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1  目的

渥太华宣言旨在为临床试验的注册（第Ⅰ部分）

及其操作（第Ⅱ部分）建立国际公认的原则。

2  定义

“试验（trial）”是指评价在人类受试者身上开展

的一种或多种健康相关干预措施效果的前瞻性对照

或非对照研究。例如，一个试验可能针对预防、健康

促进、筛查、诊断、治疗、康复、医疗机构和医疗费用

中的一个或多个方面的干预措施进行评价。

“干预措施（intervention）”是指人为施加于个

人或群体的措施。与健康相关的干预措施不仅限于

使用药品、生物制品、手术、临床操作、放射疗法、医

疗器械、教育、咨询、行为改变、补充疗法及管理或经

济政策。

“注册（Registration）”是指分配唯一的注册号，

记录并向公众公布试验方案信息及试验结果。

“试验方案（Protocol）”是指在募集受试者之前

形成的书面文件，用以描述试验目的、方法学、统计

学分析及组织管理细节。

“国际化（International）”是指本文件所述原则

适用于世界范围内任何一个或多个国家开展的试

验。

“主办者（Sponsor）”是指负责试验的发起、管

理和 / 或资金筹措的个人、公司、机构或组织。主办

者实际上并不参与试验的实施过程，除非该主办者

同时也是研究者。

“主要研究者（Princi pal investigator）”是指负责

整个试验实施过程的人员。

3  试验国际注册的合理性

3.1  伦理性

3.1.1  首先，为履行对受试者的伦理义务，临床试验

必需国际注册。公众同意参与试验实际上是在为人

类健康事业作贡献。因此，若不能确保研究描述的

真实性及将研究结果公诸于众就违背了伦理道德。

3.1.2  潜在受试者、医务工作者、研究者、机构审查

委员会 / 独立伦理委员会（IRB/IEC）和主办者都有

权获取已完成试验的真实信息。

3.1.3  潜在受试者、医务工作者、研究者、IRB/IEC

和主办者都有权获取正在募集受试者的试验的真实

信息。

3.1.4  公开所有已启动试验的无偏倚信息有利于知

识的全球共享，也符合公众利益。

3.2  科学性

公众获取试验方案信息（经 IRB/IEC 批准）和

试验结果将有助于：① 尽量减少由于不必要的重复

已验证过的干预措施所造成的风险和潜在危害；② 

公开既往干预性试验的经验可推动研究进展；③ 识

别并避免不必要的重复性研究和文献发表；④ 识别

并避免选择性报告研究结果 ( 报告偏倚 )；⑤ 便于

将伦理学认可的原始试验方案与试验的实际实施情

况进行比较；⑥ 通过提供正在进行试验的信息来加

强研究者之间的合作。

4  试验国际注册范围和性质的相关原则

4.1  拟注册试验的类型
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凡与健康或医疗保健相关的所有试验，不论其

主题、设计、结局或评价对象的上市情况如何，其试

验方案信息和结果都应进行注册并公诸于众。

4.2  注册要素

每一项试验的注册包括三个部分：获取国际唯

一注册号、注册经 IRB/IEC 批准的原始试验方案及

其后续修订、注册试验结果。注册的大体流程图见

图 1。

4.3  唯一注册号的相关原则

4.3.1  唯一注册号的分配  每项试验在募集受试者

之前应当有一个由唯一国际组织分配的唯一注册

号。该唯一注册号应当具有可验证性和纠错能力。

4.3.2  唯一注册号的应用  该唯一注册号应标注于

试验的所有相关文件，包括提供给受试者的知情同

意书、后续试验报告及发表文献。

4.4  试验方案注册的原则

4.4.1  拟注册试验方案信息的定义  注册的试验

方案信息应包括：① 基于经 IRB/IEC 批准的试验方

案，提供一组最低要求的标准化、结构式关键条目

（“试验方案条目最低要求”）；② 经 IRB/IEC 批准的

知情同意书；③ 后续试验方案修订信息。一旦提交

给注册机构，上述试验方案信息的记录和日期将不

能更改。注册的试验方案最低要求条目应能足以用

于对试验方法学和统计学分析的严格评价。此外，

经 IRB/IEC 批准的完整试验方案及数据采集表应当

公诸于众，以便对试验结果进行解释。

4.4.2  试验方案注册的时间  试验方案最低要求条

目和知情同意书的注册应在募集受试者之前进行。

已注册试验方案若有修改，应注明修改日期并再次

登记注册。

4.4.3  公众查阅注册试验方案信息的时间  在募集

受试者之前，公众应能免费查阅唯一注册号、试验方

案最低要求条目和知情同意书。注册后若有修改，

应确保公众也能查阅修改后的信息。应尽快公开经

IRB/IEC 批准的完整试验方案及数据采集表，至少

应在数据分析完成之前公开。

4.5  试验结果注册的原则

4.5.1  拟注册试验结果的定义  至少试验方案（经

IRB/IEC 批准）所列结局指标和数据分析结果及不

良反应的资料，无论发表与否都应当注册。如果试

验提前终止，则应注册所有已知结果及其终止的原

因。

应对每个结局指标的简要结果进行充分有效的

阐释，且不得泄露任何受试者的个人信息。

试验一旦发表，应注册其完整的题录。但单纯

注册发表的研究题录不能视为完整的试验结果注

册。

4.5.2  试验结果注册的时间  分析一旦完成并经核

对后，试验结果就应当注册。

4.5.3  公众查阅注册结果的时间  在注册的试验结

果向公众公布并可免费获取之前，研究者应有足够

时间在同行评审刊物中以电子版或印刷版形式发表

其研究结果。无论以何种形式发表，均应从根本上

确保将试验结果及时公诸于众。

4.6  注册机构的组织和语言

分配唯一注册号的机构可独立于接收试验方案

信息和结果的一个或多个注册机构之外。但所有三

个部分（唯一注册号、试验方案信息、试验结果）必

须能够互为引用参考。

为便于高效检索，多个国家的或地区的注册库

应相互链接。此外，注册信息必须至少用英语进行

描述，最好同时采用主要试验基地所在地的通用语

言。

5  相关各方的职责

5.1  主办者

试验主办者的根本职责在于获取唯一注册号、

注册试验方案信息和试验结果。主办者还应确保经

IRB/IEC 批准的完整试验方案和数据采集表向大众

公布。如有多个主办者，各主办者须分别承担以上

职责以确保其履行。

5.2  研究者

试验阶段 任务

试验方案起草

试验方案确定（包括
伦理委员会审批后的
修改内容）

开始募集受试者

完成数据采集

最终结果

发表的结果

未发表的结果

1. 获取唯一注册号
2. 在知情同意书及其它文
件上标注唯一注册号

3. 注册并公布试验方案条
目最低要求及知情同意书

4. 注册并公布后续试验方
案修订信息
5. 确保公众能获取完整的
试验方案及数据采集表

6. 注册并公布发表和未发
表的结果
7. 在试验注册处链接发表
引文

图 1  试验方案注册的大体流程图
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主要研究者负责确定主办者已获取了唯一注册

号，注册了自己的联系方式、试验方案信息和试验结

果。研究者还负责分析试验数据，并将结果以电子

版或印刷版形式发表在同行评审刊物上。

5.3  机构审查委员会/独立伦理委员会

IRBs/IECs 负责确保获准的试验都有唯一注册

号；确保在招募受试者之前经批准的试验方案最低

要求条目和知情同意书已经注册；确保后续试验方

案修订信息已经报告和注册。他们还负责确保唯一

注册号标注于知情同意书中，并鼓励将试验结果以

电子版或印刷版形式发表在同行评审刊物上。若试

验经多个 IRBs/IECs 批准，各委员会都有责任确保

上述职责的履行。

5.4  期刊编辑

期刊编辑负责通过要求所有拟发表的试验拥有

唯一注册号来促进临床试验注册，并要求在任一最

终发表物中标注唯一注册号。

5.5  管辖和制裁

试验注册应该成为一项法规，需要对违规行为

进行有实际意义的制裁。

*        *        *
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