
中国临床试验注册中心/中国医学研究信息管理中心

关于免费使用基于互联网的临床研究公共管理平台 （电子数据收集管理系统）的公告

Notification for free use the web-based medical research public management platform ResMan, an

Electronic Data Capture (EDC)

为了促进我国临床研究的规范化和标准化管理，提高临床试验的质量和公信度，我们于 2010 年 3 月 1 日

起 正式开放基于互联网的临床研究公共管理平台(Research Manager, ResMan)，供广大临床 研究 人员、

医院科研管理部门、药物研发单位和 CRO使用。2016 年 1 月 20 日国际医学期刊编辑委员会发布政策，

要求研究者共享临床试验原始数据(individual participant data, IPD 或 metadata)[1]；共享临床试验原始

数据已成为临床试验透明化的重要组成部分，是医学研究者的伦理义务和责 任。

一、 什么是临床试验公共管理平台？

临床研究公共管理平台(Research Manager, ResMan)是一种电子数据收集管理系统(Electronic Data

Capture, EDC)，指将临床试验的管理流程、试验过程 中记录的受试者基线资料包括人口学资料、入组时

检查的基线数据、试验过程中的实施情况、结果数据等相关资料即“病历记录表(case record form, CRF)”

的所有内容，基于互 联网在线记录并传送到中央数据库保存管理。 每项试验只允许该 课题组研究人员进

入并实施操作；对基金资助课题，项目管理者、试验 申办者或投资者有权浏览 实时资料但不能对之做任

何更改。由研究者决定是否公开研究结果数据。数据一旦录入并保存， 以后对数据所做的任何改动都会自

动显示和追踪。研究者决定可公开的资料后，公众可通过“公众浏览”看到，以了解试验的进展情况和试验数

据，但不允许看到或不能通过公开资料追溯到受试者的任何个人信息。

二、 为什么要使用临床研究公共管理平台？

1. 临床试验是研究者和参与者为解决医学领域的科学问题一起共同承担风险，为全社会获得相关医学知识

所做出的奉献，因此，让全社会了解研究的细节是对奉献者最大的尊重；

2. 所有临床试验所获得的结果都可能应用于大众，涉及每一位公众的健康，因此，公众有权知道临床试验

的所有细节和结果。无论试验结果如何，都应该让公众了解临床试验的细 节，这是医学 研究伦理的需要；

3. 项目管理机构、试验申办者或投资人可根据需要随时了解临床试验的执行情况和进度；

4. 让公众了解临床试验执行细节和过程可保证临床试验资料的真实性，增加临床试验 的公信度；



5. 国际医学期刊编辑委员会要求投稿时需提交在公众可及（public accessible database）的公共数据库查

询到原始数据，供医学期刊编辑和审稿专家审核稿件时核查；

6. 便于试验研究者保存和管理试验资料；

7. 可免除使用纸张记录，减少集中录入数据的错误可能性和工作量，提高记录可靠性，利于提高临床试验

质量；

8.促进临床试验的规范化管理和为实施高质量临床试验提供有效的保障。我们的临床研究公共管理平台

（ResMan）要求所有临床试验必须执行 GCP 规范，均需提交符合 GCP 规范的研究计划书、研究实施

执行流程和数据管理规范；

9. 基于互联网的地区性、全国性和全球性协作临床试验已经在国际上广泛开展，它便于统一实施 规范、促

进临床试验数据管理标准化、集中和合理利用医疗卫生资源、获得高质量研究证据，已经成为互联网时代

和智能化时代临床试验的管理趋势；

10.共享原始数据：采用其它任何形式的数据库管理的临床试验，可选择于试验完成后，将原始数据上传到

ResMan，实现原始数据共享。

三、 临床研究公共管理平台 ResMan 的功能

1. ResMan 适用于任何类型的临床试验包括治疗研究(treatment)、预防研究(prevention)、诊断试验

(diagnostic test)、病因研究(cause)、预后研究(prognosis)、流行病学调查(epidemiological investigation)；

任何设计方案的临床试验包括随机对照试验(randomized controlled trial)、病例研究 (case study)、病例

系列研究(case series)、病例-对照研究(case-control study)、对列研究(cohort study)；

2. ResMan 设置有数量众多的标准化模块，研究者可根据临床试验需要自行设置试验管理流程、各种信息

和测量指标；还可根据试验需要增设标准化模块；

3. 系统可自动产生随机号，也可导入其他方式产生的随机分组序列，从而实现中央随机化；可进行完全随

机(individual randomization)、分段随机（区组随机）(block randomization)、分层随机 (stratified

randomization)等常用随机方法；

4. 可实施在线过程质控(in-process QC)和实时在线质控(on-line QC);

5. 自选导出数据供统计分析；ResMan 的归档格式为 EXCEL，即数据以 EXCEL 格式导出；

6. 可储存图像资料；



7. 可为单中心研究、多中心研究，或任何基于互联网的注册临床试验的数据库和管理平台；

8. 由研究人员决定和设置可公开的资料和公开时间，公开后公众可以查阅除试验参与者隐私资料以外可公

开的试验数据；

9. 设计病例记录表(Case Record Form, CRF)；

10. 公众检索和浏览；

11．在中国临床试验注册中心注册使用其它非公共数据库记录数据，需要共享数据的试验用于公开数据供

公众查询。

四、怎样开始使用临床研究电子管理公共平台 ResMan？

1. 登录临床研究电子管理公共平台 ResMan（http://www.medresman.org），建立新用户账号 和密 码，

并登录；

2. 建立新项目并提交登记表；

3. 管理人员审核后开放使用权；

4. 按照使用指南设置数据库；

5. 研究者根据试验需要自行设计流程管理和数据管理项目，系统将自动生成 eCRF 表，这套 eCRF 表可

打印 A4 规格的纸质版。

五、使用 ResMan 要收费吗？

1. 为了推动和帮助我国临床试验数据管理规范化，从 2017 年 12 月 1 日开始，凡在中国临床试验注册

中心预注册的临床试验，均免费使用 ResMan，不限时间和数据量；

2.如果委托我们设置数据库（制作电子 CRF表），则按照 200元/页（A4 纸）收取劳务费
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