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科研项目临床研究注册管理规定 

Ⅰ 目的：规范临床研究项目过程管理，提高临床科研项目质量。 

Ⅱ 范围：本规定适用于我院以人为对象，开展生物医学研究项目的所有科

研项目。 

Ⅲ 制度： 

1.科研项目注册范围：所有对人体和来自人体标本进行研究的科研项目，包

括研究各种干预措施的有效性和安全性试验（如随机对照试验、病例-对照研究、

队列研究及非对照研究）、预后研究、病因学研究以及包括各种诊断技术、试剂、

设备的诊断性试验，均需注册。 

2.上述科研项目立项后，在招募第一个受试者之前，项目负责人应在中国临

床试验注册中心网站申请注册登记，并于首例受试者首次访视前完成注册。 

3.中国临床试验注册中心网站申请注册的程序： 

3.1 登陆中国临床试验注册中心网站（http://www.chictr.org/cn/），点击

首页右侧的“用户登陆”区的“注册”并填报个人注册信息。注意：登录名或密

码不要使用身份证号。凡使用身份证号者统统为无效账户； 

3.2 返回首页。在“用户登录”区输入用户名和密码，点击“登录”进入用

户页面， 

3.3 点击用户页面上方的“注册新项目”，则出现注册表，在第一行的语言

选择项选择“中、英文”注册； 

3.4 将标注有红色“*”号的栏目填完后，点击注册表最后的”提交“； 

3.5 如一次填不完注册表内容，可分步完成。每次均需选择“未填完”，并

点击注册表下方的“保存”； 

3.6 所有内容填完后请选择“待审核”和“保存”，然后点击“提交”； 

3.7 在未完成审核前，申请表内容均可修改。 

3.8 申请注册的试验需提交伦理审查批件复印件（扫描后在注册表中“伦理



 

批件”上传文件中提交，不大于 500kb）； 

3.9 申请注册的试验需提交研究计划书全文和受试者知情同意书（电子版在

注册表中“研究计划书”上传文件中提交）。 

4.经审核合格，自提交注册表之日起两周内中国临床试验注册中心授予注册

号。科研处将对注册情况进行跟踪核查。 

Ⅳ 参考依据：  

1.《伦理委员会制度与操作规程》（第三版） 

 

Ⅴ 附件：无 

 

 

 

 

 


