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国际医学期刊编辑委员会（ICMJE）
认为，由于临床试验参与者处于研究风险

之中，我们有伦理义务来负责任地共享干

预性临床试验产生的原始数据。2016年
1月，ICMJE发表了 1项关于临床试验数

据共享的提案，旨在帮助创造共享去标识

个体患者数据的常态化环境。迄今，应我

们的反馈要求，ICMJE收到了很多来自个

人和团体的意见 1。有些反馈赞同数据共

享的提案，而另一些则对未能更快地致力

于数据共享表示失望。许多反馈对数据

共享提案的可行性、必要的资源、对于临

床试验参与者的真实或感知的风险，以及

保护患者和研究人员利益的必要性提出

了切实的顾虑。

令人鼓舞的是，在某些境况下数据共

享已经开始。但是，在过去的1年里我们

也意识到数据共享仍面临着巨大的挑战，

且当下还没有必备机制来要求数据共享

普遍开展。尽管目前使数据共享成为常

态化还须解决许多问题，我们仍然决心致

力于实现这一目标。

因此，ICMJE要求将以下内容作为在

其成员期刊发表临床试验报告的考虑条

款：1.对于 2018年 7月 1日及以后提交到

ICMJE成员期刊的临床试验报告，必须包

含如下文所述的数据共享声明。

2.对于 2019年 1月 1日及以后开始

入组受试者的临床试验，必须在临床试验

注册平台上提交数据共享计划。ICMJE
有关临床试验注册的政策说明详见www.
icmje.org/recommendations/browse/publishing-
and-editorial-issues/clinical-trial-registration.

html。如果数据共享计划有变化或更改，

应在注册平台上进行更新并在提交论文

时加以说明。

数据共享声明必须包含以下内容：是

否将共享研究对象的去标识个体数据［包

括数据字典（data dictionaries）］；会共享哪

些数据；是否可以获得其他与研究相关的

文档（研究方案、统计分析计划等）；何时

可获取数据以及可开放获取多久；获取共

享试验数据的要求（包括谁能获取数据、

用于何种类型分析及如何获取）。满足以

上要求的数据共享声明示例见表1。
尽管这些初步要求尚未强制进行数

据共享，但研究者应注意，期刊编辑将参

考研究者提供的数据共享声明来做出稿

件最终是否刊出的决定。以上是对数据

共享声明的最低要求，旨在促使研究机构

更好地履行我们对临床试验参与者的伦

理义务。一些 ICMJE成员期刊对此已经

拥护，或可能选择接受，或采取更为严格

的数据共享要求。

共享临床试验数据是世界卫生组织

（WHO）及其他专业组织倡导的临床试

验最佳实践的步骤之一：普遍开展前瞻

性注册；公开披露所有临床试验结果

（包括期刊出版途径）；以及数据共享。

虽然目前对第一步，即临床试验前瞻性

注册的要求，尚未达到普及目标，还须继

续宣传，但我们也必须同时努力实现临

床试验报告最佳实践的其他步骤——包

括数据共享。

随着我们迈向数据共享的新常态，未

来将需要基金资助单位、伦理委员会、期
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表1 满足 ICMJE要求的数据共享声明示例

是否可以获得研究参与者的
个体数据，包括数据字典

会共享哪些数据

可否获得其他相关文档

何时可获取数据（开始日期
及终止日期）

谁能获取共享数据

用于何种类型分析

获取共享数据的途径

例1
是

临床试验中收集的所有
去标识个体数据

研究方案、统计分析计
划、知情同意书、临床研
究报告、统计代码

文章出版后即刻获取，
无终止日期

任何想获得数据者

任何目的

无限期获取（网址：**）

例2
是

文章中报告结果部分的去标识
个体基础数据（正文、表、图及
附件）

研究方案、统计分析计划、统计
代码

文章出版后 3个月开始，至出版
5年后终止

研究者提供方法学上合理的
提案

在审批通过的提案中达到目的

数 据 获 取 提 案 应 发 送 至
xxx@yyy；须签署数据获取协议。
数据可在第三方网站获取（网
址：**），期限5年

例3
是

文章中报告结果部分的去标识
个体基础数据（正文、表、图及
附件）

研究方案

文章出版后 9个月开始，至出版
36个月后终止

经独立审查委员会审批通过研究
者的共享数据获取提案

用于个体参与者数据的荟萃分析

可在文章发表后 36个月内提交
方案。36个月后，数据可在作者
所在大学数据库中获取，但除元
数据之外，其他数据不再维护。
提案提交以及数据获取有关信息
见网址**

例4
否

未获得

未获得

不适用

不适用

不适用

不适用


