为源头，通过政策鼓励和加强国际合作，全面提升中国药物研发水平。
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３ｃａｓｅｓ／２７１ｃａｓｅｓ），ｗｉｔｈｏｎｌｙ３ｆｅｍａｌｅ－ｓｐｅｃｉｆｉｃｓｔｕｄｉｅｓＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　Ｇｌｏｂａｌｏｂｅｓｉｔｙ／ｏｖｅｒｗｅｉｇｈｔｄｒｕｇｔｒｉａｌｓａｒｅｍａｉｎｌｙｉｎ
ＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ，ｂｕｔＣｈｉｎａｌａｇｓｂｅｈｉｎｄｗｉｔｈｕｎｂａｌａｎｃｅｄｓｔｒｕｃｔｕｒｅａｎｄｉｎｓｕｆｆｉｃｉｅｎｔｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｒｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｖｅｎｅｓｓＣｈｉｎａ
ｓｈｏｕｌｄｉｍｐｒｏｖｅＲ＆Ｄｌｅｖｅｌｔｈｒｏｕｇｈｐｏｌｉｃｙｉｎｃｅｎｔｉｖｅｓａｎｄｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｃｏｏｐｅｒａｔｉｏｎｂａｓｅｄｏｎｃｌｉｎｉｃａｌｎｅｅｄｓ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｏｖｅｒｗｅｉｇｈｔ；ｏｂｅｓｉｔｙ；ｗｅｉｇｈｔｌｏｓｓ；ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ

　　２０２５年全球超重及肥胖人口已有２９亿，约占成
年人口的５０％［１］。中国肥胖问题尤为严峻，我国成年

人超重率为４１％，儿童青少年总体肥胖率为８５％，
超重率为 １４８％［２］。美国临床试验注册中心

（ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓｇｏｖ，ＣＴｇｏｖ，ｈｔｔｐｓ：／／ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｇｏｖ）
是全球临床试验注册数量最大的平台，涵盖向世界卫

生组织申报的约 ８０％的试验量［３］。美国联邦法规

（４２ＣＦＲＰａｒｔ１１）要求，受美国食品药品监督管理局
（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）监管的药物及医
疗器械临床试验，其申请人或研究者须在 ＣＴｇｏｖ完
成注册［４］。中国国家食品药品监督管理总局要求所

有获得临床试验批件并在中国进行的临床试验必须

在药物临床试验登记与信息公示平台（登记平台［５］，

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｃｈｉｎａｄｒｕｇｔｒｉａｌｓｏｒｇｃｎ）登记公示［６］。临

床试验注册登记已成为法规层面的强制性要求。本

研究依托ＣＴｇｏｖ与登记平台，对国内外肥胖和超重
药物临床试验的研究现状进行深入的分析和探讨。

资料与方法

１　数据来源
ＣＴｇｏｖ和登记平台２大登记平台。

１１　检索方法
登记平台以“肥胖”“超重”为关键词；ＣＴｇｏｖ以

“ｏｂｅｓｉｔｙ”、“ｏｖｅｒｗｅｉｇｈｔ”为关键词，检索上述２大平台
从建库至２０２５年４月７日注册登记的所有肥胖、超重
相关的药物临床试验。（以下提到的药物临床试验均

指肥胖／超重药物临床试验）
１２　纳入与排除标准

纳入标准　①符合《肥胖症诊疗指南（２０２４年
版）》［７］适应症为肥胖［身体质量指数（ｂｏｄｙｍａｓｓ
ｉｎｄｅｘ，ＢＭＩ）≥２８ｋｇ·ｍ－２或超重 ＢＭＩ≥２４ｋｇ·ｍ－２

且ＢＭＩ＜２８ｋｇ·ｍ－２］；②干预方式为药物；③国外本
土试验组纳入ＣＴｇｏｖ注册登记的在国外开展的且受
美国ＦＤＡ监管的药物临床试验；国内本土试验组纳
入登记平台登记的所有试验（即受中国药监局监管的

在中国开展的所有药物临床试验）和只在 ＣＴｇｏｖ注

册登记的但在中国开展的药物临床试验。

排除标准　①观察性研究；②非药物干预方式，
如器械／设备／装置、膳食、膳食补充剂、诊断试剂、行
为、手术、操作、程序；③国外本土试验组排除在
ＣＴｇｏｖ和登记平台重复登记的药物临床试验、只在
ＣＴｇｏｖ注册登记的但在中国开展的药物临床试验。

数据提取　用 ＷＰＳ１２１０２５２２５表格将上述检
索方法获得的数据进行整理，提取包括药物类型、剂

型、申请人所在国家、试验设计、参与者年龄和性别、

样本量等信息。

数据分析　用 ＳＰＳＳ２４０软件进行统计分析，用
描述性统计方法对数据进行分类汇总，计数资料以

率（％）表示，组间比较采用卡方χ２检验。

结　　果

１　数据纳入情况
通过初步检索，ＣＴｇｏｖ平台共检索出相关试验

１３６３９项，符合 ＦＤＡ监管范畴的肥胖／超重药物临床
试验共计 ５３９项；登记平台初步检出相关试验 ２５６
项。鉴于跨国制药企业常在双平台同时注册，且存在

部分仅在中国开展的临床试验因监管策略差异只在

ＣＴｇｏｖ注册的情况，为确保数据的独立性与准确性，
本研究对数据进行了清洗与去重。具体处理方式为：

剔除ＣＴｇｏｖ中与登记平台重叠的试验２５项，以及剔
除仅在中国开展但仅在 ＣＴｇｏｖ注册的试验 １５项。
上述４０项试验均代表了中国境内的实际研发现状，
因此，将其最终保留在国内本土试验组进行统计分析。

经筛选后，国外本土试验组最终纳入４９９项符合标准的
药物临床试验，国内本土试验组共计纳入２７１项。
２　药物类型

在研发结构上，国内本土试验组化学药物临床试

验数量最多，占７７５７％（２１１项／２７１项），生物制剂、
中药及天然药物占比较低，分别占比２１３２％（５８项／
２７１项）及０７４％（２项／２７１项）。国外本土试验组化
学药物与生物制剂均衡发展，分别占比 ５１３０％
（２５６项／４９９项）及４８３０％（２４１项／４９９项），中药和天
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ７Ａｐｒｉｌ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５３）

然药物临床试验仅占０４０％（２项／４９９项），见表１。
３　药物剂型

国内本土试验组，片剂占比 ４６３２％（１２６项／
２７１项），注射剂占比４７０６％（１２８项／２７１项）；国外
本土试验组，片剂占比２３６５％（１１８项／４９９项），注射
剂占比５７５２％（２８７项／４９９项）。国外本土试验组
“其他”剂型的试验药物占９８２％（４９项／４９９项），国
内本土试验组“其他”剂型的试验药物仅占 ０７４％
（２项／２７１项）。通过卡方检验，国内和国外药物剂型
分布在统计学上的差异有统计学意义（Ｐ＜０００１），
见表２。
４　全球临床试验申请人（制药企业）分布

上述２大注册平台注册登记的药物临床试验共
计７７０项，申请人覆盖全球１９个国家。从地域分布
看，美国主导了全球减重药物的研发，开展临床试验

总量占全球的５３５１％（４１２项／７７０项），超过其他国
家的总和 （３５８项）。中国申请人占比 ３１１７％
（２４０项／７７０项）位居全球第２，亚洲第１，但试验量仅
　　
表１　国内外药物临床试验研究药物类型分布对比（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｄｒｕｇｔｙｐｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ
ｂｅｔｗｅｅｎＣｈｉｎａａｎｄａｂｒｏａｄ（ｎ，％）

Ｄｒｕｇｔｙｐｅ
Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｔｒｉａｌｓ

（ｎ＝４９９）

Ｄｏｍｅｓｔｉｃｔｒｉａｌｓ

（ｎ＝２７１）

Ｃｈｅｍｉｃａｌｓ ２５６（５１３０） ２１１（７７５７）
Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌａｇｅｎｔ ２４１（４８３０） ５８（２１３２）
Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌｃｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ／
ｎａｔｕｒａｌｍｅｄｉｃｉｎｅｓ

２（０４０） ２（０７４）

表２　国内外肥胖／超重药物临床试验试验药物剂型分布（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ２　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｆｏｒ
ｏｂｅｓｉｔｙ／ｏｖｅｒｗｅｉｇｈｔｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓｄｏｍｅｓｔｉｃａｌｌｙａｎｄｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｌｙ
（ｎ，％）

Ｄｏｓａｇｅｆｏｒｍ

ｃａｔｅｇｏｒｙ

Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｔｒｉａｌｓ

（ｎ＝４９９）

Ｄｏｍｅｓｔｉｃｔｒｉａｌｓ

（ｎ＝２７１）
Ｐ

Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ２８７（５７５２） １２８（４７０６） ＜０００１
Ｔａｂｌｅｔ １１８（２３６５） １２６（４６３２）
Ｃａｐｓｕｌｅ ４６（９２２） １５（５５１）
Ｏｔｈｅｒ ４９（９８２） ２（０７４）

Ｏｔｈｅｒｓ：Ｉｎｔｈｅｄｏｍｅｓｔｉｃｔｒｉａｌｇｒｏｕｐ，ｔｈｅ＂ｏｔｈｅｒ＂ｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓｉｎｃｌｕｄｅｄ
ｇｒａｎｕｌｅｓａｎｄｏｒａｌｆｏｒｍｕｌａｔｉｏｎｓｎｏｔｏｔｈｅｒｗｉｓｅｓｐｅｃｉｆｉｅｄｂｙｔｈｅａｐｐｌｉｃａｎｔＩｎ

ｔｈｅｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｔｒｉａｌｇｒｏｕｐ，ｔｈｅ＂ｏｔｈｅｒ＂ｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎｈａｌｅｒｓ，

ｐａｔｃｈｅｓ，ｃｒｅａｍｓ，ａｅｒｏｓｏｌｓ，ｇｅｌｓ，ｎａｓａｌｓｐｒａｙｓ，ｎａｓａｌｂｏｌｕｓａｇｅｎｔｓ，ｐｉｌｌｓ，
ｐｏｗｄｅｒｓ，ｏｒａｌｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎｓ，ａｎｄｏｒａｌｆｏｒｍｕｌａｔｉｏｎｓｎｏｔｏｔｈｅｒｗｉｓｅｓｐｅｃｉｆｉｅｄｂｙ

ｔｈｅａｐｐｌｉｃａｎｔＯｎｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｉｎｃｌｕｄｅｄｔｅｓｔｄｒｕｇｓｉｎｔｗｏｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓ：
ＴａｂｌｅｔｓａｎｄｃａｐｓｕｌｅｓＡｃｃｏｒｄｉｎｇｌｙ，ｔｈｉｓｔｒｉａｌｗａｓｃｏｕｎｔｅｄｉｎｂｏｔｈｔａｂｌｅｔａｎｄ

ｃａｐｓｕｌｅｃａｔｅｇｏｒｉｅｓｄｕｒｉｎｇｓｅｐａｒａｔｅｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓ，ｗｈｅｒｅａｓｔｈｅｔｏｔａｌ

ｎｕｍｂｅｒｏｆｔｒｉａｌｓｒｅｍａｉｎｅｄ４９９

为美国的一半。欧洲丹麦申请人占比８８３％（６８项／
７７０项）位居全球第３、欧洲第１，是其他欧洲国家（德
国１４项、英国４项、瑞士３项、法国３项、希腊１项、瑞
典１项、荷兰１项）试验总量的２倍以上。亚洲国家除
中国外，韩国（８项）和日本（６项）在减肥药领域位居亚
洲前三强，以色列和新加坡各１项。除美国外的其他美
洲国家共开展临床试验４项，其中，加拿大２项、墨西哥
１项和巴西各１项。位于大洋洲的澳大利亚和位于非
洲的埃及分别开展了２项和１项临床试验。
５　临床试验数量

药监局从２０１３年开始强制要求申请人在登记平
台登记试验信息［６］，２０１３年之后的数据更能代表中国
开展药物临床试验的全貌。２００７年，美国国会通过
《食品药品管理局修正案》（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ
ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓａｃｔ，ＦＤＡＡＡ），以立法形式确立临床试验
注册的强制性法律地位，强制推行全面注册制

度［８－９］。为避免非强制阶段带来的干扰，在分析临床

试验登记数量发展趋势时，提取２个平台２０１３年至
２０２４年的数据进行对比分析。

２０１３年～２０１５年、２０１６年 ～２０１８年、２０１９年 ～
２０２１年和２０２２年～２０２４年期间，国外本土试验组在
开展的肥胖和超重药物临床试验分别为 ２４项、
１０２项、１０４项和１９９项，２０２４年开展临床试验９３项，
较２０２１年（４５项）增长１０６６７％（４８项／４５项）；国内
本土试验组开展的肥胖和超重药物临床试验分别

５项、４３项、４６项和 １５２项，２０２４年开展 ７３项，较
２０２１年（２８项）增长 １６０７１％（４５项／２８项）。２０２０
年，国内本土试验组出现了国际多中心临床试验，

２０２０年至２０２４年，国内分别开展国际多中心临床试
验２项、５项、２项、７项和２项。
６　试验设计

国内本土试验组随机化比例为９２２５％（２５０项／
２７１项），显著高于国外本土试验组的 ７９５６％（３９７
项／４９９项）。在盲法应用上，国内试验以开放
（５５３５％，１５０项／２７１项）和双盲（４１７０％，１１３项／
２７１项）为主，较少的试验用三盲（０７４％，２项／２７１
项）和四盲（２２１％，６项／２７１项），这可能与国内申请
人填写习惯有关，申请人在登记平台登记时将双盲、

三盲及四盲统一归为盲法试验，占比 ４４６５％
（１２１项／２７１项）。国外本土试验组用更多元的盲法
设计，双盲／三盲／四盲合计占比达６５３３％（３２６项／
４９９项），其中四盲占２７４５％（１３７项／４９９项）。设计
类型上，国外本土试验组和国内本土试验组均以平行

组设计为主，分别占比 ６９７４％（３４８项／４９９项）和
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５５７２％（１５１项／２７１项）；国外试验用单臂设计的占
１３４３％（６７项／４９９项），交叉设计占８２２％（４１项／
４９９项），成组序贯设计占６８１％（３４项／４９９项）、析
因设计占比１６０％（８项／４９９项）。国内本土试验组
采用交叉设计的占比３９４８％（１０７项／２７１项），远超
国外水平；采用单臂设计的占４８０％（１３项／２７１项），
不足国外水平，见表３。

表３　国内外药物临床试验设计（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ３　Ｄｅｓｉｇｎｏｆｄｒｕｇｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓａｔｈｏｍｅａｎｄａｂｒｏａｄ（ｎ，％）

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔｄｅｓｉｇｎ
Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｔｒｉａｌｓ

（ｎ＝４９９）

Ｄｏｍｅｓｔｉｃｔｒｉａｌｓ

（ｎ＝２７１）

Ｍｏｄｅｏｆｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ
　Ｒａｎｄｏｍｉｚｅ ３９７（７９５６） ２５０（９２２５）
　Ｄｅｒａｎｄｏｍｉｎｚａｔｉｏｎ ３９（７８２） ２１（７７５）
　Ｎｏｔａｐｐｌｉｃａｂｌｅ ６３（１２６３） －
Ｂｌｉｎｄｍｅｔｈｏｄ
　Ｓｉｎｇｌｅ－ｂｌｉｎｄ ２１（４２１） ０（０）
　Ｄｏｕｂｌｅｂｌｉｎｄ １２７（２５４５） １１３（４１７０）
　Ｔｒｉｐｌｅｂｌｉｎｄｎｅｓｓ ６２（１２４２） ２（０７４）
　Ｆｏｕｒｂｌｉｎｄｎｅｓｓ １３７（２７４５） ６（２２１）
　Ｏｐｅｎ １５１（３０２６） １５０（５５３５）
　Ｎｏｔａｐｐｌｉｃａｂｌｅ １（０２０） －
Ｔｙｐｅ
　Ｓｉｎｇｌｅ－ａｒｍｄｅｓｉｇｎ ６７（１３４３） １３（４８０）
　Ｃｒｏｓｓ－ｏｖｅｒｄｅｓｉｇｎ ４１（８２２） １０７（３９４８）
　Ｐａｒａｌｌｅｌｇｒｏｕｐｄｅｓｉｇｎ ３４８（６９７４） １５１（５５７２）
　Ｇｒｏｕｐｅｄｓｅｑｕｅｎｔｉａｌｄｅｓｉｇｎ ３４（６８１） ０（０）
　Ｆａｃｔｏｒｉａｌｄｅｓｉｇｎ ８（１６０） ０（０）
　Ｎｏｔａｐｐｌｉｃａｂｌｅ １（０２０） －

７　参与者的年龄
国外本土试验组纳入“成人 ＆老年人”的组合试

验最多，占比６１９２％（３０９项／４９９项），仅纳入成人的
试验次之，占比２１２４％（１０６项／４９９项）。纳入儿童
和老年人相关试验相对较少，仅纳入老年人的临床试

验７项，占比１４０％（７项／４９９项）。仅纳入儿童的临
床试验２３项，占比４６１％（２３项／４９９项），“儿童 ＆
成人”３１项，占比６２１％（３１项／４９９项），“儿童 ＆成
人＆老年人”２３项，占比４６１％（２３项／４９９项）。由
此可见，国外临床试验主要纳入成人和老年群体，儿

童相关试验合计仅占１５４３％（７７项／４９９项）。国内
本土试验组仅纳入成人的试验有６９项，占比２５４６％
（６９项／２７１项），纳入“成人 ＆老年人”的有１９９项，
占比７３４３％（１９９项／２７１项），儿童作为研究人群的
仅有３项，占比１１１％（３项／２７１项）。
８　参与者的性别

国外本土试验组中，纳入男性和女性参与者的试验

有４４１项，占比８８３８％（４４１项／４９９项）；仅纳入男性参

与者的有１４项，占比２８１％（１４项／４９９项），仅纳入女性
参与者的有４４项，占比８８２％（４４项／４９９项）。国内本
土试验组中纳入男性和女性参与者的２５４项，比例更高，
占比９３７３％（２５４项／２７１项），仅纳入男性参与者的有
１４项，占比５１７％（１４项／２７１项），但仅纳入女性参与者
的试验仅３项，占比１１１％（３项／２７１项）。
９　样本量分布

国内外临床试验的样本量规模主要集中在 ４００
例以内。国内样本量≤１００例的临床试验占比
６４９４％（１７６项／２７１项），远高于国外本土试验组
（５６５１％，２８２项／４９９项），这可能与国内试验高度集
中在早期Ⅰ期临床试验和生物等效性试验有关。
１０１～４００例（含）的中等规模临床试验，国内本土试
验组占比２０６６％（５６项／２７１项），国外本土试验组占
比２９０６％（１４５项／４９９项）；４０１～６００例（含）样本量
规模的临床试验，国内本土试验组占比 ３６９％
（１０项／２７１项），国外本土试验组占比３４１％（１７项／
４９９项）；６０１～１０００例（含）样本量规模的临床试验，
国内本土试验组占比４０６％（１１项／２７１项），国外本
土试验组占比２６１％（１３项／４９９项）；１００１～３０００
例（含）样本量规模的临床试验，国内本土试验组占比

０７４％（２项／２７１项），国外本土试验组占比 ２００％
（１０项／４９９项）；样本量 ＞３０００例规模的临床试验，
国内本土试验组占比１４８％（４项／２７１项），国外本土
试验组占比１２０％（６项／４９９项）。其余试验申请人
在２大平台未公示，国内试验１２项，国外试验２６项。

讨　　论

２０２０年，国内肥胖／超重国际多中心药物临床试
验实现了零的突破，此后国内本土试验呈现爆发性增

长，这一现象与中国药品监管改革和研发方向调整的

关键节点高度契合，２０２０年新版《药品注册管理办
法》颁布［１０］；２０２１年《体重控制药物临床试验技术指
导原则》落地，政策改革直接推动了医药研发的方向

和高水平的国际合作［１１］。

全球肥胖／超重药物研发资源集中分布在中美２
国，中国位居全球第２，但与美国还有一定的差距［１２］。

国内外肥胖／超重药物临床试验在结构上存在明显的
失衡：生物制剂研发差距较大，中药和天然药物则是

全球研发最薄弱的环节。全球顶尖制药企业为外

企［１３］，资金实力雄厚，而多数国内制药企业规模较

小，生物制剂研发周期长、成本高，小规模的制药企业

无法抵御高研发投入所带来的风险［１４］，他们更注重

化药和口服剂型带来的成本效益［１５］。试验设计上，
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ７Ａｐｒｉｌ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５３）

国内临床试验随机化率优于国际水平，减少了国内试

验数据的偏移；但国内盲法设计较少，开放性试验占

比较高，其一，国内以Ⅰ期临床试验及生物等效性研
究居多，Ⅱ期和Ⅲ期有效性和安全性研究相比较少；
其二，ＧＬＰ－１是当前减重药物的研发热点，体重减轻
和胃肠道药物不良反应增加了盲态保持难度。

当前全球肥胖／超重药物临床试验存在纳入人群
代表性不足的问题，无法回应日益严峻的儿童和青少

年肥胖问题［３］，也无法满足女性肥胖患者（占全球肥

胖患者的５６７％［１６］）对减重药物的强烈需求［１７］。在

入组年龄上，国内几乎完全忽略了儿童群体，儿童药

的研发难度大、入组程序复杂、市场份额小、伦理敏

感，很多制药企业对儿童药的研发积极性并不高［１８］；

入组性别上，国内外均以男性和女性混合试验为主，

存在女性参与者严重不足的临床矛盾。国外通过极

少数的纯女性试验来应对性别差异化的需求，而国内

过度依赖混合试验设计，可能会导致女性样本量不

足。这种失衡将会使未来上市药物缺乏性别个性化

的用药指导，影响女性患者的用药安全。

中国应以临床需求为导向，借鉴国际经验，参考美国

ＦＤＡ《儿科研究公平法》（ＰｅｄｉａｔｒｉｃＲｅｓｅａｒｃｈＥｑｕｉｔｙＡｃｔ，
ＰＲＥＡ）和《最佳儿童药品法案》（ＢｅｓｔＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
ｆｏｒＣｈｉｌｄｒｅｎＡｃｔ，ＢＰＣＡ）［１９］，通过经济激励和行政强制
相结合的形式，要求制药企业在申请成人适应症时，

同步评估药物潜在儿科用途，制定儿科研究计划。针

对女性样本量不足，监管机构需强化监管的量化要

求，鼓励制药企业开展纯女性的减重药临床试验，并

给予审评激励，优化试验设计，避免混合试验的“性别

混杂”带来的偏倚。中国应继续鼓励新药物和新剂型

的研发创新，鼓励本土制药企业与全球顶尖制药企业

开展更深入的合作，共同设计和主导国际多中心试

验，助力中国从“制药大国”迈向“制药强国”。

本研究存在局限性。因时间和人力限制，本研究

仅基于２大平台的数据进行分析，无法纳入极少部分
未登记的数据。在未来的研究中，将扩大样本量，获

取更准确的研究结果。
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