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【应用研究】

中国临床试验注册中心注册的近视临床试验现状分析△
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【摘要】　目的　分析中国临床试验注册中心（ＣｈｉＣＴＲ）注册的近视临床试验
的研究现状和热点，为我国开展近视相关临床研究提供依据。方法　检索
ＣｈｉＣＴＲ建库至２０２２年８月１８日期间注册的近视相关临床研究，归纳分析纳
入临床研究的时间分布、注册地区、注册机构、经费来源、研究类型、研究设

计、随机化方法、盲法、研究中心、样本量及干预措施特征。结果　共纳入近
视临床研究４０７项，近４年注册研究项数最多（２７８项）。注册单位覆盖全国
２５个省级行政区、１１３家临床研究机构。经费来源以地方财政（７９项）、自筹
（６６项）、国家财政（５４项）为主。研究类型以干预性研究（２５７项）为主，研究
设计以随机平行对照研究（１８６项）为主；大部分随机对照研究（１８３项）描述
了随机化方法，少部分随机对照研究（３４项）注明了盲法。研究中心以单中
心研究（３３６项）为主。预计招募样本总量２２２９０６３例。干预措施共１３类，
包括光学矫正（７８项）、外科手术（６３项）、药物干预（３１项）、中医特色诊疗技
术干预（２６项）、红光干预（２０项）、多技术路线干预（１７项）等。结论　我国
近视临床研究注册数量呈增加趋势，但存在注册地区分布不均、研究设计欠

规范、多技术路线联合干预近视研究与中医药治疗近视研究不足等问题。建

议促进干预措施多元化发展、优化近视干预方案，做好临床研究顶层设计，将

有助于近视综合干预方案的建设。

【关键词】　近视；临床研究；临床试验注册；中国临床试验注册中心；现状
分析

【中图分类号】　Ｒ７７８．１

　　近视是指眼在调节放松状态下，平行于视轴进
入眼的光线聚焦在视网膜之前的一种屈光不正的状

态［１］，临床表现为远视力下降。据预测，到２０５０年
全球将有４７．５８亿人罹患近视，占世界人口总数的
４９．８％［２］。我国是近视眼流行最严重的国家之一，

国家卫生健康委员会统计显示，２０２０年我国儿童青
少年近视率为５２．７％［３］。研究表明，近视可能增加

患白内障、青光眼、近视性黄斑变性、视网膜脱离等

疾病的风险［４］，导致不可逆的视力丧失及沉重的社

会经济负担，因此，开展近视相关研究至关重要。

临床试验注册是临床试验开展前的关键步骤，

也是当下临床研究发展的主流趋势，不仅有利于增

加临床试验的透明度、减少发表偏倚，更有利于保障

临床研究的质量、促进临床试验的规范化和提高研

究结果的可信度［５］。２００４年９月，国际医学期刊编
辑委员会（ＩＣＭＪＥ）宣布从２００５年７月１日起，其成
员期刊只发表已在公共临床试验注册机构注册过的

临床试验论文［６］。２００７年５月，世界卫生组织国际
临床试验注册平台（ＷＨＯＩＣＴＲＰ）正式运行，同年６
月，卫生部指定中国临床试验注册中心（ＣｈｉＣＴＲ）为
代表我国的ＷＨＯ临床试验注册机构，成为ＷＨＯＩＣ
ＴＲＰ认证的一级注册机构［７］。本研究通过梳理

ＣｈｉＣＴＲ数据库中近视相关临床研究资料，分析我国

近视临床研究的研究现状与热点，为今后近视临床

研究提供参考。

１　资料与方法　

１．１　检索平台与策略　登录 ＣｈｉＣＴＲ（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．
ｃｈｉｃｔｒ．ｏｒｇ．ｃｎ），进入检索入口，以“近视”“屈光不
正”为检索词，检索 ＣｈｉＣＴＲ建库至２０２２年８月１８
日注册的近视相关临床研究。

１．２　纳入与排除标准　纳入标准：近视相关临床研
究，不限定注册状态、研究类型与研究设计等。排除

标准：注册信息有误、重复注册或已撤销的临床

研究。

１．３　资料筛选与提取　运用 Ｅｘｃｅｌ２０１９软件进行
资料管理。剔除重复研究后，由２名研究员根据预
定的纳入与排除标准独立进行资料的筛选与提取并

交叉核对，如遇分歧，通过讨论解决或咨询第三方裁

定。筛选研究时，首先通过阅读题目及研究疾病名

称进行初筛，排除明显不相关的临床研究；随后阅读

注册研究的详细信息进行复筛，确定纳入的临床研

究；最后研究员依据预先设定好的资料提取表

（表１）进行资料提取，如遇研究的注册信息不完整
或对注册内容有疑问，通过联系研究负责人获得相

关准确信息后决定。
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表１　资料提取表明细
序号 领域 明细

１ 注册研究的基本信息 注册号，注册时间，注册题目

２ 注册研究的设计信息

研究类型，研究设计，干预措施，样本

量，研究中心数量，征募研究对象情

况，随机方法与盲法实施情况，研究实

施负责单位及地址

３ 其他信息 注册号状态，伦理审查，经费来源情况

１．４　统计学方法　应用 Ｅｘｃｅｌ２０１９软件对数据资
料进行描述性分析，分类变量资料采用频数、构成比

进行统计描述。

２　结果　

２．１　筛选流程及结果　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究筛选
流程及结果见图１。基于上述检索策略，以“近视”
为检索词检索到 ３６２项临床注册研究，以“屈光不
正”为检索词检索到８６项临床注册研究，初检共获
得４４８项临床注册研究，逐层筛选后最终纳入 ４０７
项近视相关临床研究。

图１　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究筛选流程及结果　

２．２　注册数量与时间分布　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究
时间分布见图２。ＣｈｉＣＴＲ建库至２０２２年８月１８日
共注册６０９５６项临床研究，其中近视临床研究４０７
项，占比０．６７％，整体偏少。我国近视临床研究首次
注册见于２００７年１１月３０日（注册号：ＣｈｉＣＴＲＴＲＣ
０７００００２９），此后至 ２０２１年 １２月注册数量逐年增
加。近 ４年 注 册 研 究 数 量 最 多，共 ２７８项
（６８３０％），其中２０１９年１月至２０２１年１２月增加
显著，于２０２１年达到峰值１０７项（２６．２９％），这可能
与近视防控形势严峻相关。注册研究中补注册 ７１
项（１７．４４％）、预注册３３６项（８２．５６％）；获伦理委员
会批准３６３项（８９．１９％）；正在征募研究对象８９项
（２１．８７％）、尚未开始招募１项（０．２５％）、结束３１５
项（７７．４０％）、招募状态不详２项（０．４９％）。
２．３　注册地区及机构分析　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究
注册机构（前１８家）分布见表２。纳入的４０７项近视
临床研究覆盖全国２５个省级行政区（１７个省、４个

自治区、４个直辖市），１１３家临床研究机构。注册数
量≥５项的地区共１５个，注册数量最多的３个地区
依次为浙江、北京、上海，各注册７７项、５６项、４９项，
占纳入临床研究总数的４４．７２％。ＣｈｉＣＴＲ近视临床
研究地区分布见图３。注册数量≥５项的机构共１８
家，注册数量最多的３家机构依次为温州医科大学
附属眼视光医院、首都医科大学附属北京同仁医院、

复旦大学附属眼耳鼻喉科医院，分别注册５７项、３４
项、２５项，占纳入临床研究总数的２８．５０％。

图２　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究时间分布　

表２　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究注册机构分布（前１８家）
注册机构 注册项数／项 构成比／％
温州医科大学附属眼视光医院 ５７ １４．００

首都医科大学附属北京同仁医院 ３４ ８．３５
复旦大学附属眼耳鼻喉科医院 ２５ ６．１４

中山大学中山眼科中心 １９ ４．６７
山东第一医科大学附属青岛眼科医院 １８ ４．４２

天津医科大学眼科医院 １６ ３．９３
四川大学华西医院 １３ ３．１９

重庆市大坪医院 １３ ３．１９
天津市眼科医院 １２ ２．９５

长沙爱尔眼科医院 １１ ２．７０
湖南爱尔眼视光研究所 ７ １．７２
山东中医药大学附属眼科医院 ７ １．７２

杭州明视康眼科医院 ６ １．４７
上海市第一人民医院 ６ １．４７

上海市眼病防治中心 ６ １．４７
浙江大学医学院附属第二医院 ６ １．４７

郑州大学第一附属医院 ６ １．４７
深圳市眼科医院 ５ １．２３

图３　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究地区分布　
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２．４　经费来源　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究经费来源见
图４。纳入的４０７项临床研究中，明确经费来源的研
究共３３０项，占纳入临床研究总数的８１０８％。注册
数量排名前三位的经费来源依次为地方财政、自筹、

国家财政，各注册７９项、６６项、５４项，占纳入临床研
究总数的４８．８９％。

图４　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究经费来源　

２．５　研究类型与设计　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究的研
究类型与设计分布见表３。纳入的４０７项临床研究
中，研究类型以干预性研究最多，共２５７项，占纳入
临床研究总数的６３．１４％。其次为观察性研究与病
因学／相关因素研究，各注册 １１７项、１６项，共占比
３２６８％。此外，筛查与流行病学研究最少，各１项，
共占比０．４９％。研究设计方面，以随机平行对照研
究最多，共１８６项，占纳入临床研究总数的４５．７０％。
其次为非随机对照试验与连续入组研究，各５０项，
共占比２４．５７％。此外，半随机对照研究与诊断试验
诊断准确性研究最少，各１项，共占比０．４９％。

表３　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究的研究类型与设计分布
项目 注册项数／项 构成比／％
研究类型

　干预性研究 ２５７ ６３．１４
　观察性研究 １１７ ２８．７５
　病因学／相关因素研究 １６ ３．９３
　基础科学研究 ５ １．２３
　诊断试验 ５ １．２３
　卫生服务研究 ３ ０．７４
　治疗研究 ２ ０．４９
　流行病学研究 １ ０．２５
　筛查 １ ０．２５
研究设计

　随机平行对照 １８６ ４５．７０
　非随机对照试验 ５０ １２．２９
　连续入组 ５０ １２．２９
　析因分组 ３７ ９．０９
　单臂 ３６ ８．８５
　队列研究 ２３ ５．６５
　病例对照研究 １０ ２．４６
　随机交叉对照研究 ８ １．９７
　横断面研究 ５ １．２３
　半随机对照研究 １ ０．２５
　诊断试验诊断准确性研究 １ ０．２５

２．６　随机化方法与盲法　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究的
研究随机化方法与盲法应用情况见表 ４。纳入的
４０７项临床研究中，共有１９４项随机对照研究。对随
机化方法进行统计发现，纳入随机对照研究中有１８３
项研究描述了随机化方法，使用频次排名前３位的
依次为简单随机化、计算机随机化、区组随机化，各

注册１２１项、１９项、１３项，占纳入随机对照研究总数
的７８．８７％。盲法方面，１９４项随机对照研究中仅３４
项研究应用了盲法，其中单盲１２项、双盲２２项，共
占比１７５３％。

表４　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究的研究随机化方法与
盲法应用情况

项目 注册项数／项 构成比／％
随机化方法

　简单随机化 １２１ ６２．３７
　计算机随机化 １９ ９．７９
　区组随机化 １３ ６．７０
　分段（或分层）随机化 ９ ４．６４
　分层区组随机化 ７ ３．６１
　中央随机化 ７ ３．６１
　整群随机化 ５ ２．５８
　动态随机化 ２ １．０３
　未说明 １１ ５．６７
盲法

　单盲 １２ ６．１９
　双盲 ２２ １１．３４
　未提及 １４３ ７３．７１
　未使用 １７ ８．７６

２．７　研究中心及样本量分析　纳入的４０７项临床
研究中，未登记研究实施地点信息的研究有 ８项
（１．９７％），登记实施地点的有３９９项（９８．０３％）：以
单中心研究为主（３３６项），占纳入临床研究总数的
８２．５６％。其 次 为 多 中 心 研 究 （６３项），占 比
１５．４８％。其中由亢泽峰教授牵头开展的一项关于
运用加减驻景方联合康柏西普治疗病理性近视脉络

膜 新 生 血 管 的 随 机 平 行 对 照 研 究

（ＣｈｉＣＴＲ２２０００６２３９８），参研中心多达１３家三级甲等
医院。

样本量方面，纳入的４０７项近视临床研究预计
招募样本总量２２２９０６３例。其中，样本量≤１００者
１７９项，占纳入临床研究总数的４３．９８％；１００＜样本
量≤５００者 １８１项，占比 ４４．４７％；５００＜样本量≤
１０００者１９项，占比４．６７％；１０００＜样本量≤１００００
者２３项，占比５．６５％；样本量＞１００００者５项，占比
１．２３％。纳入研究中，卫生服务研究的总样本量为
２０２３４５５例，排名第一，样本量区间为 １６００～
２０２００００。其次为观察性研究，总样本量为８５６７８
例，样本量区间为２０～３６４６１。ＣｈｉＣＴＲ各研究类型
近视临床研究样本量分布见表５。其中以温州医科
大学附属眼视光医院为主研单位开展的一项关于儿

童青少年近视筛查与干预的卫生服务研究（注册号：

ＣｈｉＣＴＲ２００００２９３８２），样本量高达２０２００００例。

·２０９· 　ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｙｋｘｊｚ．ｃｏｍ
眼科新进展　２０２２年１１月　第４２卷　第１１期
ＲｅｃＡｄｖＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ　Ｖｏｌ．４２Ｎｏ．１１Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０２２



表５　ＣｈｉＣＴＲ各研究类型近视临床研究样本量
分布

研究类型 样本量区间 总样本量

卫生服务研究 １６００～２０２００００ ２０２３４５５
观察性研究 ２０～３６４６１ ８５６７８
干预性研究 １０～１５０００ ８２４９６
基础科学研究 ４０～１５０００ １７２９２
诊断试验 ６０～１１０００ １１５８０
病因学／相关因素研究 ２０～１４００ ５３４２
筛查 ２０００ ２０００
流行病学研究 １０００ １０００
治疗研究 １００～１２０ ２２０

２．８　干预措施　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究干预措施分
布见表６。纳入的２５７项干预性研究中，注明干预措
施的研究共２５５项（９９．２２％），包括光学矫正、外科
手术、药物干预、中医特色诊疗技术干预、红光干预、

多技术路线干预、环境干预、健康宣教、行为干预、保

健品、视觉训练、视知觉训练。

表６　ＣｈｉＣＴＲ近视临床研究干预措施分布
干预措施 注册项数／项 构成比／％
光学矫正 ７８ ３０．３５
外科手术 ６３ ２４．５１
药物干预 ３１ １２．０６
中医特色诊疗技术干预 ２６ １０．１２
红光干预 ２０ ７．７８
多技术路线干预 １７ ６．６１
环境干预 ５ １．９５
健康宣教 ４ １．５６
行为干预 ４ １．５６
保健品 ３ １．１７
视觉训练 ２ ０．７８
视知觉训练 ２ ０．７８
未注明 ２ ０．７８

３　讨论

临床试验注册是提高临床研究质量的重要举

措［５］，有助于实现临床试验透明化。研究表明，

ＣｈｉＣＴＲ注册的近视相关临床研究呈逐年递增趋势，
近４年注册研究数量（２７８项）占总数的一半以上，
说明近视是近年来临床研究的热点，且临床试验注

册也越来越被研究者重视。分析原因可能与新型冠

状病毒肺炎大流行，学生近视患病率增加相关［８］；此

外，也离不开党和政府对近视防控工作的高度关注，

２０１８年８月３０日，教育部同国家卫生健康委员会等
八部委联合印发《综合防控儿童青少年近视实施方

案》，已将近视防控提升为国家战略［９］。

注册地区方面，近视临床研究分布较为广泛，覆

盖全国２５个省级行政区与１１３家临床研究机构，注
册数量以浙江、北京、上海、广东等经济发达地区与

南方地区最多，提示我国临床研究注册地区分布不

均。分析原因可能有以下３个方面：（１）我国南方城
市近视发病率高于北方城市［１０］，且近视经济发达地

区近视发病率可能更高［１１］；（２）经济发达地区与南

方地区研究者可能对临床试验注册制度知晓率更

高，更了解 ＣｈｉＣＴＲ平台；（３）经济发达地区与南方
地区的科研资源可能更丰富，更容易得到相关技术

和资源的支持。注册机构方面，以医疗机构最多，与

注册地区的分布较为吻合，说明经济发达地区与南

方城市医疗机构的注册意识可能更高，此外，医疗机

构能为临床研究提供更多的临床资源。经费来源方

面，纳入研究中，有 ３３０项临床研究登记了经费来
源，占比８１．０８％，其中地方财政（７９项）排名第一，
自筹（６６项）与国家财政（５４项）次之，说明临床研
究得到了地方财政、国家财政的有力支持，但自筹经

费的临床研究比例较大，呼吁国家、地方、社会给予

近视临床研究更多的关注，提供更多的经费支持与

便利，确保临床研究的顺利进行。

临床试验注册是伦理学需求，然而仍有小部分

临床研究（４４项）未获得伦理学批准，分析原因考虑
为研究未通过伦理审查，或已通过但未上传伦理审

查批件，建议今后ＣｈｉＣＴＲ平台加强对注册信息完整
性的监督，落实相关质控机制，保障受试者权益与安

全。此外，ＣｈｉＣＴＲ要求注册者在试验实施前进行预
注册，２０２２年７月４日，ＣｈｉＣＴＲ规定自２０２２年７月
５日起，暂停补注册，这有利于临床试验的规范化建
设。本研究共发现７１项补注册项目，表明此前的部
分研究者的预注册意识不足。充足的样本量是临床

研究结果科学性的重要保障，若样本量过小或过大

可能会导致严重的伦理和经济后果［１２］。纳入研究

中，有２８项临床试验的研究规模超过１０００例，提示
近视临床试验有不断扩大化趋势，尤其是卫生服务

研究与观察性研究，样本量充足。但纳入的研究间

样本量差距较大，受数据来源的限制，不能进一步验

证试验样本量计算的准确性，故难以科学评估试验

的质量。此外，多中心研究能缩短临床试验进程，增

加大样本临床试验的可行性，同时，对提升临床试验

设计水平、增强临床试验结论的可信度与普适性也

具有重要意义。但纳入研究以单中心研究（３３６项）
数量最大，分析原因可能与试验经费不足或试验审

批过程复杂相关，因此，建议简化试验审批流程、鼓

励多中心合作，同时针对某些近视重点项目，期待政

府能够提供适当的经费支持及政策导向。

近视防控是关系到儿童青少年眼部健康、国民

身体素质的重要健康问题［１３］。研究者、临床医师和

医疗从业人员都渴望找到一种能有效延缓甚至阻止

近视进展的治疗方法［１４］。本研究纳入临床研究以

干预性研究为主体，提示近视眼的治疗是近视临床

研究的热点，分析原因可能与我国严峻的近视防控

形势有关。纳入干预性研究中，以随机对照研究最

多，随机对照研究是循证医学证据金字塔的顶端，也

是确定干预和结果之间是否存在因果关系的最严格

和最可靠的研究方法［１５］。本研究结果表明，大部分

随机对照研究（１８３项）描述了随机化方法，少部分
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随机对照研究（３４项）注明了盲法（表４），说明研究
者的随机化意识较强，而设盲意识尚待加强。盲法

可减少研究中出现的测量偏倚和实施偏倚，该条目

出现较大的缺失可能是受疗法特殊性的影响，或设

盲操作难度较大造成，同时也可能与部分临床研究

注册信息不规范或研究设计不完善相关。

干预措施方面，对使用频次最高的前６类干预
措施进行统计，发现光学矫正是纳入临床研究中最

主要的干预方式，共７８项研究，包括角膜接触镜、框
架眼镜，并以角膜接触镜为研究热点。其次为外科

手术，共６３项研究，其干预措施主要为角膜屈光手
术、眼内屈光手术，研究热点为角膜屈光手术；药物

干预，共３１项研究，干预措施主要为Ｍ受体拮抗剂、
降眼压类药物，研究热点为阿托品；中医特色诊疗技

术干预，共２６项研究，干预措施包括针刺、按摩、中
医综合疗法、功法、中药与穴位贴敷，研究热点为针

刺；红光干预，共 ２０项研究，研究热点为低强度红
光；多技术路线干预，共１７项研究，研究热点为阿托
品联合光学矫正。我国是近视高发国家，采取高效

安全的近视干预方案延缓甚至阻止近视的发生发展

是紧迫而又关键的。但我国近视眼高发不是单一原

因造成，不能靠单一方法防治近视眼，需要多种方法

联动，达到综合防控的目的［１６］。然而本研究只检索

到１７项多技术干预的近视临床研究，数量较小，建
议今后加大对多技术路线近视联合干预方案的研

究。Ｋｏｎｇ等［１７］研究发现，与０．１ｇ·Ｌ－１阿托品滴眼
液单一治疗相比，辅助耳穴刺激更能有效减缓我国

儿童近视的进展。有研究［１８２１］发现，角膜塑形镜与

０．１ｇ·Ｌ－１阿托品滴眼液联用比单纯应用角膜塑形
镜或阿托品滴眼液的近视控制效果更佳，是一种更

优的治疗方案，但是０．１ｇ·Ｌ－１阿托品滴眼液和除
角膜塑形镜以外的其他近视防控手段的联合应用效

果，是否比单纯应用阿托品滴眼液的效果更佳，尚无

明确循证医学证据［２２］。此外，干预措施应多元化发

展。而本研究纳入临床试验的干预措施以西医疗法

为主，中医药治疗近视的临床研究注册数量整体较

少。中医药在近视防控领域具有不可替代的优势，

在“治未病”思想指导下，采用中医药特色诊疗技术

对近视不同阶段进行干预，如耳穴压丸、针刺、灸法、

按摩、中药、食疗等，能够起到预防近视的发生、控制

近视的发展、预防和治疗病理性近视引起的并发症

等作用［２３］。因此，建议政府及相关部门更加关注中

医领域的近视研究，带动中医研究者开展临床研究

的积极性、提高中医治疗近视研究水平。

本研究存在一定的局限性：（１）仅纳入 ＣｈｉＣＴＲ
平台注册的临床研究，未纳入其他平台注册项目，故

仅可反映目前在 ＣｈｉＣＴＲ平台注册的近视相关临床
试验研究现状；（２）仅反映２０２２年８月１８日之前注
册研究的情况，无法反映未注册研究的情况，故不能

代表我国近视相关临床研究的整体水平。

综上所述，近视是与多因素相关的复杂性疾病，

不能靠单一疗法进行防治，建议今后应增强在多技

术路线联合干预近视方案的研究。此外，中医治疗

近视研究不足，应加大以中医特色诊疗技术为干预

措施的研究，促进干预措施多元化发展。在精准医学

新兴的时代，要更重视高质量的临床研究，因为精准

化才能带来个性化，而科学严谨的研究设计是高质量

研究的必要条件。因此，针对近视的临床研究，还应

做好顶层设计，促进研究的高质量实施，获取高质量

循证医学证据，将有助于近视综合干预方案的建设。
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ＪＯＮＥＳＬ，ＫＬＡＶＥＲＣＣＷ，ｅｔａｌ．ＩＭＩｍｙｏｐｉａｃｏｎｔｒｏｌｒｅｐｏｒｔｓ
ｏｖｅｒｖｉｅｗａｎｄｉｎｔｒｏｄｕｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＩｎｖｅｓｔＯｐｈｔｈａｌｍｏｌＶｉｓＳｃｉ，
２０１９，６０（３）：Ｍ１Ｍ１９．

［２］　ＨＯＬＤＥＮＢＡ，ＦＲＩＣＫＥＴＲ，ＷＩＬＳＯＮＤＡ，ＪＯＮＧＭ，ＮＡＩＤＯＯ
ＫＳ，ＳＡＮＫＡＲＩＤＵＲＧＰ，ｅｔａｌ．Ｇｌｏｂａｌｐｒｅｖａｌｅｎｃｅｏｆｍｙｏｐｉａ
ａｎｄｈｉｇｈｍｙｏｐｉａａｎｄｔｅｍｐｏｒａｌｔｒｅｎｄｓｆｒｏｍ２０００ｔｈｒｏｕｇｈ２０５０
［Ｊ］．Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ，２０１６，１２３（５）：１０３６１０４２．

［３］　中华人民共和国国家卫生健康委员会．国家卫生健康委员会
２０２１年７月１３日新闻发布会文字实录［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２１０７
１３）［２０２１１０２８］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｈｃ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｃｓ／ｓ３５７４／
２０２１０７／２ｆｅｆ２４ａ３ｂ７７２４６ｆｃ９ｆｂ３６ｄｃ８９４３ａｆ７００．ｓｈｔｍｌ．
ＮＡＴＩＯＮＡＬＨＥＡＬＴＨＣＯＭＭＩＳＳＩＯＮＯＦＴＨＥＰＥＯＰＬＥ’ＳＲＥ
ＰＵＢＬＩＣＯＦＣＨＩＮＡ．Ｔｒａｎｓｃｒｉｐｔｏｆｔｈｅｐｒｅｓｓｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｆｔｈｅ
ＮａｔｉｏｎａｌＨｅａｌｔｈＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎｏｎＪｕｌｙ１３，２０２１［ＥＢ／ＯＬ］．
（２０２１０７１３）［２０２１１０２８］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｈｃ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｃｓ／
ｓ３５７４／２０２１０７／２ｆｅｆ２４ａ３ｂ７７２４６ｆｃ９ｆｂ３６ｄｃ８９４３ａｆ７００．ｓｈｔｍｌ．

［４］　ＨＡＡＲＭＡＮＡＥＧ，ＥＮＴＨＯＶＥＮＣＡ，ＴＩＤＥＭＡＮＪＷＬ，ＴＥＤＪＡ
ＭＳ，ＶＥＲＨＯＥＶＥＮＶＪＭ，ＫＬＡＶＥＲＣＣＷ．Ｔｈｅｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ
ｏｆｍｙｏｐｉａ：ａｒｅｖｉｅｗａｎｄｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］．ＩｎｖｅｓｔＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ
ＶｉｓＳｃｉ，２０２０，６１（４）：４９．

［５］　邬兰，田国祥，王行环，曾宪涛．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，２０１７，９（２）：１２９１３４．
ＷＵＬ，ＴＩＡＮＧＸ，ＷＡＮＧＸＨ，ＺＥＮＧＸＴ．Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅａｎａｌｙ
ｓｉｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎａｎｄｒｅｇｉｓｔｙｐｌａｔｆｏｒｍｓ［Ｊ］．Ｃｈｉｎ
ＪＥｖｉｄＢａｓｅｄＣａｒｄｉｏｖａｓｃＭｅｄ，２０１７，９（２）：１２９１３４．

［６］　ＤＥＡＮＧＥＬＩＳＣ，ＤＲＡＺＥＮＪＭ，ＦＲＩＺＥＬＬＥＦＡ，ＨＡＵＧＣ，ＨＯ
ＥＹＪ，ＨＯＲＴＯＮＲ，ｅｔａｌ．Ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ：ａｓｔａｔｅｍｅｎｔ
ｆｒｏｍｔｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｍｍｉｔｔｅｅｏｆＭｅｄｉｃａｌＪｏｕｒｎａｌＥｄｉｔｏｒｓ
［Ｊ］．Ｌａｎｃｅｔ，２００４，３６４（９４３８）：９１１９１２．

［７］　吴泰相，李幼平，李静，刘关键．临床试验的里程碑事件：全球临
床试验注册制度建成运行［Ｊ］．中国循证医学杂志，２００７，７
（７）：４７９４８０．
ＷＵＴＸ，ＬＩＹＰ，ＬＩＪ，ＬＩＵＧＪ．Ａｍｉｌｅｓｔｏｎｅｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ：
ｔｈｅｇｌｏｂａｌｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ ｌａｕｃｈｅｄｕｐ［Ｊ］．
ＣｈｉｎＪＥｖｉｄＢａｓｅｄＭｅｄ，２００７，７（７）：４７９４８０．

［８］　ＭＵＪ，ＺＨＯＮＧＨ，ＬＩＵＭ，ＪＩＡＮＧＭ，ＳＨＵＡＩＸ，ＣＨＥＮＹ，ｅｔａｌ．
Ｔｒｅｎｄｓｉｎｍｙｏｐｉａｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｍｏｎｇｐｒｉｍａｒｙａｎｄｓｅｃｏｎｄａｒｙ
ｓｃｈｏｏｌｓｔｕｄｅｎｔｓｄｕｒｉｎｇｔｈｅｃｏｖｉｄ１９ｐａｎｄｅｍｉｃ：ａｌａｒｇｅｓｃａｌｅ
ｃｒｏｓｓｓｅｃｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ［Ｊ］．ＦｒｏｎｔＰｕｂｌｉｃＨｅａｌｔｈ，２０２２，１０：８５９２８５．

［９］　国家教育部，国家卫生健康委员会，国家体育总局，财政部，人
力资源和社会保障部，国家市场监督管理总局，等．综合防控儿
童青少年近视实施方案［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８０８３０）［２０１８１１
３０］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｍｏｅ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｓｒｃｓｉｔｅ／Ａ１７／ｍｏｅ＿９４３／
ｓ３２８５／２０１８０８／ｔ２０１８０８３０＿３４６６７２．ｈｔｍｌ．
ＭＩＮＩＳＴＲＹＯＦＥＤＵＣＡＴＩＯＮ，ＳＴＡＴＥＨＥＡＬＴＨＣＯＭＭＩＳＳＩＯＮ，
ＳＴＡＴＥＧＥＮＥＲＡＬＡＤＭＩＮＩＳＴＲＡＴＩＯＮＯＦＳＰＯＲＴＳ，ＭＩＮＩＳ
ＴＲＹＯＦＦＩＮＡＮＣＥ，ＭＩＮＩＳＴＲＹＯＦＨＵＭＡＮ ＲＥＳＯＵＲＣＥＳ
ＡＮＤ ＳＯＣＩＡＬ ＳＥＣＵＲＩＴＹ，ＳＴＡＴＥ ＡＤＭＩＮＩＳＴＲＡＴＩＯＮ ＯＦ
ＭＡＲＫＥＴＳＵＰＥＲＶＩＳＩＯＮＡＮＤＡＤＭＩＮＩＳＴＲＡＴＩＯＮ，ｅｔａｌ．Ｉｍ
ｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｐｌａｎｆｏｒｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ
ｏｆｍｙｏｐｉａｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎａｎｄａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８０８
３０）［２０１８１１３０］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｍｏｅ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｓｒｃｓｉｔｅ／Ａ１７／
ｍｏｅ＿９４３／ｓ３２８５／２０１８０８／ｔ２０１８０８３０＿３４６６７２．ｈｔｍｌ．

［１０］　ＬＥＮＧＬ，ＺＨＡＮＧＪ，ＸＩＥＳ，ＤＩＮＧＷ，ＪＩＲ，ＴＩＡＮＹ，ｅｔａｌ．
Ｅｆｆｅｃｔｏｆｓｕｎｓｈｉｎｅｄｕｒａｔｉｏｎｏｎｍｙｏｐｉａｉｎｐｒｉｍａｒｙｓｃｈｏｏｌ
ｓｔｕｄｅｎｔｓｆｒｏｍｎｏｒｔｈｅｒｎａｎｄｓｏｕｔｈｅｒｎＣｈｉｎａ［Ｊ］．ＩｎｔＪＧｅｎ

·４０９· 　ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｙｋｘｊｚ．ｃｏｍ
眼科新进展　２０２２年１１月　第４２卷　第１１期
ＲｅｃＡｄｖＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ　Ｖｏｌ．４２Ｎｏ．１１Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０２２



Ｍｅｄ，２０２１，１４：４９１３４９２２．
［１１］　Ｎ?ＭＥＴＨＪ，ＴＡＰＡＳＺＴ?Ｂ，ＡＣＬＩＭＡＮＤＯＳＷ Ａ，ＫＥＳＴＥＬＹＮ

Ｐ，ＪＯＮＡＳＪＢ，ＤＥＦＡＢＥＲＪＨＮ，ｅｔａｌ．Ｕｐｄａｔｅａｎｄｇｕｉｄａｎｃｅ
ｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｏｆｍｙｏｐｉａ．ＥｕｒｏｐｅａｎＳｏｃｉｅｔｙｏｆＯｐｈｔｈａｌ
ｍｏｌｏｇｙｉｎｃｏｏｐｅｒａｔｉｏｎｗｉｔｈＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＭｙｏｐｉａＩｎｓｔｉｔｕｔｅ
［Ｊ］．ＥｕｒＪＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ，２０２１，３１（３）：８５３８８３．

［１２］　ＨＥＲＲＭＡＮＮＣ，ＫＬＵＧＥＣ，ＰＩＬＺＭ，ＫＩＥＳＥＲＭ，ＲＡＵＣＨＧ．
Ｉｍｐｒｏｖｉｎｇｓａｍｐｌｅｓｉｚｅｒｅｃａｌｃｕｌａｔｉｏｎｉｎａｄａｐｔｉｖｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉ
ａｌｓｂｙｒｅｓａｍｐｌｉｎｇ［Ｊ］．ＰｈａｒｍＳｔａｔ，２０２１，２０（６）：１０３５１０５０．

［１３］　瞿佳，吕帆，徐良德．切实做好儿童青少年近视眼防控工作
［Ｊ］．中华眼科杂志，２０１９，５５（２）：８１８５．
ＱＵＪ，ＬＦ，ＸＵＬＤ．Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｏｆｍｙ
ｏｐｉａｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎａｎｄａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ，
２０１９，５５（２）：８１８５．

［１４］　ＨＡＡ，ＫＩＭＳＪ，ＳＨＩＭＳＲ，ＫＩＭＹＫ，ＪＵＮＧＪＨ．Ｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄ
ｓａｆｅｔｙｏｆ８ａｔｒｏｐｉｎｅｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｓｆｏｒｍｙｏｐｉａｃｏｎｔｒｏｌｉｎ
ｃｈｉｌｄｒｅｎ：ａｎｅｔｗｏｒｋｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］．Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ，
２０２２，１２９（３）：３２２３３３．

［１５］　ＢＨＩＤＥＡ，ＳＨＡＨＰＳ，ＡＣＨＡＲＹＡＧ．Ａｓｉｍｐｌｉｆｉｅｄｇｕｉｄｅｔｏ
ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．Ａｃｔａ ＯｂｓｔｅｔＧｙｎｅｃｏｌ
Ｓｃａｎｄ，２０１８，９７（４）：３８０３８７．

［１６］　王宁利，李仕明，魏士飞．我国儿童青少年近视眼防控工作中
的重点和难点［Ｊ］．中华眼科杂志，２０２１，５７（４）：２４１２４４．
ＷＡＮＧＮＬ，ＬＩＳＭ，ＷＥＩＳＦ．Ｔｈｅｋｅｙｐｏｉｎｔｓａｎｄｄｉｆｆｉｃｕｌｔｉｅｓ
ｉｎｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆｍｙｏｐｉａｉｎＣｈｉｎｅｓｅｃｈｉｌｄｒｅｎａｎｄａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ
［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ，２０２１，５７（４）：２４１２４４．

［１７］　ＫＯＮＧＸＨ，ＺＨＡＯＹ，ＣＨＥＮＺ，ＺＥＮＧＬ，ＨＡＮＲ，ＤＯＮＧＸＱ，
ｅｔａｌ．Ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｏｆｔｈｅｅｆｆｅｃｔｏｆ０．０１％
ａｔｒｏｐｉｎｅｅｙｅｄｒｏｐｓｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈａｕｒｉｃｕｌａｒａｃｕｐｏｉｎｔｓｔｉｍｕ
ｌａｔｉｏｎｏｎｍｙｏｐｉａｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ［Ｊ］．ＪＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ，２０２１，２０２１：
５５８５４４１．

［１８］　ＨＡＯＱ，ＺＨＡＯＱ．Ｃｈａｎｇｅｓｉｎｓｕｂｆｏｖｅａｌｃｈｏｒｏｉｄａｌｔｈｉｃｋｎｅｓｓ
ｉｎｍｙｏｐｉｃｃｈｉｌｄｒｅｎｗｉｔｈ０．０１％ａｔｒｏｐｉｎｅ，ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙ，ｏｒ
ｔｈｅｉｒｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＩｎｔＯｐｈｔｈａｌｍｏｌ，２０２１，４１（９）：２９６３
２９７１．

［１９］　ＫＩＮＯＳＨＩＴＡＮ，ＫＯＮＮＯＹ，ＨＡＭＡＤＡＮ，ＫＡＮＤＡＹ，ＳＨＩＭＭＵ
ＲＡＴＯＭＩＴＡＭ，ＫＡＢＵＲＡＫＩＴ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｃｏｍｂｉｎｅｄ
ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙａｎｄ０．０１％ ａｔｒｏｐｉｎｅｓｏｌｕｔｉｏｎｆｏｒｓｌｏｗｉｎｇ
ａｘｉａｌｅｌｏｎｇａｔｉｏｎｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎｗｉｔｈｍｙｏｐｉａ：ａ２ｙｅａｒｒａｎｄｏｍ
ｉｓｅｄｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＳｃｉＲｅｐ，２０２０，１０（１）：１２７５０．

［２０］　ＴＡＮＱ，ＮＧＡＬ，ＣＨＯＹＢＮ，ＣＨＥＮＧＧＰ，ＷＯＯＶＣ，ＣＨＯＰ．
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