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什么?临床试验要求研究者share数据了?谁这么大胆呢?想当年PLOS ONE杂志要求作者提供数据在
学术界可谓是掀起了轩然大波。这会儿又是谁能在大名鼎鼎的BMJ上发表社论要求大家公开(共
享)临床试验数据?

你问这到底是哪位有实力的大哥，有胆魄提这样的要求?当然是the International Committee of
Medical Journal Editors，国际医学期刊编辑委员会。我们来看看这位大哥有哪些成员，随便列出
四个就能让大家仰视他的地位;NEJM、Lancet、JAMA、BMJ都是ICMJE的成员之一。而且上面截
图这篇社论不仅在BMJ上刊出了，还在NEJM、Lancet、JAMA等成员期刊上同时刊出。是不是足
见这位大哥的江湖地位?想当年，就是这位大哥和WHO一起提出临床试验必须提前在公开的网络
注册平台上进行试验注册。也就是他们发出的英雄帖让我们转变我们的研究流程，重视临床研究
注册，并关注WHO的临床试验注册平台。那么，到底这会儿大哥对我们提出了什么新要求呢?

第一，对于2018年7月及以后提交到ICMJE期刊的临床试验报告，必须包含数据共享声明。

第二，对于2019年1月1日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。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。

那么数据共享声明包含声明内容呢?以下内容必须包含在数据共享声明中：1. 是否共享研究对象
的个体数据(包括变量清单);2.会共享哪些数据;3.研究相关的文档(研究方案、统计分析计划)是否

                                                   1 / 4



 

共享;4数据将什么时间可获取以及可开放获取多长时间;5.对共享试验数据的入选要求(包括谁能获
取数据、试验数据可用于什么分析);

研究者一定要注意，期刊编辑会参考研究者提供的数据共享声明来做出编辑对稿件是否刊出的决
定。而且上面那5点要求时对数据共享声明的最低要求，ICMJE的某些期刊会要求更为严格试验
数据共享。

ICMJE还举了四个例子其中有最为开放的数据共享声明和最为保守的数据共享声明供大家参考。

文章的最后作者还进行了展望，希望共享去标识的研究数据会成为一种常态，使我们能从临床试
验中参与者的努力和牺牲中获取更多的知识。

看到ICMJE的这个新声明、新要求不得不让人佩服编辑们的魄力，可想而知，推动数据共享会多
么艰难，这个推动过程可能会遇到很多阻力。但是我们希望这个工作能像临床试验注册一样逐渐
被研究者重视、接受、践行。可以说这体现了医学科学研究出口管理的意志，让我们的研究更透
明，让我们的研究数据能起更大的作用。可以想象，在实现了临床试验数据共享的将来，我们可
以通过整合、挖掘、分析这些数据来解决更多的临床问题，来得到更有把握或更可推广的研究结
论。真是光想想就让人开心呢。你呢?看到这个社论又有什么想法涌上心头?别忘记通过留言和我
们共享哦。
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最后，让我们来观摩一下多个著名期刊同时刊出同一篇文章的“盛况”
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