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［摘　要］　国际医学期刊编辑委员会要求所有临床试验论文在发表之前必须进行国际注册，且无论从伦理方面还是在科学

性上，实现临床试验的国际注册都有其合理性和必要性。公众有权获取研究方案和试验结果的信息，医学期刊的编辑也有责

任要求所有拟发表的研究在试验开始前进行注册。介绍了美国临床试验注册平台相关信息，并对如何在美国临床试验注册

平台进行试验注册和结果提交进行简要的梳理和总结，以期提高国内临床科研人员对试验注册的重视，并对试验注册的具体

实施起到帮助作用。
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　　国际医学期刊编辑委员会（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｃｏｍ－
ｍｉｔｔｅｅ　ｏｆ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｊｏｕｒｎａｌ　Ｅｄｉｔｏｒｓ，ＩＣＭＪＥ）要求所
有临床试验在发表之前必须进行国际注册，否则不
予发表试验结果［１］。因此，对希望将研究成果发表
在国际医学期刊上的国内医学研究人员来说，临床
试验注册是一个必须加以重视的步骤之一。目前符
合世界卫生组织注册标准并获得ＩＣＭＪＥ批准的试
验注册机构和平台包括美国临床试验注册平台

（ｗｗｗ．ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ．ｇｏｖ）、国际标准随机对照试验
注册中心（ｗｗｗ．ｉｓｒｃｔｎ．ｏｒｇ）、中国临床试验注册中
心（ｗｗｗ．ｃｈｉｃｔｒ．ｏｒｇ／ｃｎ）。此外，还有澳大利亚新
西兰临床试验注册平台、巴西临床试验注册平台、韩
国临床研究信息服务平台、印度临床试验注册平台、

古巴临床试验公共注册平台、欧盟临床试验注册中
心、德国临床试验注册中心、伊朗临床试验注册平
台、日本注册中心网络体系、荷兰国家试验注册中
心、非洲临床试验注册中心及斯里兰卡临床试验注
册中心等。注册试验的信息可直接提交给上述任何
一个注册机构或中心，即可符合ＩＣＭＪＥ的发表要
求。各个国家对临床试验的实施和监督过程在法
律、伦理、资金、管理等方面的要求都不相同，而美国
临床试验注册中心在上述所有临床试验注册平台

中，在临床试验注册数量和参与注册国家的广泛性
上居于首位。因此，本文将主要介绍美国临床试验

注册平台的具体信息，以及如何在其网站进行试验
注册和结果的提交。

１　临床试验注册和结果提交的意义及必要性
临床试验的国际注册和发表，对患者、普通人

群、科研人员、医疗工作者、期刊编辑、医疗基金单
位、伦理学专家及相关工作人员都有着重要意义。
临床试验的注册不仅是对参与试验的受试者和研究

人员尽到了伦理学义务，也为患者和医生提供了参
考信息，在医学文献研究中起到了降低发表偏倚的
作用。此外，还可帮助医学编辑理解试验结果，推动
研究基金的有效投入和分配，并有助于伦理学工作
者决定一项研究的恰当与否。临床试验结果以标准
化的格式提交，是对医学知识的补充，有助于系统综
述类的研究。因此，世界卫生组织将临床试验的注
册视为一种科学的、伦理的及负有道德责任的行
为［２］。

ＩＣＭＪＥ要求所有的临床试验进行注册，否则其
研究结果将不予以发表，２００４年世界卫生组织设立
了国际临床试验注册平台（ＷＨＯ　ＩＣＴＲＰ），以确保
涉及医疗决策的所有人员均能完整地获知临床试验

的具体信息，从而提高医学证据的有效性和实用价
值。以国际公认的规范发表临床试验注册信息，包
括整个临床试验的设计、实施、监督和管理，既体现
了前瞻性临床试验的特点，提高了临床试验的透明
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度，又可在结果发表后核对试验方法学的准确性和
完整性，从而降低选择性结局报告偏倚和发表偏倚，
提高临床试验的真实性，并加强国际和地区间的科
研交流［３－５］。

２　关于美国临床试验注册平台
美国临床试验注册平台面向全世界进行临床试

验，为其提供注册数据库及试验结果数据库。平台
通过网络资源为患者及家属、医疗工作者、科研人员
和大众提供涉及多种疾病的临床试验信息。注册平
台网页由美国国立卫生研究院（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅｓ
ｏｆ　Ｈｅａｌｔｈ，ＮＩＨ）的国家医学图书馆（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｌｉ－
ｂｒａｒｙ　ｏｆ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＮＬＭ）支撑和管理。

２０００年至２００６年之间，美国临床试验注册平
台上的临床试验注册数增长缓慢，年注册试验数平
均１　０００左右，２００６年开始则每年新增注册试验达
到１５万～２０万。这种上升趋势与国际临床试验相
关要求的日趋完善密不可分。２００５年９月，ＩＣＭＪＥ
发布生物医学期刊投稿统一要求，明确提出试验注
册这一项标准；２００７年１２月，美国食品药品管理局
（Ｆｏｏｄ　ａｎｄ　Ｄｒｕｇ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ　Ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓ，

ＦＤＡ）颁布的补充文件正式要求所有临床试验进行
注册，并在ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ．ｇｏｖ执行这一规定［５］。２０１３
年２月最新统计数字［５］表明，ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ．ｇｏｖ现有
注册试验１４０　７５９项，试验遍及１８２个国家。其中
在美国本土进行的试验占４１％，非美国本土试验占

４３％，其他国际间合作试验等占１６％。
在全部注册的１４０　７５９项临床试验中，已经提

交试验结果的有８　１９７个（５．８％）；注册的干预性研
究１１４　１１０个（８１％），其中生物制剂或药物试验

７６　９０８个（６　５３２提交结果）、行为干预类试验２７　７６６
个（８２８提交结果）、手术类１２　８４７个（３２２提交结
果）、医疗器械类研究９　８１７个（６９７提交结果）。注
册平台只对某些特殊的临床试验要求试验结果的提

交，对于没有经过ＦＤＡ认证的药物或生物制剂、医
疗器械类的研究以及观察性试验，则不要求提交试
验结果。由于美国临床试验注册平台在２００８年９
月开始建立试验结果数据库，因此，２００８年之前完
成的试验也不要求提交试验结果。截至２０１３年５
月，ＷＨＯ国际注册平台注册的中国临床试验共计

７　３３７个，其中１　２５７个为中医药临床试验；而在美
国临床试验注册平台注册库注册的中国临床试验共

计３　８５５个，其中中医药临床试验共计７２１个，已经
占到 ＷＨＯ国际注册数的５０％以上［６］。由此可见，

在美国平台注册可能是不错的选择，注册成功有助
于提高临床试验的影响力。

３　在美国临床试验平台注册临床试验的步骤

ＦＤＡ要求试验注册不得晚于第１个患者纳入
后２１天，而ＩＣＭＪＥ则要求临床试验应该在纳入患
者之前进行注册。试验注册人员可以是该临床试验
的赞助方，也可以是试验的主研人员。如果试验以
引入新药或医疗器械为目的，也可以是主研人员以
外的、有权获取注册所需全部信息的人员。在美国临
床试验注册平台进行试验注册的基本流程见图１。

图１　美国临床试验注册平台临床试验方案注册

和结果提交流程图

３．１　试验注册所需材料（ｒｅｑｕｉｒｅｄ　ｔｒｉａｌ　ｍａｔｅｒｉａｌｓ）
在试验注册前，要准备的材料包括伦理委员会

批准的文件及批号，课题负责人、主研人员和各分中
心负责人的姓名、工作单位、职务／职称和联系方式，
整个试验合作单位（如试验设计合作单位、试验监察
单位、统计实施单位等）的英文官方名称，课题资助
单位的信息，以及完整的试验研究方案，包括研究背
景、目的、方法学设计、统计分析、安全性评价等。此
外，由于在该注册平台进行试验注册使用的语言为
英语，这就要求注册人员熟练掌握医学英语，并获取
参与该试验设计、实施和完成的各单位信息的官方
英文翻译，以便注册平台识别和接受。

·１４６１·２０１３年第１９期 李昕雪等　临床试验的国际注册及在美国临床试验注册平台注册的意义与方法



３．２　获取或申请账户并登陆（ａｐｐｌｙ　ｆｏｒ　ａｎ　ａｃｃｏｕｎｔ
ａｎｄ　ｌｏｇｉｎ　ｔｏ）
试验方案注册系统（ＰＲＳ）是注册平台为临床试

验注册人员提供的一个网络数据输入系统，注册人
通过该系统获得登陆权限，方可进行试验注册和结
果的提交。注册平台为每一个组织（如医药公司、大
学、医学中心等）都建立了一个ＰＲＳ账户，该组织中
的所有研究者都是该账户的使用者。因此在试验注
册前，注册人员需要在平台列出的已有ＰＲＳ账户的
组织列表（ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓ　ｗｉｔｈ　ＰＲＳ　ａｃｃｏｕｎｔｓ）中查询
所属组织的账户名。如果所属组织已有注册账户，
即可通过提交一份管理员联系申请表（ａｄｍｉｎｉｓｔｒａ－
ｔｏｒ　ｃｏｎｔａｃｔ　ｒｅｑｕｅｓｔ　ｆｏｒｍ），获得所属组织的ＰＲＳ管
理员的联络信息，从管理员处获得登陆账号。倘若
该组织不在列表中，申请者可以指定一名ＰＲＳ管理
员，代表所属组织向ＰＲＳ申请账户（ａｐｐｌｙ　ｆｏｒ　ＰＲＳ
ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ　ａｃｃｏｕｎｔ）；也可直接申请个人账户（ａｐ－
ｐｌｙ　ｆｏｒ　ＰＲＳ　ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌ　ａｃｃｏｕｎｔ）。一旦账户建立，就
可通过电子邮箱获得登陆信息，然后输入账户名、用
户 名 和 密 码 登 陆 注 册 平 台 （ｈｔｔｐｓ：／／

ｒｅｇｉｓｔｅｒ．ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ．ｇｏｖ／）。在开始注册前，应先
修改登陆密码。一旦登陆成功，将会进入到一个标
准功能菜单中。

３．３　填写注册信息（ｅｎｔｅｒ　ｔｈｅ　ｒｅｑｕｉｒｅｄ　ａｎｄ　ｏｐｔｉｏｎ－
ａｌ　ｄａｔａ　ｅｌｅｍｅｎｔｓ）
进入主菜单后，点击“建立（ｃｒｅａｔｅ）”即进入到数

据输入页面，左栏蓝色部分为信息的标题，点击标题
可进入平台词典，了解该条目的内容及填写要求；右
栏白色部分空格区可进行数据输入或选择；填写模
式为向导式，填写完成后即可继续下一项内容的填
写。研究方案的注册信息包括描述性信息，如研究
的题目、方案代码、简要描述、试验类型、设计类型、
干预措施和对照措施、结局指标、患者招募、试验开
始和结束的预计日期、试验进展的阶段等；患者入组
信息，如纳入及排除标准、各中心的患者入组情况
等；各中心的地点和联系方式等。填写工作如果不
能一次完成，也可先退出登录，在下一次登录时点击
“修改（Ｍｏｄｉｆｙ）”进入数据输入页面继续补充信息
直至完整。注册人员要确保注册信息的最低要求是
能用以试验方法学和统计学分析的严格评价。

３．４　检查并发布注册信息（ｐｒｅｖｉｅｗ，ｉｎｓｐｅｃｔ，ａｎｄ
ｒｅｌｅａｓｅ　ｔｈｅ　ｒｅｃｏｒｄ）

ＰＲＳ系统对注册信息有自动检错功能，包括数

据完整性、拼写、计算、日期等。提示类型分为３种：
“错误（ＥＲＲＯＲ）”，指方案因此不能被提交；“警告
（ＷＡＲＮＩＮＧ）”和“注意事项（ＮＯＴＥ）”，表示该条目
需要注册人员加以注意，但不影响注册的完成。当
完成对信息的检查后，点击“下一步（ｎｅｘｔ　ａｃｔｉｏｎ：

ｃｏｍｐｌｅｔｅ）”完成注册信息的填写。随后ＰＲＳ管理
员将收到自动电子邮件提醒，并对该注册信息进行
批准及提交该试验方案；一旦提交，临床试验注册平
台的工作人员将对该试验的完整性进行检查，通过
后发布该注册信息，并提供注册平台对该试验的唯
一指定标识和该试验的唯一注册号，即临床试验注
册号（ＮＣＴ）数字，至此，该试验方案才得以成功注
册。通过ＮＣＴ数字，任何人都可以通过网络直接
链接到该试验，而且在研究发表后，ＰｕｂＭｅｄ或其他
数据库上的研究标识信息也包含该ＮＣＴ数字。这
也是临床试验注册平台为患者、医生、科研人员等提
供研究检索功能的途径之一。

３．５　注册信息更新（ｒｅｑｕｉｒｅｄ　ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ　ｕｐｄａｔｅｓ）
在试验进行的过程中，要及时对注册信息加以

更新，如试验开始或结束时间要从“估算日期（ｅｓｔｉ－
ｍａｔｅｄ　ｄａｔｅｓ）”更改为“实际日期（ａｃｔｕａｌ　ｄａｔｅｓ）”、试
验整体患者入组状态以及各分中心患者入组状态的

更改、患者入组状态要从“未纳入（ｎｏｔ　ｙｅｔ　ｒｅｃｒｕｉｔｉｎｇ）”
到“纳入（ｒｅｃｒｕｉｔｉｎｇ）”再到“入组完成（ｎｏ　ｌｏｎｇｅｒ
ｒｅｃｒｕｉｔｉｎｇ）”直到“试验结束（ｔｒｉａｌ　ｃｏｍｐｌｅｔｉｏｎ）”等。系
统会全面跟踪这些信息或状态的更改，并体现在“更
改历史（ｈｉｓｔｏｒｙ　ｏｆ　ｃｈａｎｇｅｓ）”中。当试验的预计开始
时间过期后，注册人员也会收到电子邮件提醒。

３．６　提交试验结果（ｓｕｂｍｉｔｔｉｎｇ　ｒｅｓｕｌｔｓ）
试验的结果分析一旦完成并核实，就要对结果

进行提交。结果部分需要提交的信息包括纳入患者
流程图（ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔ　ｆｌｏｗ）、基线资料和特征描述
（ｂａｓｅｌｉｎｅ　ａｎｄ　ｄｅｍｏｇｒａｐｈｉｃ　ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ）、主要和
次要结局指标（ｐｒｉｍａｒｙ　ａｎｄ　ｓｅｃｏｎｄａｒｙ　ｏｕｔｃｏｍｅｓ）、
不良事件（ａｄｖｅｒｓｅ　ｅｖｅｎｔ　ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ）等。需要注意
的是，结果部分的信息较为细致，建议注册人员在填
写数据前，将所需信息详细记录，避免在结果提交过
程中发现某些数据的缺失再重新计算数据或数据获

取失败。以两组平行随机对照试验的患者纳入流程
（ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔ　ｆｌｏｗ：ｏｖｅｒａｌｌ　ｓｔｕｄｙ）为例，需要填写的
信息包括：试验组与对照组在试验开始前每组的患
者数、试验完成时每组患者数、每组未完成患者数、
未完成患者中每组不良事件发生的患者例数、违反
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研究方案患者例数、死亡例数、因无效而脱落的例
数、失访例数、其他原因未完成试验的患者例数等。
每组患者基线数据的结果部分（ｂａｓｅｌｉｎｅ　ｍｅａｓｕｒｅｓ）
需要的信息包括：试验开始前试验组和对照组的患
者例数、全部和每组患者的年龄中位数和区间（也可
填写自行定义的每个年龄段的患者例数）、性别例
数、民族例数等；注册人员也可根据临床试验本身的
特点自行定义一些基线指标，如肿瘤相关试验可将
肿瘤的病灶或者瘤体进展填入基线数据中。
结果的报告和提交与研究的发表不存在冲突，

并且在研究发表后，要将电子发表文献的链接补充
到试验注册信息中。

４　结语
我国的临床试验数量巨大，但方法学质量总是

不令人满意。究其原因，不难发现我国医学从业人
员数目庞大，对临床科研知识的掌握和理解程度不
一，临床试验的设计、实施和完成缺乏透明度，从而
造成了试验结果难以得到国际上认可的局面。如果
医学期刊做到了未注册的临床试验不予发表，那么就
能做到既保障了临床试验注册制度的完全实施，又在
很大程度上积极参与了临床试验质量提高的具体工

作。由于相对较高的医学发展水平，选择在美国临床
试验注册平台注册，可在一定程度上提高临床试验质

量和国际影响力。总之，根据世界卫生组织和国际医
学期刊的要求，临床试验都有责任和义务进行注册，
这是为医学进步做出贡献的关键步骤之一。
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２０１３年国家中医药继续教育项目基层医生手穴诊疗培训班通知
为发掘民族瑰宝、弘扬中医精粹，满足广大基层医生对中医特色诊疗的需求，世界针灸学会联合会世针针灸交流

中心将于２０１３年１１月２１日－２４日在北京举办国家中医药继续教育项目“基层医生手穴诊疗培训班”。由中国人体
健康科技促进会医药科技专业委员会副主任委员、中国老年教授协会医药专业委员会手诊分会副会长、江苏省常州市
手穴诊疗研究所所长刘浩兴主讲“望诊、触诊、压诊”的手穴诊疗方法。

１．该法以中医整体观念为基石，融西医组织解剖理论，结合中医“四诊”察病智慧与经络腧穴治病经验，创造性的
将中医整体理论运用于手诊，可概知家族遗传性疾病和自身健康状况，鉴别诊断多种疑难病症，方法独特，在临床有较
高的实用价值。该手诊方法直观明了、易学易用，为广大医务工作者诊病寻根、治病求本、治未病提供了新思路、新方
法，尤其适用于基层。

２．学费１２００元（含培训费、资料费等，同一地区同时４人以上参加，学费每人１０００元）。学期３天，交通、食宿费用
自理，会务组可协助安排食宿事宜。学习经考核合格颁发结业证书和国家Ⅰ类继续教育学分１２分。欲学习者请于１１
月１５日前报名，并附身份证复印件（通讯地址、单位、邮政编码、联系电话、邮箱等）。

３．回执地址与联系方式

①北京市朝阳区小营路１９号财富嘉园 Ａ座３０１室《世界中医药》杂志社。邮编：１００１０１。邮箱：１３９０１３１８４０３＠
１３９．ｃｏｍ。手机：１３９０１３１８４０３。电话／传真：（０１０）５８２３９０６６。联系人：王炳岐、徐晖、赵和爱．

②北京东城区广渠门内夕照寺大街东玖大厦Ｂ座７层，世界针灸学会联合会世针针灸交流中心。邮编：１０００６１。

电话：（０１０）８７１９０５１８。邮箱：ｉｎｆｏ＠ ｗｆａｓ－ａｃｕ．ｏｒｇ。手机：１３０５１６０８０２６。联系人：邓爱英。

４．培训地点与住宿：培训地点：世界针灸学会联合会世针针灸交流中心７０１会议室；住宿地点：绿景苑宾馆（距世
界针灸交流中心１００米）９０元／床／天。乘车路线：从西客站乘５２路、从北京站乘５２、２９、６７４路，从北京南站乘特１２路
外环或乘８４路。乘飞机者从首都机场乘机场大巴到三元桥乘城铁１０号线在双井下车（出Ａ口）至双井桥西坐７１５路
到广渠门内下车。凡乘以上各路公交车者均到广渠门站下车，向西到“夕照寺大街东玖大厦Ｂ座７０１室”报到。
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