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中国临床试验注册和发表机制及实施说明

吴泰相１，李幼平１，李　静１，钟紫红２，贾万年３，代表中国临床试验注册和发表协作网
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　　２００６年４月１６～１７日在成都召开第四届亚太
地区循证医学研讨会期间，中国４８家医（药）学期刊
和中国临床试验注册中心（ＣｈｉｎｅｓｅＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌ
Ｒｅｇｉｓｔｅｒ，ＣｈｉＣＴＲ）、卫生部中国循证医学中心、循
证医学教育部网上合作研究中心和 ＣｈｉｎｅｓｅＣｏ
ｃｈｒａｎｅＣｅｎｔｒｅ的代表经过充分讨论达成共识，决定
共同发起创建中国临床试验注册和发表机制，并成
立“中国临床试验注册和发表协作网（ＣｈｉｎｅｓｅＣｌｉｎｉ
ｃａｌＴｒｉａｌＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎａｎｄＰｕｂｌｉｓｈｉｎｇ Ｃｏｌｌａｂｏｒａ
ｔｉｏｎ，ＣｈｉＣＴＲＰＣ）”。这种临床医学研究管理新模
式的创建和应用，将对提高中国临床试验信息透明
度和质量、提高医学研究公信度发挥极其重要的作
用。本文介绍其结构特点和运作方式。

１　中国临床试验注册和发表机制的结构特点

　　中国临床试验注册和发表机制是医（药）学期
刊、ＣｈｉＣＴＲ、技术支撑和教育体系三部分联合协调
运行的机制。

１．１　医（药）学期刊　医（药）学期刊是医学科技事
业的重要组成部分，是传播和交流医学科技信息的
主要载体，反映一个国家医学研究和卫生事业发展
水平，承载着为各类医疗卫生决策提供证据的重任，
有着其他途径不可替代的重要导向作用［１］。

　　医（药）学期刊是医（药）学研究结果的主要出
口，发表的文献数量占医学文献总量的７０％［１］。要
实行临床试验注册制度，必须由医（药）学期刊严把
出口关，只有完全做到不发表未注册的临床试验，才
能保证临床试验注册制度的完全实施。

　　针对中国医（药）学期刊数量多，医学从业人员
数量大，对临床研究知识的掌握和理解程度不一，文
章数量巨大质量偏低的特点，ＣｈｉＣＴＲＰＣ的成员期
刊经讨论决定，从２００７年１月１日起优先发表已注
册的临床试验，根据各期刊情况，逐步过渡到只发表
已注册的临床试验报告。

　　全国各医（药）学期刊是中国临床试验注册和发
表机制中极为重要的环节，是整个机制成功运转的
保障。我们希望全国各医（药）学期刊积极参与到这
件关系到医学研究社会公信度的大事中来，团结一
致，共同推动中国临床研究水平的提高。

１．２　ＣｈｉＣＴＲ　ＣｈｉＣＴＲ是按照世界卫生组织国际
临床试验注册平台（ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎＩｎ
ｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ Ｒｅｇｉｓｔｒａｔｙ Ｐｌａｔｆｏｒｍ，

ＷＨＯ ＩＣＴＲＰ）［２］ 和 渥 太 华 工 作 组 （Ｏｔｔａｗａ
Ｇｒｏｕｐ）［３］的标准建立的目前中国惟一的临床试验
注册中心［４］。

　　根据 ＷＨＯＩＣＴＲＰ的定义，临床试验是指所有
以人体为研究对象的上市和未上市药物、装置和设
备、外科干预、咨询等的随机／非随机对照试验、对
照／非对照临床研究。临床试验注册是指任何临床
试验在开始实施前在公共数据库上公开其所有设计

信息，并跟踪已注册试验的结果。

　　根据中国临床研究文献的特点，ＣｈｉＣＴＲ将注
册范围扩大为除上述 ＷＨＯ指定的疗效研究外，还
包括诊断试验和病因学研究，并将临床试验注册分
为“预注册”和“后注册”：（１）预注册：指 ＷＨＯＩＣ
ＴＲＰ所定义的在临床试验实施前进行注册；（２）后
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注册：指任何未预先注册的已实施或正在实施的临
床试验，在发表研究报告以前进行注册。

　　无论是预注册还是后注册，ＣｈｉＣＴＲ 均按照

ＷＨＯＩＣＴＲＰ的标准，要求申请者提供包括研究资
助者和实施者、主要测量指标和主要的次要测量指
标在内的２０个条目信息，还按照ＯｔｔａｗａＧｒｏｕｐ标
准提供２７类３８个条款的信息。通过预注册可以保
证研究的设计质量和所有研究信息的透明化，还可
鉴定未发表出来的结果，以避免发表偏倚导致对干
预措施效果的误判。ＣｈｉＣＴＲ的注册条目还适用于
诊断试验和病因学研究。

　　对预注册，ＣｈｉＣＴＲ还提供设计指导、中心随机
和设盲服务，以保证研究设计和实施质量。预注册
的重要性参见我们先前文章中的阐述［４］。

　　对后注册，ＣｈｉＣＴＲ将对申请项目从研究设计
到实施进行严格审核，按照其实施情况进行设计分
类，并根据需要指导论文写作，使其名副其实、科学
规范地发表。中国每年医学文献产量数以万计，其
中临床研究过半。大多数研究是临床医师对其实践
经验的总结，而非预设计的临床试验，或是设计有缺
陷的临床试验。这些经验总结或有缺陷的临床试验
是某种干预措施在临床应用的记录，可给研究者提
供有参考价值的信息，对临床试验选题和安全监测
有一定积极意义。无论是否发表，都需要记录其结
果。但这些研究的作者可能大多没有受过系统严格
的临床科研方法培训，不能准确地将其研究归类和
分析其局限性，从而可能提供错误信息，误导读者。
后注册临床研究，就是要鉴别其研究类型和设计及
实施方面存在的问题，帮助作者分析潜在偏倚对结
果的可能影响，并实事求是地在其文章或报告中反
映，让读者获得真实的信息。

　　ＣｈｉＣＴＲ另一个重要功能是核查一稿多投，避免
重复发表。目前国内医学文献的发表机制很难做到
这点，而ＣｈｉＣＴＲ作为整个联合机制惟一的注册数据
库，一旦全国１１００多家医学期刊都加入协作网，则很
容易核查稿件的投送和发表状况，避免一稿多投。

１．３　技术支撑和教育体系　中国临床试验的数量
和医学文献的年产量巨大，注册、鉴别、设计和论文
指导需要大量具有相关专业知识的人员参与工作。
卫生部中国循证医学中心、循证医学教育部网上合
作研究中心、ＣｈｉｎｅｓｅＣｏｃｈｒａｎｅＣｅｎｔｒｅ是中国主要
的循证医学和临床科研方法学教育和培训基地，可
为中国临床试验注册和发表机制提供全程全方位的

临床科研方法教育和技术支撑平台。包括根据培训
对象需要和要求编写培训教材，培训杂志编辑，建设

评审专家队伍等。

　　我们还将创新医学教育内容，将临床试验注册
和发表的评审开辟为培养医学生批判思维的学习和

实践的课堂，为中国造就高素质医学科研后备人才。

２　中国临床试验注册和发表机制的运行模式

２．１　临床试验预注册　临床试验的预注册直接由
课题负责人包括设计者或资助者向ＣｈｉＣＴＲ申请注
册，通过ＣｈｉＣＴＲ网站（ｗｗｗ．ｃｈｉｃｔｒ．ｏｒｇ）进行。采
用中、英文两种语言注册。注册申请采取在线填写
申请表直接提交和下载 Ｗｏｒｄ格式申请表后电子邮
件提交两种方式，申请者可任选其一。提交表格后，

ＣｈｉＣＴＲ评审专家将分析表中信息，必要时询问申
请者。最快２０个工作日在网上公布评审结果并授
予ＣｈｉＣＴＲ注册号。全球统一注册号则需等 ＷＨＯ
ＩＣＴＲＰ和ＯｔｔａｗａＧｒｏｕｐ启动并验收后颁发。

２．２　临床试验后注册　（１）研究者将稿件投交医学
期刊后，医学期刊编辑部对其进行初审和筛选。（２）
编辑部将临床研究的稿件送交ＣｈｉＣＴＲ。ＣｈｉＣＴＲ
的工作包括：①审核投稿状况，鉴别是否一稿多投；

②进行方法学鉴定和分类，必要时电话或电子邮件
询问作者以获得必要信息；③按类别注册，记录其结
果；④对文章写作提出建议；⑤所有意见返回送稿编
辑部。（３）编辑部将稿件连同ＣｈｉＣＴＲ审核结果送
相关专家做专业评审。（４）编辑部根据专业评审意
见决定是否发表并通知作者。

　　根据与ＣｈｉｎｅｓｅＣｏｃｈｒａｎｅＣｅｎｔｒｅ达成的长期合作
计划，英国Ｃｏｃｈｒａｎｅ中心将参与中国临床试验注册与
发表机制和ＣｈｉＣＴＲ的建设，协助方法学探讨、人才
培训和注册库技术管理。ＷＨＯＩＣＴＲＰ代表陈安文
博士对中国临床试验注册与发表机制十分赞赏，认为
这个机制将会有效运行，可供其他国家借鉴。
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