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儿童青少年肥胖临床试验注册现状

梁晨晨ꎬ朱中一ꎬ张昊冉ꎬ杨燕

首都医科大学附属北京儿童医院中医科ꎬ北京 １０００４５

【摘要】 　 目的　 分析儿童青少年肥胖临床试验注册现状ꎬ为儿童青少年肥胖相关临床试验注册和实施提供借鉴ꎮ 方法　
检索 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ.ｇｏｖ 及 ＣｈｉＣＴＲ 自建库至 ２０２５ 年 ６ 月 １ 日与儿童青少年肥胖相关的临床试验注册项目ꎬ内容包括临床试

验的基本特征(注册地区、注册时间、资金来源、注册项目状态、样本量)、临床试验研究特征、研究对象基本特征、干预措

施、结果测量、方法学及报告质量等ꎬ对数据资料进行描述性分析ꎮ 结果　 共纳入 １ ４５０ 项注册研究ꎬ覆盖全球 ５９ 个地区ꎻ
注册项目数最多的大陆为北美洲(８７６ 项 ꎬ６０.４１％)ꎬ最多的国家为美国(７７１ 项ꎬ５３.１７％)ꎮ 首项相关研究注册于 １９８５ 年ꎬ
注册项目数最多的年份为 ２０１６ 年(８７ 项)ꎮ 研究资金来源主要为高校(８３４ 项ꎬ５７.５２％)ꎬ目前处于完成状态的临床试验项

目数共 １ ００３ 项(６９.１７％)ꎬ全球范围内研究样本量主要在 １１ ~ ５０ 例区间(３３１ 项ꎬ２２.８３％)ꎮ 研究设计类型以干预性研究

为主(１ １８６ꎬ８１.７９％)ꎬ设计方案以随机平行对照研究为主ꎮ 干预措施主要有综合生活方式干预、体育活动与运动干预、饮
食与营养干预等ꎬ高频结局指标主要为身体成分与人体测量、代谢与生化指标等ꎬ对纳入研究的试验质量分析显示其方法

学及报告质量有待提升ꎮ 结论　 全球儿童青少年肥胖相关临床试验注册项目呈良好发展态势ꎬ但存在区域不均衡和方法

学局限ꎮ 应加强临床试验注册规范、优化研究设计ꎬ重点关注干预措施的创新性和结局指标的系统性ꎮ
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　 　 肥胖是指由遗传、环境、行为等多因素导致能量

摄入超过能量消耗ꎬ身体脂肪蓄积过多ꎬ危害健康的

一种慢性代谢性疾病[１] ꎮ ２０１６ 年«柳叶刀»的一项调

查报告显示ꎬ我国肥胖人口数量已跃居世界首位[２] ꎮ

􀅰０６７１􀅰 中国学校卫生 ２０２５ 年 １２ 月第 ４６ 卷第 １２ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｓｃｈ ＨｅａｌｔｈꎬＤｅｃｅｍｂｅｒ　 ２０２５ꎬＶｏｌ.４６ꎬＮｏ.１２



更令人担忧的是ꎬ我国儿童青少年超重肥胖问题日益

突出ꎬ国内 ６ ~ １７ 岁儿童青少年群体超重肥胖率达

１９％[３] ꎬ且呈逐年增长趋势ꎬ已成为严峻的公共卫生挑

战[４] ꎮ 儿童青少年时期的肥胖大多可延续至成年阶

段ꎬ不仅直接影响儿童青少年的生长发育进程ꎬ还是

精神健康、心血管、内分泌、呼吸道等诸多系统疾患的

高危因素[５] ꎬ对儿童青少年的身心健康造成全方位、
深层次的负面影响ꎮ

目前ꎬ儿童青少年肥胖的治疗方案差异较大ꎬ现
存的小样本临床观察研究亦缺乏高质量依据[６] ꎮ 随

着临床试验的迅速发展ꎬ规范的临床试验注册及研究

逐渐受到重视ꎮ 虽然国内外关于成人肥胖的临床试

验注册研究颇多[７] ꎬ但儿童青少年具有特殊的生长发

育特点ꎬ成人肥胖研究结论难以直接适用ꎮ 本文基于

ＣｈｉＣＴＲ 和 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ. ｇｏｖ 两大注册平台ꎬ对儿童青

少年肥胖相关临床试验注册情况进行总结与分析ꎬ以
推动肥胖临床试验的规范化设计和实施ꎬ为未来研究

提供思路与参考ꎬ助力儿童青少年肥胖的防治ꎮ

１　 资料来源与方法

１.１ 　 资料来源 　 在 ＣｈｉＣＴＲ( ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ. ｃｈｉｃｔｒ. ｏｒｇ.
ｃｎ)及 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ. ｇｏｖ ( ｈｔｔｐｓ: / / ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ. ｇｏｖ / ) 中

检索关于儿童青少年肥胖的临床试验ꎬ检索时间范围

为自建库至 ２０２５ 年 ６ 月 １ 日ꎮ 关键词分别为“ ｃｈｉｌ￣
ｄｒｅｎ”“ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔ”“ｏｂｅｓｉｔｙ”“ ｏｖｅｒｗｅｉｇｈｔ” “儿童” “青少

年”“肥胖” “超重”等ꎮ 纳入标准:儿童青少年肥胖相

关临床试验ꎬ不限制注册状态、研究类型、注册语言、
注册国家、资金来源、招募情况等ꎮ 排除标准:(１)年

龄不符的成人试验ꎻ(２)信息不全影响统计分析的试

验ꎻ(３)注册时无知情同意及伦理未获批准的试验ꎻ
(４)注册信息有误、已终止或被撤销的试验ꎮ
１.２　 方法　 由 ２ 名研究者独立根据纳入与排除标准

筛选已注册的临床试验ꎬ汇总提取资料、交叉核对ꎬ若
出现分歧则由其他人员讨论后达成共识ꎮ 使用 Ｅｘｃｅｌ
２０１９ 软件进行资料录入ꎬ提取内容包括以下两个方

面:(１)注册试验的基本信息ꎬ包括注册题目、注册地

区、注册时间、资金来源、项目状态、注册样本量、试验

基本特征、纳入对象基本特征、干预措施、结局指标ꎻ
(２)研究设计信息ꎬ包括研究目的、研究类型、研究设

计方案及盲法等ꎮ
１.３　 质量控制　 使用来源于世界卫生组织试验注册

数据集[８] ( ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｄａｔａ ｓｅｔꎬＴＲＤＳ)最低 ２０ 项

标准评估临床试验注册质量ꎮ 该标准是国际公认的

评估临床试验注册完整性与透明度的权威框架ꎬ保证

了评估的内容效度ꎮ 在评估过程中ꎬ为确保信度ꎬ由 ２
名研究人员独立评估、交叉验证ꎮ 对评估分歧邀请其

他人员仲裁ꎬ确保评分标准的一致性和评估结果的客

观性ꎮ
１.４　 统计学分析 　 采用 Ｅｘｃｅｌ ２０１９ 软件对提取的数

据资料进行描述性分析ꎬ计数资料采用频数、百分比

进行统计描述ꎮ

２　 结果

２.１　 临床试验注册筛选流程　 经检索ꎬＣｈｉＣＴＲ 共获

得 ２３ 项已注册的临床试验项目ꎬＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ. ｇｏｖ 获

得２ ０３６项ꎮ 经筛选ꎬ最终共纳入 １ ４５０ 项已注册的临

床试验项目ꎮ 见图 １ꎮ

图 １　 儿童青少年肥胖临床试验注册筛选流程

Ｆｉｇｕｒｅ １　 Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｐｒｏｃｅｓｓ
ｆｏｒ ｃｈｉｌｄｈｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｏｂｅｓｉｔｙ

２.２　 儿童青少年肥胖临床试验分布特征

２.２.１　 注册地区分布　 经统计ꎬ１ ４５０ 项儿童青少年

肥胖临床试验分布在全球 ５９ 个地区(若存在多个实

施地区时ꎬ 按注册机构所在地统计该项目注册地

区[９] )ꎮ 注册项目最多的 ３ 个大洲依次是北美洲(８７６
项 ꎬ６０.４１％)、欧洲(３３１ 项ꎬ２２.８３％)、亚洲(１９１ 项ꎬ
１３.１７％)ꎬ分布最多的 ５ 个国家依次是美国(７７１ 项ꎬ
５３. １７％)、 加 拿 大 ( ７３ 项ꎬ ５. ０３％)、 中 国 ( ７１ 项ꎬ
４.９０％)、西班牙(５３ 项ꎬ３.６６％)、法国(３７ 项ꎬ２.５５％)ꎮ
国内注册项目数最多的地区分别是上海、北京ꎬ各 １２
项( １６. ９０％)ꎬ 其 余 依 次 为 台 湾、 广 东 ( 各 ８ 项ꎬ
１１.２７％)ꎬ浙江(６ 项ꎬ８. ４５％)ꎬ湖北和江苏(各 ４ 项ꎬ
５.６３％)ꎬ河南、辽宁、重庆(各 ２ 项ꎬ２.８２％)ꎬ山东以及

四川(各 １ 项ꎬ１.４１％)ꎻ剩余 ９ 项未标明具体省份ꎮ
２.２.２　 注册时间分布 　 首个儿童青少年肥胖试验项

目由 Ａｕｇｕｓｔａ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ 在 １９８５ 年注册于美国(注册

号:ＮＣＴ００００５１７９)ꎬ国内首个相关临床试验项目注册

于 １９９９ 年(注册号:ＮＣＴ０３２１７６５６)ꎮ 总体来看ꎬ全球

注册数量自 ２００３ 年起持续增长ꎬ在波动中于 ２０１６ 年

达到峰值(８７ 项)ꎮ 中国注册项目自 ２００８ 年起开始增

长ꎬ此后处于波动状态ꎬ于 ２０２２ 年达到高峰(１２ 项)ꎮ
见图 ２ꎮ
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图 ２　 全球及中国 １９８５—２０２５ 年每年儿童青少年肥胖

临床试验注册项目数量

Ｆｉｇｕｒｅ ２　 Ａｎｎｕａｌ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ｏｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ
ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｏｂｅｓｉｔｙ ｆｒｏｍ ｇｌｏｂａｌ ａｎｄ Ｃｈｉｎａ ｄｕｒｉｎｇ １９８５－２０２５

２.２.３　 注册项目资金来源　 全球 １ ４５０ 项儿童青少年

肥胖临床试验中注册资金来源广泛ꎬ主要来源于高校

(８３４ 项ꎬ５７.５２％)、医院(３７９ 项ꎬ２６.１４％)、研究机构

(１１２ 项ꎬ７.７２％)、公司 / 企业(４６ 项ꎬ３.１７％)、政府机

构(３７ 项ꎬ２. ５５％)、个人 / 自筹(２５ 项ꎬ１. ７２％)、其他

(１７ 项ꎬ１.１７％)ꎮ
２.２.４　 注册项目状态 　 临床注册试验项目的状态可

分为已完成 ( 全球: １ ００３ 项ꎬ ６９. １７％ꎻ中国: ３０ 项ꎬ
４２.２５％)、招募中(全球:２１８ 项ꎬ１５.０３％ꎻ中国:２１ 项ꎬ
２９.５８％)、进行中 ( 全球: ３１ 项ꎬ ２. １４％ꎻ中国: ８ 项ꎬ
１１.２７％)、尚未招募(全球:５５ 项ꎬ３.７９％ꎻ中国:４ 项ꎬ
５.６３％) 和未知 ( 全球: １４３ 项ꎬ ９. ８６％ꎻ 中国: ８ 项ꎬ
１１.２７％)ꎮ
２.２.５　 注册样本量 　 全球与国内开展的临床试验样

本量大致相同ꎬ主要集中于 １１ ~ ２００ 区间ꎮ 其中全球

范围内样本量在 １１ ~ ５０ 区间的项目数最多ꎬ共 ３３１ 项

(２２.８３％)ꎻ国内样本量在 ５１ ~ １００ 区间的项目数最

多ꎬ共 １９ 项(２６.７６％)ꎮ 见图 ３ꎮ

图 ３　 全球及中国儿童青少年肥胖临床试验注册项目

样本量区间分布

Ｆｉｇｕｒｅ ３　 Ｓａｍｐｌｅ ｓｉｚｅ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ａｍｏｎｇ
ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｏｂｅｓｉｔｙ ｆｒｏｍ ｇｌｏｂａｌ ａｎｄ Ｃｈｉｎａ

２.３　 儿童青少年肥胖临床试验注册特征　 １ ４５０ 项临

床试验中ꎬ治疗性研究占比最高(６６８ 项ꎬ４６.０７％)ꎬ以
干预性(１ １８６ 项ꎬ８１.７９％)、随机化(８６９ 项ꎬ５９.９３％)、
平行设计(８７６ 项ꎬ６０.４１％)、单盲(４５８ 项ꎬ３１.５９％)研

究为主ꎮ 见表 １ꎮ

表 １　 全球儿童青少年肥胖临床试验项目注册特征分布

Ｔａｂｌｅ １　 Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ｆｏｒ
ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｏｂｅｓｉｔｙ ｗｏｒｌｄｗｉｄｅ

注册特征 选项 项目数 构成比 / ％
研究目的 治疗 ６６８ ４６.０７

预防 ５７８ ３９.８６
其他 ６８ ４.６９
基础医学 ４５ ３.１０
支持性护理 ３６ ２.４８
卫生服务研究 ３５ ２.４１
诊断 ７ ０.４８
筛查 ６ ０.４１
未知 ７ ０.４８

临床试验类型 干预性 １ １８６ ８１.７９
观察性 ２４６ １６.９７
预防性 １３ ０.９０
未知 ５ ０.３４

随机化 随机 ８６９ ５９.９３
非随机 １３３ ９.１７
不适用 ３４１ ２３.５２
未知 １０７ ７.３８

设计类型 平行 ８７６ ６０.４１
单臂 ２７８ １９.１７
交叉 ８１ ５.５９
序贯 １５ １.０３
阶乘 ８ ０.５５
未知 １９２ １３.２４

盲法 开放标签 ３８６ ２６.６２
单盲 ４５８ ３１.５９
双盲 ２０７ １４.２８
三盲 １０２ ７.０３
四盲 ５４ ３.７２
未知 ２４３ １６.７６

２.４　 儿童青少年肥胖临床注册试验研究纳入对象的

基本特征　 年龄方面ꎬ全球范围内纳入的研究对象中

最小年龄段为新生儿和婴儿(１１７ 项ꎬ８.０７％)ꎬ其次是

５~ １０ 岁(８１４ 项ꎬ５６.１４％)ꎬ较大年龄段为 １７ ~ １８(４８２
项ꎬ３３.２４％)和 １１ ~ １２ 岁(２５９ 项ꎬ１７.８６％)ꎮ 研究疾

病方面ꎬ共 １ ０８４ 项临床试验包含了对相关疾病并发

疾的研究ꎬ常见合并疾病前 ５ 项分别是 ２ 型糖尿病

(１５４ 项ꎬ １４. ２１％)、 非 酒 精 性 脂 肪 肝 ( １３７ 项ꎬ
１２.６４％)、胰岛素抵抗(１２２ 项ꎬ１１.２５％)、高胆固醇血

症(１０１ 项ꎬ９.３２％)、高胰岛素血症(９５ 项ꎬ８.７６％)ꎮ
２.５　 儿童青少年肥胖临床试验注册的干预措施　 在

儿童青少年肥胖的干预性研究中ꎬ各类干预措施可分

为 ９ 类:综合生活方式干预、体育活动与运动干预、饮
食与营养干预、行为与心理干预、技术与远程干预、医
疗与药物干预、睡眠干预、环境与政策干预、其他特殊

干预ꎮ 见表 ２ꎮ
２.６　 儿童青少年肥胖临床试验注册项目结果指标　
在儿童青少年肥胖相关临床试验中ꎬ常见的结果测量

指标依次是:身体成分与人体测量(如体质量指数、体
脂率、腰围等)共 １ ０３９ 项、代谢与生化指标(胰岛素抵

􀅰２６７１􀅰 中国学校卫生 ２０２５ 年 １２ 月第 ４６ 卷第 １２ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｓｃｈ ＨｅａｌｔｈꎬＤｅｃｅｍｂｅｒ　 ２０２５ꎬＶｏｌ.４６ꎬＮｏ.１２



抗、血脂、炎症标志物等)共 ６５０ 项、饮食与营养摄入

(能量、蔬果、含糖饮料等)共 ６３２ 项、心血管与呼吸功

能(血压、心肺功能等)共 ４６８ 项、心理健康与行为 ３４６
项、活动与运动能力 ２９４ 项、家长与家庭因素 ２６８ 项、
睡眠情况 １１３ 项、肠道微生物与免疫 １１０ 项ꎬ以及神经

认知与脑功能 ８７ 项和其他特殊指标 ６８ 项ꎮ

表 ２　 儿童青少年肥胖临床试验注册的干预措施

Ｔａｂｌｅ ２　 Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ ｉｎ ｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｔｒｉａｌｓ ｆｏｒ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｏｂｅｓｉｔｙ

干预类别 具体措施 数量
综合生活方式 生活方式为主的多维干预 ３３２

家庭、学校或社区为中心的健康生活方式 ４０１
体育活动与运动 不同强度及方式的体育、运动训练 ３６４

学校及家庭运动计划 １６４
饮食与营养 地中海、低碳低盐低脂饮食 ３２３

膳食补充剂(维生素、Ｏｍｅｇａ－３ 脂肪酸、膳食纤维等) ９４
行为与心理 认知疗法、情绪训练 １２６

动机访谈、正念训练 ５６
自我监控、家长行为培训 ６１

技术与远程 在线教育、智能远程检测 １０６
穿戴设备(Ｆｉｔｂｉｔ 智能设备、血糖监测仪) ３２

医疗与药物 减肥药物(利拉鲁肽、二甲双胍)、生长激素 ２８
减肥手术(胃束带术、袖状胃切除术) ２３
中医耳穴按摩、针灸、中药 １６

睡眠 睡眠延长、规律化、优化睡眠环境 ７３
环境与政策 学校食堂改革、健康食品政策 ３６

社区及校园健康活动 １５２
其他特殊 嗅觉刺激、脑深部电刺激、马术疗法、艺术疗法 １１

２.７　 儿童青少年肥胖方法学质量 　 在纳入的 １ ４５０
项临 床 试 验 中ꎬ 随 机 平 行 对 照 试 验 共 ８５１ 项

(５８.６９％)ꎮ 其中频次最高的依次是简单随机 ( ２９６
项ꎬ３４.７８％)、区组随机(２６３ 项ꎬ３０. ９０％)、分层随机

(１４３ 项ꎬ１６.８０％)、整群随机(６２ 项ꎬ７.２９％)、分层区

组随机(１９ 项ꎬ２.２３％)、中央随机(１２ 项ꎬ１.４１％)和未

说明(５６ 项ꎬ６. ５８％)ꎮ 盲法方面ꎬ单盲试验最多ꎬ共

４５８ 项(３１.５９％)ꎬ主要对受试者或评估者设盲ꎻ双盲

试验 ２０７ 项(１４.２８％)ꎬ侧重于对统计分析者或受试者

与评估者设盲ꎻ三盲和四盲试验分别有 １０２(７.０３％)
和 ５４ 项(３.７２％)ꎬ涉及更多角色的盲法控制ꎮ 此外ꎬ
３８６ 项 试 验 ( ２６. ６２％) 未 使 用 任 何 盲 法ꎬ ２４３ 项

(１６.７６％)未报告盲法实施情况ꎮ
２.８　 儿童青少年肥胖报告质量 　 在纳入的 １ ４５０ 项

临床试验中ꎬ所有研究均具备独立注册编号和注册时

间ꎬ核心信息如研究负责人、标题、研究内容、计划等

登记较为全面ꎮ 实施细节的报告完整度存在差异:
９８６ 项(６８.００％)详细描述干预措施ꎬ８６３ 项(５９.５２％)
注明主要结局指标的评估时间ꎬ６６１ 项(４５.５９％)报告

次要结局指标的评估时间ꎬ仅 ４３２ 项(２９.７９％)具体说

明结局指标的测量方法ꎮ

３　 讨论

３.１　 ＣｈｉＣＴＲ 与 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ. ｇｏｖ 存在较大差距 　 临

床试验注册作为提升研究透明化的重要举措[１０] ꎬ有利

于保障临床研究的质量、增加研究过程的规范性和研

究结果的可信度[１１] ꎬ在我国也逐渐得到重视ꎮ 但在对

儿童青少年肥胖临床试验注册的统计中发现ꎬ国内的

注册数量非常有限ꎮ 可能与 ＣｈｉＣＴＲ 正式运行时间较

晚ꎬ研究者对临床试验注册的认识和重视不足[１２] ꎬ国
内期刊对试验注册号和医学伦理审查的要求非强制、
影响注册试验的推广和规范[１３]等有关ꎮ 为缩小差距ꎬ
应加强对规范临床试验的认识ꎬ提升研究的整体质量

及国际可见度ꎮ
３.２　 临床试验注册基本特征　 在地区分布方面ꎬ绝大

多数临床试验集中在北美及西欧等地的国家ꎬ占据了

全球数量的 ８０％以上ꎬ而疾病负担较重的发展中国家

临床试验仅占不足 ２０％ꎬ凸显出全球健康领域在资源

分配、科研能力等方面的巨大差异ꎮ 中国作为最大的

发展中国家ꎬ试验注册数量居全球第三ꎬ展现出一定

的科研实力与发展潜力ꎮ 但国内地区分布同样存在

差异ꎬ北京、上海、广东、台湾的注册数量占比高达近

６０％ꎬ江南、沿海及中原地区次之ꎬ西部地区仅四川省

注册了 １ 项临床试验ꎮ 这种分布格局与国内研究单位

分布集中ꎬ北京、上海、广州科研基础扎实ꎬ经济发展

较好ꎬ经费投入充足有关[１４] ꎮ 提示应加强中西部地区

的科研建设ꎬ推动更具代表性的研究布局、弥补地域

差距ꎬ同时推动全球健康公平、提升儿童肥胖防控

能力ꎮ
从时间发展来看ꎬ全球儿童青少年肥胖临床试验

经历了从萌芽、快速发展到受疫情影响波动恢复的过

程ꎬ而我国起步较晚、发展存在断层ꎬ直至近年才实现

显著突破ꎮ 这一动态变化反映出临床试验受全球公

共卫生事件、科研投入和政策重点的显著影响ꎬ应加

强该领域的长期科研布局及面对突发公共卫生事件

的应对措施ꎮ
从注册状态来看ꎬ中国整体进展与全球同步ꎬ但

“进行中”项目的占比高于其他状态ꎬ反映出我国正积

极推进该类临床试验的实施ꎬ研究活跃度较高ꎬ但也

反映出部分项目可能存在推进缓慢、结果产出有待提

升的问题ꎮ
在样本量方面ꎬ中国与全球研究均显示超过 ６０％

的试验样本量低于 ３００ 例ꎻ国际研究更集中于 １１ ~ ５０
例的小样本设计ꎬ国内研究更常见 ５１ ~ １００ 例的中等

规模ꎮ 全球均缺乏大样本、多中心临床试验ꎬ限制了

儿童青少年肥胖干预措施效果的整体评估ꎮ 未来可

通过组建跨国研究联盟、完善多中心协作机制、加大

经费投入等措施ꎬ优先推动大规模国际合作研究ꎬ共
同助力防治青少年肥胖ꎮ
３.３　 临床试验内容信息　 通过对纳入的临床试验注
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册特征统计发现ꎬ试验研究目的以治疗为主ꎬ预防性

研究次之ꎻ在研究类型方面ꎬ干预性研究为主导ꎬ其中

随机平行对照试验最常见ꎮ 作为临床研究的金标准ꎬ
随机平行对照试验能够有效建立因果关系ꎬ减少偏倚

并准确评估干预措施的有效性[１５] ꎮ 高质量的随机对

照设计应尽可能地使用受试者和研究者盲法ꎬ以减少

选择性和测量偏倚[１６] ꎮ 然而统计发现ꎬ仅 ５６. ６２％
(８２１ 项)的研究明确采用了盲法设计ꎬ且以单盲为主ꎬ
反映出研究者对设盲的重视和实施仍有不足ꎮ 规范

的试验方案是确保研究质量的关键基础ꎬ只有通过严

谨设计获得的研究结论才能为临床实践提供可靠依

据[１７] ꎮ 应更加重视包括盲法在内的试验设计规范ꎬ确
保提供坚实可靠的科学证据ꎮ

在干预措施方面ꎬ综合生活方式干预占据主导地

位ꎬ体育活动与运动干预及饮食与营养干预次之ꎮ 近

年来行为与心理干预及技术与远程干预呈现上升趋

势ꎬ而医疗与药物干预因儿童用药限制ꎬ注册项目相

对有限ꎮ 其中睡眠干预、医疗与生物干预中的中医药

疗法等措施ꎬ也展现其对肥胖防治的独特优势[１８－１９] ꎮ
从干预措施可看出近年来多维度的体重管理趋势ꎬ对
心理健康及研究效率的重视及干预理念的转变ꎬ为临

床防治儿童青少年肥胖提供了多角度思路ꎬ也为未来

的研究方向提供了指引ꎮ 结局指标的分布反映了当

前研究重点关注生理与代谢指标ꎬ同时逐步纳入心

理、行为、家庭及睡眠等多维度因素ꎬ表明肥胖干预研

究正从传统医学模式向“生物—心理—社会”综合模

式转变ꎮ 因此ꎬ在未来研究中应更注重整体健康视

角ꎬ兼顾多系统结局指标ꎬ以全面评估干预措施的有

效性ꎮ
本研究也存在一定的局限性:(１)尽管使用核心

关键词进行检索ꎬ但仍无法穷尽其他相关术语及同义

词ꎬ可能导致部分相关试验被遗漏ꎬ对整体分析结果

的全面性产生一定影响ꎮ (２)中外合作研究普遍倾向

于在 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ.ｇｏｖ 注册ꎬ可能未在 ＣｈｉＣＴＲ 同步登

记ꎬ导致本研究可能对此类试验的统计有所偏差ꎬ也
导致在呈现全球科研合作全貌时的不准确性ꎮ

随着我国儿童青少年肥胖率增长迅速ꎬ低龄化趋

势日益严峻ꎬ相关临床试验数量显著增加ꎮ 本文揭示

了全球科研资源分布的不均衡性、广大发展中国家面

临的证据缺口及现阶段临床试验存在的质量问题ꎮ
我国临床试验注册体系建设起步较晚ꎬ但在科研投入

持续加大的背景下正快速发展[２０] ꎮ 今后在开展众多

临床试验的同时还应注重试验质量ꎬ对儿童青少年肥

胖的干预应从单纯的体重控制转向多维度干预ꎬ重视

心理行为、社会环境的综合作用ꎬ为儿童青少年肥胖

的精准防控提供有力支撑ꎬ最终实现青少年健康水平

的整体提升ꎮ

利益冲突声明　 所有作者声明无利益冲突ꎮ

参考文献

[１]　 儿童肥胖预防与控制指南修订委员会. 儿童肥胖与控制指南

(２０２１)[Ｍ].北京:人民卫生出版社ꎬ２０２１.
Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｆ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｃｈｉｌｄｈｏｏｄ Ｏｂｅｓｉｔｙ Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ａｎｄ Ｃｏｎ￣
ｔｒｏｌ.Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｃｈｉｌｄｈｏｏｄ ｏｂｅｓｉｔｙ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ( ２０２１) [ Ｍ]. Ｂｅｉ￣
ｊｉｎｇ:Ｐｅｏｐｌｅ􀆳ｓ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ Ｈｏｕｓｅꎬ２０２１.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[２] 　 ＮＣＤ Ｒｉｓｋ Ｆａｃｔｏｒ Ｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｏｎ ( ＮＣＤ－ＲｉｓＣ).Ｔｒｅｎｄｓ ｉｎ ａｄｕｌｔ ｂｏｄｙ￣
ｍａｓｓ ｉｎｄｅｘ ｉｎ ２００ ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ ｆｒｏｍ １９７５ ｔｏ ２０１４:ａ ｐｏｏｌｅｄ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ
１ ６９８ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ￣ｂａｓｅｄ ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ ｓｔｕｄｉｅｓ ｗｉｔｈ １９.２ ｍｉｌｌｉｏｎ ｐａｒｔｉｃｉ￣
ｐａｎｔｓ[Ｊ] .Ｌａｎｃｅｔꎬ２０１６ꎬ３８７(１００２６):１３７７－１３９６.

[３] 　 中华人民共和国国务院新闻办公室.中国居民营养与慢性病状况

报告(２０２０ 年)[Ｊ] .营养学报ꎬ２０２０ꎬ４２(６):５２１.
Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ ｔｈｅ Ｓｔａｔｅ Ｃｏｕｎｃｉｌ ｏｆ ｔｈｅ ＰＲＣ.Ｒｅｐｏｒｔ ｏｎ ｔｈｅ ｎｕ￣
ｔｒｉｔｉｏｎ ａｎｄ ｃｈｒｏｎｉｃ ｄｉｓｅａｓｅ ｓｔａｔｕｓ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｒｅｓｉｄｅｎｔｓ[ Ｊ] .Ａｃｔａ Ｎｕｔｒ
Ｓｉｎꎬ２０２０ꎬ４２(６):５２１.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[４] 　 马冠生ꎬ米杰ꎬ马军ꎬ等.中国儿童肥胖报告[Ｒ].北京:人民卫生出

版社ꎬ２０１７:１２.
ＭＡ Ｇ ＳꎬＭＩ ＪꎬＭＡ Ｊꎬｅｔ ａｌ.Ｒｅｐｏｒｔ ｏｎ ｃｈｉｌｄｈｏｏｄ ｏｂｅｓｉｔｙ ｉｎ Ｃｈｉｎａ[Ｒ].
Ｂｅｉｊｉｎｇ:Ｐｅｏｐｌｅ􀆳ｓ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ Ｈｏｕｓｅꎬ２０１７:１２.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[５] 　 胡媛媛ꎬ 杨丹. 儿童肥胖研究的相关进展[ Ｊ] . 现代临床医学ꎬ
２０２１ꎬ４７(２):１５７－１６０.
ＨＵ Ｙ Ｙꎬ ＹＡＮＧ Ｄ.Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｎ ｃｈｉｌｄｈｏｏｄ ｏｂｅｓｉｔｙ[Ｊ] .Ｊ Ｍｏｄ
Ｃｌｉｎ Ｍｅｄꎬ ２０２１ꎬ４７(２):１５７－１６０.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[６] 　 ＢＯＲＹＳＯＷＳＫＩ Ｊꎬ ＧÓＲＳＫＩ Ａ.ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ.ｇｏｖ ａｓ ａ ｓｏｕｒｃｅ ｏｆ ｉｎｆｏｒ￣
ｍａｔｉｏｎ ａｂｏｕｔ ｅｘｐａｎｄｅｄ ａｃｃｅｓｓ ｐｒｏｇｒａｍｓ:ｃｏｈｏｒｔ ｓｔｕｄｙ[Ｊ] .Ｊ Ｍｅｄ Ｉｎｔｅｒ￣
ｎｅｔ Ｒｅｓꎬ ２０２１ꎬ２３(１０):ｅ２６８９０.

[７] 　 梅茹梦ꎬ臧凝子ꎬ宫成军ꎬ等.中医药治疗超重 / 肥胖的临床试验注

册特征分析[ Ｊ] .世界科学技术－中医药现代化ꎬ２０２５ꎬ２７( １０):
２９９９－３００９.
ＭＥＩ Ｒ Ｍꎬ ＺＡＮＧ Ｎ Ｚꎬ ＧＯＮＧ Ｃ Ｊꎬ ｅｔ ａｌ.Ａｎ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ
ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｆｏｒ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｉｎ ｔｈｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｏｖｅｒｗｅｉｇｈｔ / ｏｂｅｓｉｔｙ[ Ｊ] . Ｍｏｄ Ｔｒａｄ Ｃｈｉｎ Ｍｅｄ Ｍａｔｅｒ Ｍｅｄ
Ｗｏｒｌｄ Ｓｃｉ Ｔｅｃｈｎｏｌꎬ２０２５ꎬ２７(１０):２９９９－３００９.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[８] 　 ＺＨＡＮＧ Ｘꎬ ＬＡＮ Ｌꎬ ＣＨＡＮ Ｊ Ｃ Ｐꎬ ｅｔ ａｌ.ＷＨＯ Ｔｒｉａｌ Ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ Ｄａｔａ
Ｓｅｔ (ＴＲＤＳ) ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ ｆｏｒ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ２０２０:ｒｅｃｏｍ￣
ｍｅｎｄａｔｉｏｎｓꎬ ｅｘｐｌａｎａｔｉｏｎꎬ ａｎｄ ｅｌａｂｏｒａｔｉｏｎ[ Ｊ] . ＢＭＣ Ｍｅｄ Ｒｅｓ Ｍｅｔｈ￣
ｏｄｏｌꎬ ２０２０ꎬ２０(１):１９２.

[９] 　 ＨＳＩＥＨＣＨＥＮ ＤꎬＥＳＰＩＮＯＺＡ ＭꎬＨＳＩＥＨ Ａ.Ｔｈｅ ｃｏｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｌａｎｄｓｃａｐｅ
ｏｆ ｍｕｌｔｉｎａｔｉｏｎａｌ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ [ Ｊ] . ＰＬｏＳ Ｏｎｅꎬ ２０１５ꎬ １０ ( ６): ｅ０１３
０９３０.

[１０] 李琪ꎬ周艺ꎬ丁文琴ꎬ等.儿童睡眠期间卧室夜间光暴露与体质量

指数关联的随访研究[Ｊ] .中国学校卫生ꎬ２０２４ꎬ４５(４):４７５－４７８.
ＬＩ ＱꎬＺＨＯＵ ＹꎬＤＩＮＧ Ｗ Ｑꎬｅｔ ａｌ.Ｆｏｌｌｏｗ￣ｕｐ ｓｔｕｄｙ ｏｆ ｔｈｅ ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ
ｂｅｔｗｅｅｎ ｂｅｄｒｏｏｍ ｌｉｇｈｔ ａｔ ｎｉｇｈｔ ｅｘｐｏｓｕｒｅ ａｎｄ ｂｏｄｙ ｍａｓｓ ｉｎｄｅｘ ｉｎ ｃｈｉｌ￣
ｄｒｅｎ[Ｊ] .Ｃｈｉｎ Ｊ Ｓｃｈ Ｈｅａｌｔｈꎬ２０２４ꎬ４５(４):４７５－４７８.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[１１] ＹＵＡＮ Ｃꎬ ＤＯＮＧ Ｙꎬ ＣＨＥＮ Ｈꎬ ｅｔ ａｌ.Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｎｔｓ ｏｆ ｃｈｉｌｄｈｏｏｄ ｏｂｅ￣
ｓｉｔｙ ｉｎ Ｃｈｉｎａ[Ｊ] .Ｌａｎｃｅｔ Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈꎬ ２０２４ꎬ９(１２):ｅ１１０５－ｅ１１１４.

(下转第 １７７０ 页)

􀅰４６７１􀅰 中国学校卫生 ２０２５ 年 １２ 月第 ４６ 卷第 １２ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｓｃｈ ＨｅａｌｔｈꎬＤｅｃｅｍｂｅｒ　 ２０２５ꎬＶｏｌ.４６ꎬＮｏ.１２



ｂｕｒｇｈ Ｓｌｅｅｐ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｉｎｄｅｘ[Ｊ] .Ｃｈｉｎ Ｊ Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｙꎬ１９９６ꎬ２９(２):１０３－

１０７.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[２１] 吴慧攀ꎬ刘媛ꎬ尹小俭ꎬ等.中学生睡眠质量与心理健康的关联

[Ｊ] .中国学校卫生ꎬ２０２５ꎬ４６(６):７７０－７７３ꎬ７７８.

ＷＵ Ｈ ＰꎬＬＩＵ ＹꎬＹＩＮ Ｘ Ｊꎬｅｔ ａｌ.Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ ｓｌｅｅｐ ｑｕａｌｉｔｙ ａｎｄ

ｍｅｎｔａｌ ｈｅａｌｔｈ ａｍｏｎｇ ｍｉｄｄｌｅ ｓｃｈｏｏｌ ｓｔｕｄｅｎｔｓ[ Ｊ] .Ｃｈｉｎ Ｊ Ｓｃｈ Ｈｅａｌｔｈꎬ

２０２５ꎬ４６(６):７７０－７７３ꎬ７７８.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[ ２２] ＲＡＤＬＯＦＦ Ｌ Ｓ.Ｔｈｅ ＣＥＳ－Ｄ ｓｃａｌｅ:ａ ｓｅｌｆ￣ｒｅｐｏｒｔ ｄｅｐｒｅｓｓｉｏｎ ｓｃａｌｅ ｆｏｒ ｒｅ￣

ｓｅａｒｃｈ ｉｎ ｔｈｅ ｇｅｎｅｒａｌ ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ[Ｊ] .Ａｐｐｌ Ｐｓｙｃｈｏｌ Ｍｅａｓꎬ１９７７ꎬ１(３):

３８５－４０１.

[２３] 陈祉妍ꎬ杨小冬ꎬ李新影.流调中心抑郁量表在我国青少年中的试

用[Ｊ] .中国临床心理学杂志ꎬ２００９ꎬ１７(４):４４３－４４５ꎬ４４８.

ＣＨＥＮ Ｚ ＹꎬＹＡＮＧ Ｘ ＤꎬＬＩ Ｘ Ｙ.Ｐｓｙｃｈｏｍｅｔｒｉｃ ｆｅａｔｕｒｅｓ ｏｆ ＣＥＳ－Ｄ ｉｎ

Ｃｈｉｎｅｓｅ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ[ Ｊ] . Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｌｉｎ Ｐｓｙｃｈｏｌꎬ ２００９ꎬ １７ ( ４): ４４３ －

４４５ꎬ４４８.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[２４] 万宇辉ꎬ刘婉ꎬ郝加虎ꎬ等.青少年非自杀性自伤行为评定问卷的

编制及其信效度评价[Ｊ] .中国学校卫生ꎬ２０１８ꎬ３９(２):１７０－１７３.

ＷＡＮ Ｙ ＨꎬＬＩＵ ＷꎬＨＡＯ Ｊ Ｈꎬｅｔ ａｌ.Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ａｎｄ ｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ ａｎｄ

ｖａｌｉｄｉｔｙ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔ Ｎｏｎ￣ｓｕｉｃｉｄａｌ Ｓｅｌｆ￣ｉｎｊｕｒｙ Ｂｅｈａｖｉｏｒ Ａｓ￣

ｓｅｓｓｍｅｎｔ Ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ[ Ｊ] . Ｃｈｉｎ Ｊ Ｓｃｈ Ｈｅａｌｔｈꎬ２０１８ꎬ３９ ( ２):１７０ －

１７３.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[２５] 美国精神医学学会.精神障碍诊断与统计手册[ Ｍ].５ 版.张道龙ꎬ

译.北京:北京大学出版社ꎬ２０１５:７８７－７９０.

Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｉｃ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ.Ｈａｎｄｂｏｏｋ ｏｆ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ

ｏｆ ｍｅｎｔａｌ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ[Ｍ].５ｔｈ ｅｄ.ＺＨＡＮＧ Ｄ Ｌꎬｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ.Ｂｅｉｊｉｎｇ:Ｐｅ￣

ｋｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｐｒｅｓｓꎬ２０１５:７８７－７９０.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[２６] ＢＲＯＷＮ Ｍ ＺꎬＣＯＭＴＯＩＳ Ｋ ＡꎬＬＩＮＥＨＡＮ Ｍ Ｍ.Ｒｅａｓｏｎｓ ｆｏｒ ｓｕｉｃｉｄｅ ａｔ￣

ｔｅｍｐｔｓ ａｎｄ ｎｏｎ￣ｓｕｉｃｉｄａｌ ｓｅｌｆ￣ｉｎｊｕｒｙ ｉｎ ｗｏｍｅｎ ｗｉｔｈ ｂｏｒｄｅｒｌｉｎｅ ｐｅｒｓｏｎａｌ￣

ｉｔｙ ｄｉｓｏｒｄｅｒ[Ｊ] .Ｊ Ａｂｎｏｒｍ Ｐｓｙｃｈｏｌꎬ２００２ꎬ１１１(１):１９８－２０２.

[２７] ＣＨＡＰＭＡＮ Ａ ＬꎬＧＲＡＴＺ Ｋ ＬꎬＢＲＯＷＮ Ｍ Ｚ.Ｓｏｌｖｉｎｇ ｔｈｅ ｐｕｚｚｌｅ ｏｆ ｄｅ￣

ｌｉｂｅｒａｔｅ ｓｅｌｆ￣ｈａｒｍ:ｔｈｅ ｅｘｐｅｒｉｅｎｔｉａｌ ａｖｏｉｄａｎｃｅ ｍｏｄｅｌ[Ｊ] .Ｂｅｈａｖ Ｒｅｓ Ｔ￣

ｈｅｒꎬ２００６ꎬ４４(３):３７１－３９４.

[２８] ＫＬＯＮＳＫＹ Ｅ Ｄ.Ｔｈｅ ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ ｏｆ ｓｅｌｆ￣ｉｎｊｕｒｙ ｉｎ ｙｏｕｎｇ ａｄｕｌｔｓ ｗｈｏ ｃｕｔ

ｔｈｅｍｓｅｌｖｅｓ:ｃｌａｒｉｆｙｉｎｇ ｔｈｅ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｆｏｒ ａｆｆｅｃｔ￣ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ[ Ｊ] .Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｙ

Ｒｅｓꎬ２００９ꎬ１６６(２ / ３):２６０－２６８.

[２９] ＴＡＮＧ ＳꎬＨＯＹＥ ＡꎬＳＬＡＤＥ Ａꎬｅｔ ａｌ.Ｍｏｔｉｖａｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｓｅｌｆ￣ｈａｒｍ ｉｎ ｙｏｕｎｇ

ｐｅｏｐｌｅ ａｎｄ ｔｈｅｉｒ ｃｏｒｒｅｌａｔｅｓ:ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ [ Ｊ] . Ｃｌｉｎ Ｃｈｉｌｄ Ｆａｍ

Ｐｓｙｃｈｏｌ Ｒｅｖꎬ２０２５ꎬ２８(１):１７１－２０８.

[３０] ＲＥＩＮＨＡＲＤＴ ＭꎬＲＩＣＥ Ｋ Ｇꎬ ＨＯＲＶÁＴＨ Ｚ. Ｎｏｎ￣ｓｕｉｃｉｄａｌ ｓｅｌｆ￣ｉｎｊｕｒｙ

ｍｏｔｉｖａｔｉｏｎｓ ｉｎ ｔｈｅ ｌｉｇｈｔ ｏｆ ｓｅｌｆ￣ｈａｒｍ ｓｅｖｅｒｉｔｙ ｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ ａｎｄ ｐｓｙｃｈｏｐａ￣

ｔｈｏｌｏｇｙ ｉｎ ａ ｃｌｉｎｉｃａｌ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔ ｓａｍｐｌｅ [ Ｊ] . Ｆｒｏｎｔ Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｙꎬ２０２２ꎬ

１３:１０４６５７６.

[３１] ＺＯＨＡＲ ＤꎬＴＺＩＳＣＨＩＮＳＫＹ ＯꎬＥＰＳＴＥＩＮ Ｒꎬｅｔ ａｌ.Ｔｈｅ ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｓｌｅｅｐ

ｌｏｓｓ ｏｎ ｍｅｄｉｃａｌ ｒｅｓｉｄｅｎｔｓ􀆳 ｅｍｏｔｉｏｎａｌ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ｔｏ ｗｏｒｋ ｅｖｅｎｔｓ:ａ ｃｏｇｎｉ￣

ｔｉｖｅ￣ｅｎｅｒｇｙ ｍｏｄｅｌ[Ｊ] .Ｓｌｅｅｐꎬ２００５ꎬ２８(１):４７－５４.

[３２] ＳＣＯＴＴ ＪꎬＫＡＬＬＥＳＴＡＤ ＨꎬＶＥＤＡＡ Ｏꎬｅｔ ａｌ. Ｓｌｅｅｐ ｄｉｓｔｕｒｂａｎｃｅｓ ａｎｄ

ｆｉｒｓｔ ｏｎｓｅｔ ｏｆ ｍａｊｏｒ ｍｅｎｔａｌ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ ｉｎ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｃｅ ａｎｄ ｅａｒｌｙ ａｄｕｌｔ￣

ｈｏｏｄ:ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ Ｍｅｔａ￣ａｎａｌｙｓｉｓ [ Ｊ] . Ｓｌｅｅｐ Ｍｅｄ Ｒｅｖꎬ

２０２１ꎬ５７:１０１４２９.

[３３] ＳＣＯＴＴ Ａ ＪꎬＷＥＢＢ Ｔ ＬꎬＭＡＲＴＹＮ － ＳＴ ＪＡＭＥＳ Ｍꎬｅｔ ａｌ. Ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ

ｓｌｅｅｐ ｑｕａｌｉｔｙ ｌｅａｄｓ ｔｏ ｂｅｔｔｅｒ ｍｅｎｔａｌ ｈｅａｌｔｈ:ａ Ｍｅｔａ￣ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｒａｎｄｏｍ￣

ｉｓｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ[Ｊ] .Ｓｌｅｅｐ Ｍｅｄ Ｒｅｖꎬ２０２１ꎬ６０:１０１５５６.

[３４] 柴瑞钰ꎬ施宛盈ꎬ张佳贺ꎬ等.睡眠障碍评估工具的研究进展[ Ｊ] .

世界睡眠医学杂志ꎬ２０２５ꎬ１２(８):１９０４－１９０９.

ＣＨＡＩ Ｒ ＹꎬＳＨＩ Ｗ ＹꎬＺＨＡＮＧ Ｊ Ｈꎬｅｔ ａｌ.Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｆ ａｓｓｅｓｓ￣

ｍｅｎｔ ｔｏｏｌｓ ｆｏｒ ｓｌｅｅｐ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ[ Ｊ] .Ｗｏｒｌｄ Ｊ Ｓｌｅｅｐ Ｍｅｄꎬ２０２５ꎬ１２(８):

１９０４－１９０９.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

收稿日期:２０２５－０７－２４　 修回日期:２０２５－１０－０９　 本文编辑:王苗苗

􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂􀤂
(上接第 １７６４ 页)
[１２] 吴泰相ꎬ米娜瓦尔􀅰阿不都ꎬ郝园ꎬ等.中国临床试验注册 １０ 年:

现状与问题[Ｊ] .中国循证医学杂志ꎬ２０１８ꎬ１８(６):５２２－５２５.

ＷＵ Ｔ ＸꎬＭＩＮＡＷＡＥＲ Ａ Ｂ Ｄꎬ ＨＡＯ Ｙꎬ ｅｔ ａｌ. Ｔｈｅ ｐａｓｔ １０ ｙｅａｒｓ ｏｆ

ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｉｎ Ｃｈｉｎａ:ｓｔａｔｕｓ ａｎｄ ｃｈａｌｌｅｎｇｅ[Ｊ] .Ｃｈｉｎ Ｊ Ｅｖ￣

ｉｄ Ｂａｓｅｄ Ｍｅｄꎬ２０１８ꎬ１８(６):５２２－５２５.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[１３] 恽佳欣ꎬ范晶晶ꎬ杨郁.我国医学期刊遵循临床试验注册制度的现

状调查[Ｊ] .编辑学报ꎬ２０２３ꎬ３５(２):１５７－１６４.

ＹＵＮ Ｊ ＸꎬＦＡＮ Ｊ ＪꎬＹＡＮＧ Ｙ.Ａ ｓｕｒｖｅｙ ｏｆ ｔｈｅ ｃｕｒｒｅｎｔ ｓｔａｔｕｓ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ

ｍｅｄｉｃａｌ ｊｏｕｒｎａｌｓ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｐｏｌｉｃｉｅｓ [ Ｊ] .

Ａｃｔａ Ｅｄｉｔｏｌꎬ２０２３ꎬ３５(２):１５７－１６４.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[１４] 宓宝来ꎬ杨俏丽ꎬ刘羽飞ꎬ等.肢体淋巴水肿中国临床试验注册研

究现状分析[Ｊ] .中国医刊ꎬ２０２５ꎬ６０(５):５６７－５７２.

ＭＩ Ｂ ＬꎬＹＡＮＧ Ｑ ＬꎬＬＩＵ Ｙ Ｆꎬｅｔ ａｌ.Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｎ ｔｈｅ ｃｕｒｒｅｎｔ ｓｉｔｕａｔｉｏｎ ｏｆ

ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｌｉｍｂ ｌｙｍｐｈｅｄｅｍａ ｉｎ Ｃｈｉｎａ [ Ｊ] . Ｃｈｉｎ Ｊ

Ｍｅｄꎬ２０２５ꎬ６０(５):５６７－５７２.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[１５] ＤＥ ＦＩＯＲＥ ＬꎬＡＤＤＩＳ Ａ.Ｒｅａｌ￣ｗｏｒｌｄ ｅｖｉｄｅｎｃｅ[ Ｊ] .Ｒｅｃｅｎｔ Ｐｒｏｇ Ｍｅｄꎬ

２０１７ꎬ１０８(１２):４９７－４９９.

[１６] 付娟娟ꎬ王刚ꎬ毛兵.中医药随机对照试验中安慰剂应用科学性与

伦理性评价[Ｊ] .中国循证医学杂志ꎬ２００８ꎬ８(９):７８１－７８５.

ＦＵ Ｊ ＪꎬＷＡＮＧ ＧꎬＭＡＯ Ｂ.Ｔｈｅ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｏｆ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃａｌｎｅｓｓ ａｎｄ ｅｔｈｉｃ

ｏｆ ｐｌａｃｅｂｏ￣ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ ｉｎ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ[Ｊ] .Ｃｈｉｎ Ｊ

Ｅｖｉｄ Ｂａｓｅｄ Ｍｅｄꎬ２００８ꎬ８(９):７８１－７８５.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[１７] 林潼ꎬ刘敏.中医药治疗单纯性肥胖的研究[ Ｊ] .中国中医基础医

学杂志ꎬ２０２１ꎬ２７(６):１０３６－１０４０.

ＬＩＮ ＴꎬＬＩＵ Ｍ. Ｓｔｕｄｙ ｏｎ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｓｉｍｐｌｅ ｏｂｅｓｉｔｙ ｗｉｔｈ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ[Ｊ] .Ｊ Ｂａｓｉｃ Ｃｈｉｎ Ｍｅｄꎬ２０２１ꎬ２７( ６):１０３６ － １０４０.

( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[１８] 邬兰ꎬ田国祥ꎬ王行环ꎬ等.临床试验的注册及注册平台比较分析

[Ｊ] .中国循证心血管医学杂志ꎬ２０１７ꎬ９(２):１２９－１３４.

ＷＵ ＬꎬＴＩＡＮ Ｇ ＸꎬＷＡＮＧ Ｘ Ｈꎬｅｔ ａｌ.Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ

ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｎｄ ｒｅｇｉｓｔｒｙ ｐｌａｔｆｏｒｍｓ[Ｊ] .Ｃｈｉｎ Ｊ Ｅｖｉｄ Ｂａｓｅｄ Ｃａｒｄｉｏ￣

ｖａｓｃ Ｍｅｄꎬ２０１７ꎬ９(２):１２９－１３４.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)

[１９] ＡＮＡＮＤ ＶꎬＣＡＨＡＮ ＡꎬＧＨＯＳＨ Ｓ.Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ.ｇｏｖ:ａ ｔｏｐｉｃａｌ ａｎａｌｙ￣

ｓｅｓ[Ｊ] .ＡＭＩＡ Ｊｔ Ｓｕｍｍｉｔｓ Ｔｒａｎｓｌ Ｓｃｉ Ｐｒｏｃꎬ２０１７ꎬ２０１７:３７－４７.

[２０] 中国临床试验注册中心公告[Ｊ] .中国循证医学杂志ꎬ２００７ꎬ７(８):

５５７－５５８.

Ｓｔａｔｅｍｅｎｔ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｅｒ [ Ｊ] . Ｃｈｉｎ Ｊ Ｅｖｉｄ Ｂａｓｅｄ

Ｍｅｄꎬ２００７ꎬ７(８):５５７－５５８.( ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ)
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