
国家医学研究登记备案系统项目备案标准操作规程
[bookmark: _GoBack]Ⅰ.  定义
研究者发起的临床研究（Investigator Initialed Trial, IIT）是指以人个体或群体（包括医疗健康信息）为研究对象，不以药品医疗器械（含体外诊断试剂）等产品注册为目的，研究疾病的诊断、治疗、康复、预后、病因、预防及健康维护等活动。通常由本院在岗医护人员发起，也可以与企业、协会或院外单位联合发起。
Ⅱ.  目的
规范我院IIT在国家医学研究登记备案系统（以下简称“备案系统“）中的备案程序，制定此项标准操作规程（SOP）。
Ⅲ.  范围
适用于项目负责人在备案系统中填报项目使用。
Ⅳ.  规程
1.  备案系统网址
备案系统网址为：www.medicalresearch.org.cn/wwww.yxyj.org.cn。
2.  获取备案信息系统账号
研究者（本院职工）下载《医学研究登记备案系统研究者账号申请模板》（详见附件 1），发至邮箱：szylcyjzx@163.com。如忘记密码，也可发送邮箱进行密码重置。
3.  添加备案临床研究项目流程
3.1 [image: ]获取账号后按照网址登录，具体界面如下：










图 1 系统首页


3.2 如为分中心项目，由牵头单位统一填报，分中心研究者与牵头单位咨询备案完成情况。组长单位已经完成备案，分中心研究项目研究者可进入平台后点击“分中心项目”进入查看备案动态。组长单位未备案，本分中心研究者无需备案。


[image: ]








图 2 分中心项目备案界面
3.3 研究者发起的项目，可在“快速开始”栏目选择增加临床研究项目备案；已添加过的项目可在临床研究项目备案栏中查看。
[image: ]

图 3 快速备案界面


3.4 备案项目后“临床研究项目新增”栏目分为基本信息、实施信息、研究内容、研究设计、招募信息、其他信息、数据共享、相关附件共8个组成，按照方案设计逐项进行填写，每填一个模块后可选择保存，保存后可再次编辑，标记*为必填项。相关附件栏需要上传研究的方案和知情同意书，仅支持 PDF 格式，其上传内容为内部审查使用，不对外进行公示。其他信息是指在其他3个研究注册平台的注册信息。
[image: ]






图 4	系统八大模块示意图
山东中医药大学附属医院          临床研究中心            版本号：V01       版本日期：20231010
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图 5 其他信息界面示意图


[image: ]3.5 确认备案项目信息填写完整后进行提交，待科学性审查（非中医项目）、伦理委员会、临床研究中心审核后公示。从左侧边框“临床研究项目备案”栏查看相应项目点击“备案进度”方可查询研究项目备案状态。






图 6	查看备案进度界面示意图
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图 7 查看备案进度界面示意图

        3.6 注意事项：
             3.6.1 进入备案平台“基本信息”栏时请注意明确研究项目类型为注册临床研究或非注册临床研究。IIT项目选择“非注册临床研究”，以药品/器械上市为目的的研究即注册临床研究。
[image: ]
图 8	基本信息填写界面示意图




            
            3.6.2 完成“基本信息”栏信息填写后进入“实施信息”，如添加医疗卫生机构不在系统范围内，
点击“添加未在系统注册的医疗卫生机构”一栏进行添加。

图 9	实施信息填写界面示意图





Ⅴ. 附件
附件1：医学研究登记备案系统研究者账号申请模板。
附件 1
医学研究登记备案系统研究者账号申请模板

	姓名
	证件号码
	院系/科室
	职务
	性别
	固定电话
	移动电话
	邮箱
	邮编
	地址
	研究领域
	密码
	工作经历
	教育背景

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



填写说明：
1、该模板为系统标准模板，不得对模板行、列、单元格进行合并、删除或新增操作。
2、姓名、邮箱、手机号、证件号码为必填项。研究者必须为本院职工。
3、所有字段应填写文本格式。
4、工作经历填写规则：开始年月+结束年月+工作单位+工作经历，多个工作经历以双竖线分隔，例如“2005-04+2010-03+A 医院外科+工作描述||2010-04+2019-03+B 医院外科+工作描述”。
5、教育背景填写规则：开始年月+结束年月+毕业学校+专业+工学历+学位，多个教育背景以双竖线分隔，例如“2005-04+2010-03+北京大学+计算机科学与技术+本科+学士||2010-04+2019-03+天津大学+计算机科学与技术+硕士研究生+硕士”。
学历：高中、专科、本科、硕士研究生、博士研究生学位：学士、硕士、博士
6、性别： 男、女 或 male、female。
7、默认密码为姓名首字母缩写+_123456，例如，张三默认密码为 zs_123456。
8、研究领域：多个研究领域之间以英文分号分隔。
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