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医学研究登记备案信息系统填写指南

根据国家卫健委《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》、《涉

及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》2023 版等的要求，凡在本院开展的

研究者发起的临床研究（IIT），或单中心/牵头多中心 GCP 项目，均需在国家医

学研究登记备案信息系统完成备案。请按照以下流程填报：

1、官方网址和名称

www.medicalresearch.org.cn

2、登录账号和密码

首次填报系统的本院研究者，需先向科研教学部顾源博或向机构办公室邮箱

（szsygcpiit@163.com）申请账号，已有帐号的无需重复申请。账号为手机号或

邮箱，初始密码为：Aa+手机号码，请登录后修改并妥善保管账号密码。院外研

究者请勿向本机构邮箱发送账号申请。

3、开始填报

可点击左侧边栏或快速开始中的医学研究登记备案进入填报界面。进入后可

选择新增医学研究项目，或编辑已有项目信息。

可以编辑个人相关信息，确保邮箱、手机号、身份证号、履历等正确。

http://www.medicalresearch.org.cn
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3.1 基本信息

是否需在“中国临床试验注册中心网站”公开：选择不做要求，请根据

自己的需求选择。若选择“是”，填写各项需要的英文信息，后续备案完成

后，会将项目信息同步至中国临床试验注册中心；如果英文信息填写不对，

或英文信息中填写中文信息，都将不会同步。

研究分类：选择“研究者发起的临床研究”，正确选择干预性和观察性，如

有特殊情况请联系机构办。

暴露因素（干预措施）是否以中医理论为指导：无特殊原因请选择“否”，

如必须选择请联系机构办。

研究经费来源：请填写经费来源的项目信息，勿填写当前立项项目信息，勿

填写院内编号。

研究资助总金额：即本项目的预算。

研究预计持续时间：开始时间不得早于预计的通过伦理审核时间。

点击下一步进入其他内容填报，或点击保存暂存信息方便下次继续填写。
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3.2 实施信息

实施单位：深圳市第三人民医院

数据监察委员会：按照项目的实际情况填写

申请注册联系人及后续信息：请填写项目的主要研究者信息

研究团队成员：本院可直接查找姓名并添加，外院需通过姓名+身份证号匹

配添加，如无此人信息，需联系所在单位维护名单。搜不到信息的建议自行通过

其他人士填写新增。

临床研究分中心：单中心项目选择“无”，多中心项目请填写各分中心信息，

否则将影响分中心项目开展。
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3.3 研究内容

请严格按照研究方案进行填写，并根据研究疾病准确选择学科分类和 ICD-11

疾病分类。

具体疾病或症状：同 ICD-11填写的疾病。

是否采用额外的检查、检验、诊断措施：仅观察性研究可填写。

研究阶段：干预性研究请准确选择，其他可选择不适用。

3.4 研究设计
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请严格按照研究方案进行填写，选择最接近实际情况的研究设计，并根据方

案内容，详细填写纳入标准和排除标准。

在基本信息中选择“干预性研究”的，此处需填写具体的干预措施（可根据

分组情况填写，可新增），选择“观察性研究”的，则请填写暴露因素（可新增）

相关信息。

如有分组，分组情况需根据上述填写的干预措施或暴露因素进行选择和完善，

详细填写所有分组的信息，以及是否随机、盲法。
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需严格按照研究方案内容详细填写所有的研究观测指标和收集的生物样本

信息，不可采取模糊的汇总描述。

3.5 招募信息

请准确填写招募人数和性别，最大最小年龄如无限制，需选择“不限”，请
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核对年龄上下限。

3.6 其他信息

研究项目如果在其他平台进行注册过，需要选择平台并填写对应平台的研究

编号（若不填写编号，提交时会提示信息不齐，提交失败）；如果没有，则不需

要填写。

3.7 数据共享和信息公开

请根据实际情况填写。

3.8 相关附件

请上传所有文件（除其他文件外）。

所有文件均需填写完整、签字、盖章，生成 pdf，每个文件需单独生成一个

pdf，并按照目录正确命名，请完成上述准备再上传。文件有更新的，请及时替

换为最新文件。

必要文件：研究方案、知情同意书/免知情同意申请。

其他文件：除方案、知情外，其他所有资料均需在此上传（根据各类项目要

求）。

4、提交
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填写完成后点击保存，点击完成回到初始界面，点击提交正式递交申请，如

有相关利益冲突请如实填写具体原因。递交正确系统将提示“提交至科学性审查”

5、查看进度和申请修改

可点击审核进度查看审核工作流记录和当前所在的审核阶段（线上系统可能

滞后，请以线下实际的进度和邮件通知为准）。

点击撤回可撤回已递交的项目（所有填报资料均在，不用担心信息和文件丢

失），撤回后可修改填报信息或替换文件。
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