
临床试验透明化流程______________________ 

 

世卫组织各大区域已注册临床试验数量  

 

国际临床试验注册平台的运行模式__________ 

 

 

 

网址__________  http://www.who.int/ictrp/zh   

英语 

 

 法语 
西班牙语 

 

 中文 
阿拉伯语 

 

 俄语 

检索入口_____http://apps.who.int/trialsearch  

电子邮件________________ictrpinfo@who.int 

 

 

 

 

 

国际临床试验注册平台

International Clinical Trials 

Registry Platform 

 

 

注册 所有临床试验是科学和伦理的责任 
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Welcome to the WHO ICTRP 
Bienvenue à l’ICTRP de l’OMS 

Bienvenido a la ICTRP de la OMS 
欢迎访问世卫组织 国际临床试验注册平台 

السريرية للتجارب الدولية للسجلات العالمية الصحة منظمة منبر في بكم مرحبا ً  

Добро пожаловать на МПРКИ ВОЗ 

 

什么是临床试验？____________________________ 

临床试验是指将一种或多种健康相关干预措施施加

于参试者或人群以评估其效果的研究。采用随机对

照设计的临床试验也被称为干预性研究。干预措施

可以是任何影响健康的药物和外科手段、或教育、

膳食和锻练。 

临床试验应于纳入第一例参试者前在公众可及的注

册机构注册。一些主要的科学刊物不再发表未经注

册的临床试验，除非其于纳入第一例参试者之前就

在符合世卫组织标准的注册机构进行了注册。  

什么是国际临床试验注册平台？________________ 

ICTRP是一个旨在使所有涉及人的临床试验的信息

可被公众获取的全球性平台，按照世界卫生大会

（WHA58.22）决议成立于2006年。 

a) 在ICTRP检索入口可用联合国六种工作语言

检索全部已注册的临床试验，到2018年4月

可检索到480,000条记录。 

b) ICTRP发布临床试验注册的国际标准 

ICTRP允许患者参与临床试验及研究者查找以前和

现在的研究，帮助卫生政策制订者作出更好决策。 

ICTRP支持世卫组织注册协作网。 

 

 

 

 

 

世卫组织注册协作网现有成员国家地图

 

 

临床试验注册内容________________________ 

1. 一级机构注册号 / 
Trial ID 

2. 注册日期 

3. 第二编码 

4. 资金来源 

5. 主要支持者 

6. 次要支持者 

7. 公共联系人 

8. 学术联系人 

9. 公共题目 

10. 科学题目 

11. 参试者来源国 

12. 研究的健康问题 
 

13. 干预措施 

14. 纳入/排除标准 

15. 研究类型 

16. 纳入首例参试者日

期 

17. 计划和最终样本量 

18. 参试者征募状况 

19. 主要指标 

20. 次要指标 

21. 伦理批准 

22. 研究完成日期 

23. 结果总结 

24. 原始数据共享 

 

上述条目为 2017 年版 

 

 

 

 

ICTRP 的里程碑事件___________________________ 

 显著缩小了高收入国家与低收入国家之间实施

试验的鸿沟 

 在自己国家临床试验注册机构（符合 WHO 标

准）注册或有规定临床试验在 ICTRP 一级注册

机构注册的强力政策的国家的数量有了增加 

 改善了已注册试验数据质量和结果报告质量 

 

ICTRP 的工作目标_____________________________  

1. 改进注册临床试验资料的广泛性、完整性和精

确性 

2. 交流和提升注册临床试验的意识 

3. 保障已注册试验资料的可获得性和建立临床试

验注册的能力 

4. 鼓励使用已注册的资料和保障ICTRP的持续性。 

5. 建立结果数据库。  

 

怎样成为注册协作网成员？________________ 

1. 已建立的国家注册机构（进行规范化的伦理审

查和临床试验） 

2. 将简况表和计算机工程师表格提交到 ICTRP 

3. 卫生部的支持信件 

4. 能将数据成功地传输到 ICTRP 

5. 通过 ICTRP 专家委员会评估，符合以下条件：  

a) 内容（前瞻性，24 项 TRDS 条目） 

b) 质量和真实性 (SOP, 监测) 

c) 可获得性 (24/7, 当地语言) 

d) 无歧义地鉴别试验 

e) 技术能力 (xml 转换, IT) 

f) 管理 (非赢利) 


