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  一、科学研究中的诚信问题 

  二、科研诚信的基本要求 

  三、科研诚信自律、自治与他律 

  四、国外科研诚信建设动向 



一、科学研究中的诚信问题 

（一）项目申报相关问题 

（二）研究和成果报告中的问题 

（三）科研不端行为及其危害 



科研诚信问题 ≠ 科研不端行为 

             路 标：无偏见、准确、 

             善待受试者和实验动物、 

             机构伦理委员会审批、 

             科研效率、实验室安全、 

             合作、署名、指导、 

             利益冲突、伦理界限、 

             共享结果、保护数据、 

             不端行为 „„ 

              漫画：David Zinn，摘自 

                    ([美]ORI) Introduction to the 

                   Responsible Conduct of Research 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

关键词：科研不端行为(FFP)，有问题的研究行为(QRP) 

   负责任的研究行为(RCR)，出色的研究行为(ERP) 

        —— 摘自John C. Galland博士的图表 



（一）项目申报相关问题 

  （1）申请者不符合申请资格；申请数量超过

限项规定；申请书手续不全； 

  （2）个人信息不实；伪造项目组成员研究背

景；冒替他人签名； 

  （3）工作基础弄虚作假；夸大已有研究成果； 

  （4）剽窃他人研究构思，购买项目申报书； 

  （5）将相同或相似研究内容进行多项资助申

请；不按实际情况申报科研经费； 

  （6）为获得资助，拉拢、贿赂评审人员和项

目管理人员。 



国内外资助机构的管理措施 

  －国家自然科学基金委对在基金项目申请过

程中存在弄虚作假行为的科研人员，撤销已获资

助项目，追回已拨经费，通报批评，并取消一定

年限的项目申请资格。 

  －对疏于管理的依托单位，给予通报批评。 

  －开发相似度检查系统，对项目申报书进行

筛查，遏制重复申报和购买申报书等行为。 

  －在美国，如果对联邦政府（包括其属下资

助机构）作出虚假陈述将构成重罪（felony），

有可能面临刑事制裁和罚款等处理。 



（二）研究和成果报告中的问题 

  1．研究设计草率； 

  2．研究实施粗心大意； 

  3．研究过程不够严谨； 

  4．数据管理不当； 

  5．违反署名规范； 

  6．对掠夺性期刊/会议不设防； 

  7．研究成果报告不规范； 

   „„ 



1．研究设计草率 

  如果在研究设计时缺乏专业、逻辑和统计学

等方面意识和技能，则会产生严重后果。 

  例如，一个关于治疗妇女更年期综合症药物

的研究项目，研究者历时5年，花费近500万元，

但由于在统计研究设计上漏洞百出、不堪一击，

使全部辛苦都付诸东流。 

  又例如，一个关于骨质疏松症研究的国家自

然科学基金资助的项目，虽然课题完成了，论文

也发表了，但科研设计有实质性错误，导致其结

论根本站不住脚。 

     —— 胡良平，临床医师如何正确运用统计学 



2．研究实施粗心大意 

  2001年，24岁的艾兰•罗彻（Ellen Roche），
美国约翰·霍普金斯大学医学院的一名技术员作
为健康的受试者自愿参加一项关于哮喘病的试验，
罗彻在按照研究方案要求吸入有神经节阻断作用
的六甲铵后出现咳嗽症状，后来肺部组织受损，
肾脏也出现衰竭，一个月后去世。 

  经调查发现：（1）研究人员没有留意到有
文献报告六甲铵具有肺毒性；（2）六甲铵在美
国并非合法药物，在作为研究用药物使用前未经
批准；（3）在知情同意书中将六甲铵称为“药
品”；（4）在六甲铵的标签上已注明不得作为
药物使用；（5）在罗彻之前吸入该化学品的受
试者曾出现呼吸困难等不良反应，但被忽略。 



违反研究规范致病人死亡 

  1999年9月17日，美国亚利桑那州18岁男孩
杰西·杰辛格（Jesse Gelsinger）在宾夕法尼亚
大学参加一项基因治疗的临床试验时不幸去世。 

   美国食品药品管理局（FDA）的调查发现，
临床试验的研究人员违反了几条行为规则： 

 （1）杰辛格的身体条件并不完全符合参加试
验的标准，是作为替补受试者被（违规）招募； 

 （2）大学未报告此前已有两位接受基因治疗
的病人产生了严重的副作用（肝损伤）； 

 （3）在知情同意文件中未披露曾有接受类似
实验的猴子因肝损伤导致死亡的情况。 



失范行为可能造成更严重的后果 

  “这些违规行为，即未能进行适当的文献调
研或披露利益冲突，在（美国）联邦政府关于不
端行为的定义和大多数机构的政策中都算不上是
不端行为。但如果用对公众和个人所造成的伤害
来衡量，其后果要远比在调查研究中某个现场调
查员伪造若干访谈数据一类的行为严重得多。”   

 —— Steneck, Nicholas. Fostering Integrity in Research: 

  Definitions, Current Knowledge, and Future Directions. 

  Science and Engineering Ethics (2006) 12, 53-74 
 

  - Steinbrook R. Protecting Research Subjects: The Crisis 

at John Hopkins. NEJM, 2002 Feb; 346(9): 716-720 

  - Somia N, Verma IM. Gene therapy: trials and tribulations. 

Nature Reviews genetics. 2000 Nov; 1(2): 91-99 



3．研究过程不够严谨 

论文会因研究不严谨被撤稿： 

  － 方法、材料、数据和结论等的错误 

  － 不可靠的数据、图像或结果 

  － 引注问题（没有适当地提及原创者） 

  － 引用了被撤稿的文章 

  － 在报告成果时存在偏倚/缺乏平衡 

  － 结果的有效性存在问题 

   „„ 

  http://retractionwatch.com/retraction-watch-database-user-

guide/retraction-watch-database-user-guide-appendix-b-reasons/ 

 



                      

 

 

 

 

 

 

 

 

  研究步骤： （图：Tony Mayer，第四届中国研究生教育国际论坛） 

  （1）确定研究问题；（2）收集信息；（3）提出假设； 
  （4）实验验证；（5）收集分析数据；（6）得出结论 

  （再次验证，或提出新假设）；（7）交流研究结果 



例：引用已被撤销的文章 

 

 

 

 

 

 

 

   作者们，你们真的应当看一眼所引用的文章。 

 这不仅是负责任的做法，而且会避免当你发现自己 

 认同了一篇被撤销的或不足为信文章时的尴尬。 



4．数据管理不当 

 

 

 

 

 

 

 

 

(引自 David Wright博士2015年11月在北京大学报告的PPT) 



关于数据管理的有关规定 

  国外许多大学都有数据管理政策，如美国新

罕布舍尔大学（UNH）《关于研究数据所有权、

管理与共享的政策》，以保护研究人员以及维护

在大学进行的研究所产生研究数据的完整性。 

  https://www.usnh.edu/policy/unh/viii-research-policies/c-unh-

policy-ownership-management-and-sharing-research-data 

  “论文等科研成果发表后1个月内，要将所

涉及的实验记录、实验数据等原始数据资料交所

在单位统一管理、留存备查。” 

  —— 中办、国办《关于进一步弘扬科学家精神加强

作风和学风建设的意见》（2019年） 



5．违反署名规范 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ——《自然》，Vol.561，pp.167-169，2018年9月13日 



违反署名规范的情景案例 

  来自中国台湾的阿娜（Ana）在美国一个
著名的研究机构做博士后。由于阿娜担心自己
的英语用法把握不准，所以常会请同事帮助修
改文章；但很多同事在修改后把自己也列为作
者。阿娜对此虽然有些不快，但并不排斥，而
且不希望得罪任何人。 

  阿娜后来发现自己的项目申请书竟然被实
验室负责人修改后以其自己的名义提交，于是
对老板的做法提出质疑；但老板似乎认为阿娜
对这件事有些大惊小怪。 

  —— James M. DuBois. 负责任的研究行为案例集 
http://ori.hhs.gov/rcr-casebook-stories-about-researchers-worth-discussing 



讨论题： 

  1．该机构的论文署名规范是什么？ 

  2．如何保证知识产权得到尊重？ 

  3．为什么会有人自行署名占别人的便宜？ 

  4．机构中不同人员的权力等级如何？ 

  5．署名方式是否与人们的文化背景有关？ 

  6．负责任的导师会怎样指导博士后？ 

  7．博士后怎样找到好的导师？ 

  8．在与他人合作时怎样避免署名问题失控？ 

  9．不具备署名资格的作者会面临哪些风险？ 

  10．你是否遇到过类似情况，是如何处理的？ 

  11．从案例中可以得到什么样的教训？ 

 
 

 

 

 



作者贡献角色分类法（CRediT） 

 

 

 

 

  1）构思和策划；2）数据收集、管理与维护； 

3）正式分析数据；4）获取资助；5）研究和实验；

6）方法设计和提出模型；7）项目管理；8）提供

研究资源；9）软件编程和代码测试；10）指导和

监督；11）验证结果；12）数据可视化与展示；

13）撰写论文初稿；14）撰写（审阅和修改） 

       —— https://www.casrai.org/credit.html 



6．对掠夺性期刊/会议不设防 



识别“掠夺性期刊”的对照表 

  － 你或同事了解这个期刊吗？是否读到过
这个期刊的文章？是最新发表的论文吗？ 
  － 你是否可以容易地看出期刊的出版者和
找到其地址、电话和邮箱等联系方式？ 
  － 期刊是否明确其同行评审的方式？ 
  － 该期刊的文章在你使用的数据库等服务
中是否被标引？ 
  － 期刊是否说明交费方面的要求？ 
  － 你认识或听说过期刊的编委会成员吗？
在编委会的网站上是否提到该期刊？ 
  － 该期刊是否是出版道德委员会（COPE）、
开放获取期刊目录（DOAJ）等组织的成员？ 



美国联邦贸易委员会起诉OMICS集团 

 

 

 

 

 

 

 

 

 （1）宣称拥有但实际缺乏适当的编委、编辑等； 

 （2）在论文被接受后才告知需缴纳高额版面费； 

 （3）谎称具有高影响因子和被联邦数据库收录。 



OMICS被判支付超过5000万美元罚款 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
https://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2019/04/court-

rules-ftcs-favor-against-predatory-academic-publisher-omics 



“掠夺性学术会议” 

  在美国联邦贸易委员会指控中，还包括 OMICS 

集团在宣传其组织的学术会议时欺骗消费者，如谎称

某些知名专家将参会或作报告，借机吸引更多科研人

员参会并收取高额注册费。 

 —— https://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2016/08/ 

ftc-charges-academic-journal-publisher-omics-group-deceived 

“掠夺性学术会议”的特点： 

  （1）主要为了赢利而非学术目的召开的低水平

学术会议；（2）缺乏有效的同行评议，任何人交钱

即可作报告；（3）组织者对投稿的同行评议等事项

进行欺骗宣传，以及隐瞒公司所在地及其营利性质。 



韩国的一次调查统计 

  从2009年到2018年，来自90所大学的574位
学者使用政府或大学研究经费，参加了808人次
的“掠夺性学术会议”。其中参加1次的455人，
2-6次的112人，7次及以上的7人。 

  会议特点： 

  －在世界各地旅游城市举办，会后组织在当
地旅游； 
  －对报告没有经过同行评议，对报告的质量
没有要求； 
  －会议主题庞杂，安排无序。 

  —— In Jae Lee. Recent Efforts and Tasks for the Korean 
Government to Secure Research Integrity （6th WCRI 报告） 



7．研究成果报告不规范 

    



研究成果报告中的违规行为 

   1．项目负责人将非本人或者参与者所取得

的研究成果，或与受资助项目无关的研究成果列

入项目研究成果报告； 

   2．在发表的论文中虚假或不据实标注基金

项目； 

   3．不严格遵守资助机构关于成果鉴定、科

技报告管理、成果管理和论文开放获取等规定； 

   4．发表相关成果时违反有关规定，如《关

于加强我国病毒研究成果发表管理的通知》。 

   „„ 



（三）科研不端行为及其危害 

   1．伪造和篡改数据 

   2．买卖论文/论文署名权 

   3．操纵同行评议 

   4．剽窃 

   5．科研不端行为的危害 



1．伪造和篡改数据 

  2018年10月，美国哈佛大学医学院及其附属布
里格姆妇女医院经过调查，均建议撤销知名心脏病
学家皮艾罗.安维萨（Piero Anversa）的31篇论文，

因为它们包含“篡改和（或）伪造的数据”。 

  早在2001年，安维萨的研究组称，可以用骨髓
干细胞（c-kit）使心肌再生。然而当各种研究团队
试图重现这些结果时都失败了。 

  2017年，美国国立卫生研究院（NIH）起诉安维
萨和同事用欺诈手段骗取经费，布里格姆妇女医院
最终同意与美国政府达成和解协议，赔偿1000万美
元。 

    —— 唐凤：美科学家不端行为殃及整个相关 
        研究领域．中国科学报，2018-10-18 



某制药企业篡改研究结果 

  诺华公司从2000年开始在日本销售高血压
药物“代文”。从2002年起，该公司在5家医学
院资助了临床研究，这些研究均显示，代文与
其他竞争产品相比，能够更好地降低中风、心
绞痛和其他并发症的发生几率。诺华公司开始
在广告中大肆宣传这些发表在顶级期刊的研究
结果，2012年代文的销售额曾高达10亿美元。 

  2013年，由日本厚生省和两所大学和进行
的调查发现，诺华公司某员工在辅助对这些研
究数据进行分析时曾非法篡改有关结果；2014
年，这位已从该公司辞职的员工被逮捕。 

 http://news.sciencenet.cn/htmlnews/2014/7/299025.shtm 



2．买卖论文/论文署名权 

 

 

 

 

 

 

  《科学》杂志经调查，揭露了（中国）一些
形形色色的不良行为，包括购买他人所写论文的
署名权，以及向网上的中介机构购买论文。 

 



3．操纵同行评议 

  出版道德委员会(COPE) 2014年12月发表声
明（COPE statement on inappropriate manipulation 

of peer review processes），对第三方机构大范围
操纵投稿和审稿过程问题表示关切，包括兜售论
文署名权、伪造审稿人（包括虚构的专家或假的
专家联系方式）。 

  COPE建议，（1）期刊对审稿意见均来自虚
假联系方式“审稿人”的文章进行撤稿；（2）
出版商清理各自的审稿人数据库，找出伪造的审
稿人账户，并联系推荐使用这些审稿人的论文作
者及其所在机构，即使其论文并未被接受。 

   https://publicationethics.org/newsevents/201412 



国际期刊论文批量撤稿事件 

          2015年3月，BioMed Central 

          （BMC）一次撤销了其属下 

          刊物发表的43篇论文，其中 

          41篇来自中国，理由是发现 

          有第三方机构有组织地为这 

          些论文提供虚假同行评审。 

          8月，施普林格出版集团宣 

          布撤销10家学术期刊上发表 

          的64篇论文，其中61篇来自 

中国。10月，爱思唯尔撤销旗下5本杂志中的9篇论

文，论文全部来自中国的高校或研究机构。 



发表学术论文“五不准” 

 （1）不准由“第三方”代写论文。 

 （2）不准由“第三方”代投论文。 

 （3）不准由“第三方”对论文内容进行修

改（以语言润色名义修改论文的实质内容）。 

 （4）不准提供虚假同行评审人信息（坚决

抵制同行评审环节的任何弄虚作假行为）。 

 （5）不准违反论文署名规范（坚决抵制无

实质性学术贡献者在论文上署名）。 

   ——中国科协、教育部、科技部、卫生计生委、 

     中科院、工程院、自然科学基金会，2015 



2017年《肿瘤生物学》撤稿事件 

                 锐科技：严肃查处 

                 学术不端行为 严厉 

                 打击学术造假 

              http://www.sohu.com/a/ 

                   148929894_390536 

 

  在撤稿论文中，101篇存在提供虚假同行评议 
专家或虚假同行评议意见问题；有12篇系向第三 
方机构购买；在89篇由作者自己完成的论文中， 
经学术评议认定，9篇存在内容造假；486人不同 
程度存在过错（102人为主要责任人，70人为次要 
责任人，314人没有参与造假）。 

http://www.most.cn/kjbgz/201707/t20170727_134289.htm 



4．剽 窃 

  2012-2016财政年度，美国国家科学基金会

（NSF）资助项目中发现了70起剽窃行为，涉及

教职员和项目负责人的有67起，其中多人在调查

中表示自己对规范的理解有误，如不了解逐字引

用他人文字时需要使用引号。 

  根据NSF监察长办公室（NSF-OIG）2013年

对53个接受资助的大学和社区学院的调查，仅有

15%的院校安排新任项目负责人或参与者参加培训

（NSF目前只要求为参与其资助项目的本科生、

研究生和博士后提供适当的培训与监督）。 

  — NSF-OIG, OIG Review of Institutions’ Implementation 

  of NSF’s Responsible Conduct of Research Requirements 



其他形式的不当引用 

  － 使用他人文献中的图表、照片，没有事先

取得相关期刊或出版社授权； 

  — 在会议报告的PPT中引用他人的图表或文

字，没有注明出处； 

  — 制作PPT课件时，没有取得授权或注明出

处，从而侵犯了他人著作权； 

  － “伪注”，即不是标注自己实际阅读过的

文献，而是标注自己没有研究或翻阅的文献；引

用对自己没有什么帮助和启发的文献；将转引标

注为直接引用，如将引自译著、译文或他人论著

的译句标注为引自原著；„„（李醒民） 



5．科研不端行为的危害 

  2011年，荷兰蒂尔堡大学社会心理学家Diederik 

Stapel 教授的数十篇已发表的文章或专著的章节被发
现存在捏造数据问题。受其造假行为影响的包括： 

  1）共同作者，特别是博士生，影响其学术生涯

（延长合同、资助），并承受心理打击和坏名声； 

  2）人们对科学，特别是社会心理学的信任； 

  3）三所其先后学习或任职的大学的声誉； 

  4）被迫撤稿的学术期刊； 

  5）其经费被欺骗性使用的资助方； 

  6）本来理应获得资助的其他科研人员； 

  7）借用其成果或试图重复试验所造成的浪费。 

    —— 摘自荷兰三个大学调查委员会的报告，2012年 



科研不端行为的危害（续） 

  1）使研究对象、病人或公众受到伤害； 

  2）违反标准操作规程等可能导致事故； 

  3）对学生和青年科研人员产生误导； 

  4）破坏公平竞争的环境，阻碍创新； 

   „„ 



二、科研诚信的基本要求 

（一）科研诚信的基本概念 

（二）科研诚信的一般要求 

（三）科研诚信准则和规范 



科研诚信的部分影响因素 

   

 

社会风气 科研环境 

科研不端行为 

考核评价制度 

研究质量 
数据管理 

科研训练 

利益冲突 

科研诚信 

师生关系 

学术出版 可重复性 

负责任的
研究行为 

法律法规 

宣传教育 

行为规范 

同行评议 



科研诚信问题的复杂性 

  不同主体间互动影响：导师，学生，项目负

责人，项目组成员，科研辅助人员，合作者，共

同作者，资助方，评审专家，同行，润色公司。 

  科学研究过程复杂：项目申请，寻求合作，

研究设计，数据采集与分析，图表制作，软件工

具开发使用，论文撰写，稿件提交，论文修改。 

 （为什么医学研究领域的科研不端行为较多？） 

  相关活动多样：项目评审，指导监督，评价

激励，科研经费使用，论文署名，论文审稿，成

果转化，奖励申报，发现和处理科研不端行为。 



（一）科研诚信的基本概念 

          科研诚信主要指科技人员在 

        科技活动中弘扬以追求真理、实 

        事求是、崇尚创新、开放协作为 

        核心的科学精神，遵守相关法律 

        法规，恪守科学道德准则，遵循 

        科学共同体公认的行为规范。 

           ——《关于加强我国科研诚信 

               建设的意见》(2009年) 

        关键词：科学精神｜法律法规 

             道德准则｜行为规范 



国外的一个定义（修订版） 

  学术诚信就是即使面临逆境，仍有勇气

坚持诚实、信任、公平、尊重和责任这五项

根本性的价值观。（1999，2014） 

     —— 国际学术诚信研究中心（ICAI） 

 

  “见义不为，无勇也。”  

         —— 孔子《论语·为政》  

  https://academicintegrity.org/fundamental-values/ 



科研人员可能面临的“逆境” 

 （1）在高影响因子期刊发表论文的压力； 

 （2）争取获得晋升、经费资助的压力； 

 （3）考核评价的压力； 

 （4）完成资助项目的压力； 

 （5）取得突破性成果的压力； 

 （6）来自领导或项目负责人的压力； 

 （7）缺乏基本科研训练或研究能力不足； 

 （8）身陷成败得失、利益冲突等困境； 

    „„ 

 



（二）科研诚信的一般要求 

 研究过程：诚实、客观、信任、负责任 

 研究质量保障：严谨、独立、无偏见 

 研究成果：可证实、可靠、可信赖 

 避免利益冲突影响：公平、公开、公正、透明 

 合作、引用、署名：尊重、专业的姿态与公平 

 防范不端行为：责任担当、有益的监督 

 保护受试者和环境等：关爱的责任 

 对年轻学者的培养：对后代的责任感 

  „„ 



1．坚持负责任的研究行为 

  － 了解和遵守科学活动中的准则和规范，

如诚实、严谨，数据管理、引注和署名规范； 

  － 掌握科研诚信相关知识，提高科研诚信

意识和敏感性； 

  － 遵守法律法规和科研管理规定，如项目

管理、保密、同行评议和实验室安全规定； 

  － 研究和创新面向社会的期望和需求，促

进公民和社会各方面参与研究； 

  － 妥善进行特定的研究，如涉及人和动物

的研究、存在高风险的研究、国际合作研究。 

   

 



美国 NIH 推荐的科研诚信培训内容 

 － 个人、专业和经济方面的利益冲突； 
 － 涉及研究中人类受试者、脊椎动物的政策和 

   实验室安全规范； 
 － 指导者/被指导者的责任和相互关系； 
 － 合作研究，包括与产业界的合作； 
 － 同行评议； 

 － 数据获取和实验室工具，数据的管理、共享 
   和所有权； 
 － 科研不端行为和处理不端行为政策； 
 － 负责任的署名与发表； 

 － 科学家作为社会中负责任的成员，生物医学 
   研究中新出现的伦理问题，以及科学研究对 
   环境和社会的影响。 
 https://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-10-019.html 



2．符合科研伦理规范 

 － 科学研究应致力于解决国际社会面临的挑战；

不应违反有关国际公约，要防止研究结果被滥用； 

 － 应符合可持续发展（社会、环境等）的要求； 

 － 使研究促进整体公平（正义、利益、风险）； 

 － 说明研究不确定性的程度，评估研究结果可能

造成的风险； 

 － 遵守“谨慎原则”（precautionary principle）； 

 － 保护研究对象和实验动物； 

 － 不应为降低伦理和安全标准而在别国做试验。 

 — NENT, Guidelines for Research Ethics in Science and Technology 



《赫尔辛基宣言》部分条款 

 （7）医学研究要遵循那些促进和确保尊重所
有人类受试者及保护其健康与权利的伦理标准。 

 （8）尽管医学研究的主要目的是产生新知识，
但这一目标的重要性总不及受试者个体的权益。 

 （9）参与医学研究的医生有义务保护研究对
象的生命、健康、尊严、身体不受损伤、自我
决定权、隐私和个人信息的保密。„„ 

 （16）„„只有医学研究目标的重要性大于
给受试者带来的风险和负担时，方可开展涉及
人类受试者的研究。    

         ——《赫尔辛基宣言》（2013） 



反对科研活动中的“伦理倾销” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   http://www.globalcodeofconduct.org/open-to-the-world/ 



3．重视研究的透明性和可信性 

 

 

 

 

 

 

主要内容：出版流程－职能和职责－出版物及报告

指定类型的相关建议－报告标准－数据共享 
http://www.ismpp.org/assets/docs/Inititives/GPP3/gpp3_chines
e_final_to_annals_posted.pdf 



“主要研究类型的报告指南” 

                   主要研究类型 

                  

                  随机试验 
                  观察研究 
                  系统综述 
                  研究方案 
                  诊断/预察研究 
                  案例报告 
                  临床实践指南 
                  质性研究 
                  动物临床前研究 
                  质量改进研究 
                  经济评价 

   http://www.equator-network.org/ 



期刊与制药企业在发表方面的十条建议 

 “弥合在报告企业申办的临床研究成果时
的可信性差距”—— 

  1．确保临床研究与发表针对具有临床重要

性的问题； 

  2．及时公开所有结果，包括阴性和不利的

结果，同时避免冗余发表； 

  3．改进对作者潜在利益冲突的理解和披露； 

  4．教育作者如何撰写高水平论文并达到期

刊的预期； 

  5．改进对作者贡献和写作帮助者信息的披

露，进行关于临床试验报告规范的继续教育， 



遏制枪手和挂名； 

  6．更透明地报告不良事件数据，且使临床

意义明确； 

  7．使读者了解更全面的研究方案信息； 

  8．透明地报告分析时采用的统计方法； 

  9．保证所有作者能够获取完整的研究数据，

知道如何获取，且他们能够向期刊证实这一点； 

  10．支持共享其他期刊的审稿结果。 

 —— Ten Recommendations for Closing the Credibility 

Gap in Reporting  Industry-Sponsored Clinical Research: A 

Joint Journal and Pharmaceutical Industry Perspective (2012) 

 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3538468/ 



（三）科研诚信准则和规范 

 

《科研诚信新加坡声明》 

 

 原 则： 

 在研究的所有方面都要诚实； 

 在进行研究时负责任； 

 在与他人工作时保持专业的姿态与公平； 

 为了其他各方利益对研究进行有益的监督。 

      —— 第二届世界科研诚信大会（2010） 



《科研诚信新加坡声明》14条责任 

  （1）诚信（对自身研究的可信性负责）；

（2）遵守规章制度；（3）采用适当的研究方

法；（4）研究记录清楚准确；（5）数据和研

究结果共享；（6）正确处理署名问题；（7）

公开致谢；（8）同行评议时公正、及时、缜密

和保密；（9）利益冲突；（10）公共传播（客

观、慎重）；（11）举报不负责任的研究行为；

（12）处理不负责任的研究行为；（13）科研

机构营造与保持鼓励科研诚信的环境；（14）

社会考量（承担社会责任和伦理责任）。 

 



科研诚信相关的部分准则 

—《科研诚信蒙特利尔声明》(涉及跨界研究) 

—《欧洲科研诚信行为准则》(2017年修订) 

—《诚实、责任与信任：促进加拿大的科研诚信》 

—《荷兰科学活动行为准则》 

— 瑞典《良好的科研实践》 

—《英国科研诚信协约》 

－ 国际研究理事会《科研诚信原则声明》 

－ 日本学术振兴会《为了科学的健康发展》 

  „„ 



国内部分科研诚信规范指南 

  1．教育部社科委学风建设委员会组编《高

校人文社会科学学术规范指南》(2009) 

  2．科技部科研诚信建设办公室组织编写

《科研活动诚信指南》(2009) 

  3．教育部科技委学风建设委员会组编《高

等学校科学技术学术规范指南》(2010,2018) 

  4．中国科学院学部主席团《追求卓越科学》

宣言（2014） 

  5．国家卫生计生委、国家中医药管理局

《医学科研诚信和相关行为规范》(2014) 



医学期刊编辑出版道德规范 

  2016年，中国科学技术期刊编辑学会医学专业
委员会与中国期刊协会医药卫生分会共同推荐： 

  － 向医学期刊投稿的统一要求 

  － 医学论文伦理批准与受试者保护的推荐规范 

  － 关于重复发表和一稿两投问题的推荐规范 

  － 医学期刊作者与作者单位署名规范 

  － 医学期刊同行评议的伦理规范 

  － 医学期刊规避利益冲突的编辑出版规范 

  － 学术期刊防止剽窃的编辑规范指南 

  － 学术期刊防止伪造与篡改的编辑规范 

  － 学术期刊编辑出版撤稿规范 



关于在学术论文署名中常见问题或错误的诚信提醒 

中国科学院科研道德委员会 

（2018年4月24日发布） 

  提醒一：论文署名不完整或者夹带署名。 

  提醒二：论文署名排序不当。 

  提醒三：第一作者或通讯作者数量过多。 

  提醒四：冒用作者署名。 

  提醒五：未利用标注等手段，声明应该公开的相关利益冲突问

题。 

  提醒六：未充分使用志（致）谢方式表现其他参与科研工作人

员的贡献，造成知识产权纠纷和科研道德纠纷。 

  提醒七：未正确署名所属机构。 

  提醒八：作者不使用其所属单位的联系方式作为自己的联系方

式。 

  提醒九：未引用重要文献。 

  提醒十：在论文发表后，如果发现文章的缺陷或相关研究过程

中有违背科研规范的行为，作者应主动声明更正或要求撤回稿件。 



关于在生物医学研究中恪守科研伦理的“提醒” 

中国科学院科研道德委员会 

（2019年4月发布） 

  提醒一：恪守科研伦理是科研机构的基本社会责任。 

  提醒二：从事生物医学研究的院属各单位应设立伦理委员会，

并采取有效措施保障伦理委员会独立开展伦理审查工作。 

  提醒三：应重视伦理委员会成员组成的代表性和多样性。 

  提醒四：从事生物医学研究的科研人员，应了解国际生物医学

伦理的基本准则，了解国家相关的法律法规和部门规章并予以遵守。 

  提醒五：关于生物医学研究项目按要求进行伦理审查的规定。 

  提醒六：伦理委员会不应受理正在执行和已经结束的科研项目

伦理审查申请。 

  提醒七：科研人员在公开发布科研内容和成果时，相关内容和

成果应经过伦理审查和科学共同体认可。 

  提醒八：机构和科研人员应妥为保管涉及人的信息及数据。 

  提醒九：跨境科技合作研究中，已经经过所在国家、地区和机

构的伦理委员会审查的，还应当向本单位伦理委员会申请审核。 



国内部分科研诚信管理制度 

  科技部《国家科技计划实施中科研不端行为

处理办法（试行）》（2006年） 

  中国科协、教育部等《发表学术论文“五不

准”》（2015年） 

  科技部等《国家科技计划（专项、基金等）

严重失信行为记录暂行规定》（2016年） 

  教育部《高等学校预防与处理学术不端行为

办法》（2016年） 

  国家卫健委拟于2019年内完成起草《医学科

研诚信行为规范和学术不端行为处理办法》 



三、科研诚信自律、自治与他律 

（一）个人树立较高的道德标准 

（二）科学共同体的自治和纠错 

（三）预防和遏制科研不端行为 



（一）个人树立较高的道德标准 

  科研人员在科研伦理方面的义务：（1）对

研究本身的义务；（2）对其他研究人员的义务；

（3）对社会和公众的义务；（4）提出疑问的

义务（科研人员应当在何时、何地、以何方式

提出疑问，以尽到其上述义务）。 

  —— Michael Kalichman．在课堂教授科研诚信 

  — 掌握科学研究的基本规范；  

  — 了解本领域处理特定问题的惯例； 

  — 当遇到复杂问题或“两难问题”时，知

道如何做出正确的（最佳的）选择。 

 



美国科促会“科学自由与责任奖” 

  美国科学促进会（AAAS）1980年设立的面

向科学家和工程师的“科学自由与责任奖”： 

  （1）采取行动保护公众的健康、安全或福

利； 

  （2）负责任地参与关于公共政策问题的辩

论，使公众注意到科技对社会所具有的潜在的重

要影响； 

  （3）在履行社会责任和保护科学家、工程

师的专业自由方面开创重要的先例。 



“科学自由与责任奖” 

  2009年，“科学自由与责任奖”被授予加拿

大女科学家南希•奥利维瑞（Nancy Olivieri）。

她由于坚持向社会公布治疗地中海贫血症的实验

药物 L1 存在的潜在风险，受到资助企业的再三

法律警告和中止资助合同，并承受了来自其所在

的多伦多大学的巨大压力。 

  在AAAS 的颁奖词中，赞扬她“将病人健康

与科研诚信置于机构利益和商业利益之上的坚定

决心，以及在面临严重后果时捍卫这些原则的勇

气。”。 



诚实的引用一例  

  艾兰•吉尔克里斯特（Alan Gilchrist）1979年

发表在《科学的美国人》的一篇关于颜色知觉的

文章中，有一节描述当整个房间都刷成一种颜色

时人们的色觉反应。作者写道： 

  “我们现在对于视觉系统在这些房间中如何

判定灰度有了一个很有希望的线索，尽管我们还

没有完整的解释。（约翰•罗宾逊帮助我发现了

这一线索。）” 

  —— 约翰•罗宾逊是谁？ 

   Roig,Miguel. Avoiding plagiarism, self-plagiarism, and other  

     questionable writing practices: A guide to ethical writing 

 



妥善应对“两难选择” 

  （1）一个科研人员为自己设定的研究工作质

量标准很高。但作为团队成员，他是否应当考虑

降低标准以免团队的考核业绩受到不利影响？ 

  （2）一位科学家被要求给学生写推荐信以争

取一项重要资助，他几乎可以肯定其他人写的推

荐信都会有溢美之词，他在推荐信中对学生的评

价是应当全面客观，还是也给予一定的拔高？ 

         ——《荷兰科学活动行为准则》 



（二）科学共同体的自治和纠错 

  PubPeer、F1000、PubMed Commons等网上平

台鼓励同行对已发表的论文进行公开评论、批评

甚至举报，避免学者因担心自身学术生涯而不敢

对权威提出批评，或专业期刊由于利益冲突等原

因不愿意发表更正启事或撤稿等方面的局限性。 

  PubPeer通过对评论的分析发现，读者对文章

提出了许多非常专业的意见，包括通过对比提出

图像造假等方面的问题，且具名与匿名发表评论

的质量并无显著差别。而作者为了回应批评，可

以公开更多的研究过程细节和原始数据。 



出版道德委员会（COPE）系列指南 

  （1）期刊编辑行为规范和最佳实践指南； 

  （2）期刊出版商行为规范； 

  （3）系列流程图（涉及对论文发表中的不端

行为、署名变动、伦理问题等问题处理）； 

  （4）学术出版中透明性原则和最佳实践； 

  （5）同行审稿人道德指南； 

  （6）科研机构与期刊在查处案件中的合作； 

  （7）撤稿指南； 

  （8）处理署名纠纷指南。 

   „„ 
    https://publicationethics.org/guidance/Guidelines 

 



COPE关注的一些核心领域 

1）不端行为举报    9）同行评议过程 

2）署名与贡献    10）发表后的讨论和更正 

3）投诉与申诉  

4）利益冲突/竞争 

5）数据和可重复性 

6）伦理监督 

7）知识产权    

8）期刊管理 

   

  



爱思唯尔调查审稿人的“强迫引用” 

 

 

 

 

 

 

 

 “爱思唯尔因操控引用问题对数百位审稿人展开调查” 

    https://www.nature.com/articles/d41586-019-02639-9 



“撤稿观察”网站和数据库 

  “撤稿观察”网站创办者伊万·奥兰斯基

（Ivan Oransky）和亚当·马库斯（Adam Marcus）

汇总和公布撤稿博客文章的目的： 

  （1）指出科学研究中的错误，促进及时纠错； 

  （2）使文章被撤稿的信息广为人知，特别是

资助方、纳税人和潜在的投资者； 

  （3）利用撤稿信息为揭露造假和其他不轨行

为提供线索； 

  （4）对期刊纠错和质量保障方面的做法进行

监督。 

   http://retractionwatch.com/2010/08/03/why-write-a-blog-about-retractions/ 



“撤稿观察数据库” 

 

 

 

 

 

 

 

 

  http://retractiondatabase.org/RetractionSearch.aspx 



（三）预防和遏制科研不端行为 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 诱 因：指导不力，训练不足，竞争压力， 

     个人的困难处境，个人心理因素 

 https://ori.hhs.gov/sites/default/files/2018-04/12_Potential_Drivers.pdf 



通过制度影响科研人员行为 

 （1）要求作出承诺，进行提醒，提供支撑； 

 （2）监测科研氛围，强调社会规范； 

 （3）增强对不同类型人员培训的针对性； 

 （4）持续开展宣传教育，提醒遵守诚信规范； 

 （5）在数据管理决策点给予诚信提示； 

 （6）对数据管理方面的做法进行检查审计； 

 （7）明确和简化政策，使其易于理解和执行； 

 （8）安排外部审计，增强研究过程的透明性。 

 —— Erin Slattengren, Melissa Anderson. Applying Insights from 

  the Field of Behavioral Economics to the Institutional Management 

  of Research Integrity （将行为经济学领域的洞察用于机构的科 

 研诚信管理）．在第五届世界科研诚信大会上报告的PPT 

 



注重改善实验室氛围 

一项大规模调查揭示全球实验室内部紧张度 

  根据《自然》杂志对全球3200多名科学家进

行的一项调查，实验室负责人对其研究团队状况

的描述往往比其下属的描述要乐观得多。该结果

表明，缺乏实验室培训和人员管理是形成不健康

的实验室文化的最主要因素之一。 

  参与调查的科学家表示，他们希望更多的团

队负责人参加培训课程。略超过一半的团队成员

表示，在过去一年里，他们经常或偶尔感到需要

得出某一特定研究结果的压力。 

—— http://news.sciencenet.cn/htmlnews/2018/7/415691.shtm 



影响科研氛围的若干要素 

 － 各学科领域和研究团队是否坚持科研规范； 

 － 意识到的竞争程度（或压力）； 

 － 所能接受到的关于如何在科学界立足以及

负责任研究行为的指导； 

 － 意识到的在工作中所能得到的社会支持； 

 － 研究团队和机构中的组织不公正现象； 

 － 研究团队中同事发现不端行为的可能性。 

   —— Lex Bouter. Academic Research Climate in 

       Amsterdam（阿姆斯特丹的学术研究环境） 

      在第五届世界科研诚信大会上的报告PPT 



美国公共卫生署行政处罚报告 



四、国外科研诚信建设动向 

（一）完善科研诚信制度规范 
 

（二）关注研究的质量和影响 

（三）注重改善评价激励制度 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 第六届世界科研诚信大会（2019年6月2-5日，香港） 



（一）完善科研诚信制度规范 

 

 

 

 

 

 

 ICMJE《生物医学期刊投稿的统一要求》《学术

研究实施与报告和医学期刊编辑与发表的推荐规范》 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.icmje.org/recommendations/translations/chinese2017.pdf 



修订现有准则与规范 

            2017年，全欧科学院 

          发布了修订的《欧洲科研 

          诚信行为准则》（2011年 

          原《准则》发布），以适 

          应欧洲新的科研资助与管 

          理制度，并兼顾机构的责 

          任、科学交流、评审过程、 

          开放存取出版、机构知识 

          库的应用、社交媒体的使 

          用和公民参与科研等方面 

          的变化。 

 



  2018年，澳大利亚国家卫生和医学研究理

事会（NHMRC）、研究理事会（ARC）和大学

协会（UA）联合发布修订后的《澳大利亚负责

任的研究行为准则》（Australian Code for the 

Responsible Conduct of Research）（2007年制定

原《准则》），并已推出“管控与调查涉嫌违

背准则行为的指南”“署名”“同行评议” 

“研究中的数据与信息管理”和“利益披露与

利益冲突管理”等为实施《准则》提供支撑的

指南，还将陆续制定和推出涉及科研合作、研

究成果发表等方面指南。 

 



  英国研究理事会（RCUK）2017年再次更新

2013年制定的《良好科研行为治理政策与指南》

（Policy and Guidelines on Governance of Good 

Research Conduct），增加了以下内容： 

 － 提及《OECD调查处理实用指南》中的模板； 

 － 机构在启动非正式调查时便需通知资助方； 

 － 有关理事会设立专家组负责所有的自行调查； 

 － 必要时，RCUK 可寻求机构所进行调查的观

察员地位（如问题严重或会有损其声誉）； 

 － 在调查专家组中须有机构外部的人员。 



（二）关注研究的质量和影响 

   1．可重复性和可复现性 

   2．研究的浪费（包括偏差） 

   3．研究的质量保障 

   4．负责任的研究与创新 



1．可重复性和可复现性 

   2015年6月9日《公共科学图书馆∙生物学》

（PLoS Biology）上发表的一篇文章分析了生物

医学研究难以重复问题的严重性，认为美国相

关基础研究中280亿美元都是无法重复的研究。 

  研究发现，导致研究重复性差的最主要因

素，实验材料的权重为36%，实验设计为28%，

数据分析为26%。如汇总所有因素，约53%的研

究属于无法重复性研究，考虑到统计误差，实

际比例大概从18%到89%，涉及的年度科研费用

则为100-500亿美元。 

          —— 摘自孙学军的科学网博客 



           可复现性： 

             使用相同的输入数据、 

           计算步骤、方法、代码和 

           分析条件，获得一致的计 

           算结果。 

 

           可重复性： 

             通过旨在回答同一科 

           学问题的不同研究，获得 

           一致的结果，每项研究都 

           获取自己的数据。 



美国 NIH 严谨与可复现性培训模块 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  https://www.nigms.nih.gov/training/pages/clearinghouse-for-
training-modules-to-enhance-data-reproducibility.aspx 



2．研究的浪费 

  有学者估计，85%的研究被浪费而成为无用

的研究，包括提出了错误的研究问题、研究设计

低劣、研究结果未发表，以及在报告研究结果时

的混乱。有研究发现，在一些事先注册的研究中，

50%的研究由于各种原因没有发表。署名争端也

可能阻碍研究成果的发表。 

  此外，由于伦理审查环节处理不当也会导致

研究的浪费，如由于伦理审查委员会将研究者提

交的研究方案列为保密内容，使得无法将发表的

研究结果与研究方案进行对照。 

— REWARD: REduce research Waste And Reward Diligence 

 



研究中的偏倚（偏差） 

  “某项科研成果被证明是正确的几率取决于

研究能力和偏倚、研究同一问题团队的数量，以

及研究所得的“真实关联”与“无关联”的比率。

如果研究样本的数量较少，被测关联的数量较大

而预选量较少，设计、定义、产出和分析方式的

灵活性较大，存在过多的经济和其他利益及偏见，

以及在该领域有更多的团队展开角逐，都会减小

研究成果真实性的几率。”  

      —— John P.A.Ioannidis. Why Most Published  

         Research Findings Are False 

 



3．研究的质量保障 

  1）自动检测图像造假 —— 

  利用软件检测将原有图像或其一部分当作新

的实验结果等情况； 

  2）检测数据统计和分析中存在的问题 —— 

  利用软件检测统计结果的内在一致性； 

  3）作者投稿检测 —— 

  检测投稿是否符合特定期刊的格式要求； 

  利用文本挖掘技术检验在报告研究结果时是

否遵循了相关指南。 

   

   

   

 



研究质量的一些保障措施 

  1）确保科研人员遵循科研诚信原则和规范； 

  2）加强研究方法的培训和科研训练； 

  3）做好实验记录，检查、验证数据； 

  4）对数据采集、分析过程的核实与监督； 

  5）期刊编辑和审稿人在论文发表前严格审

核把关； 

  6）公开发表论文相关数据以便同行检验； 

  7）作者在论文发表后接受读者质疑并适当

回应。 

  „„ 



例：期刊尝试新的发表模式 

 － 临床试验注册，只有经注册的试验才可发表。 

 －《社会心理学综合研究结果》(Comprehensive 

Results in Social Psychology, CRSP) 实行先对研究方

案（相当于注册，视同投稿）进行评审： 

  研究思路－>申报书（投稿）－>审稿（评审）

－>原则接受（In Principle Agreements）－>开展

研究－>修改投稿－>发表。 

 （传统做法：研究－投稿－审稿－发表决策） 

  优点：审稿人对研究方案把关；研究须按注

册的方案进行；无论研究结果如何都将发表。 



4．负责任的研究与创新（RRI） 

 

 

 

 

 

 

关键词：负责任、研究、科学、创新、社会， 

    公民、公众、参与、期望、对话、包容， 

    政策、挑战、建设、连接、解决方案。 



“负责任的研究与创新” 

  方法：预测和评估研究与创新的潜在影响和

社会期望，以促进设计和实施具有包容性和可持

续性的研究与创新。 

  目标：科学研究为了社会，社会参与研究。

科研人员、公民、政策制定者、企业和第三方组

织等在研究与创新的全过程进行合作，以使过程

和效果都更符合社会的价值观、需求和期望。 

  主要内容：公众参与研究与创新，更容易获

得研究成果(开放获取)，考虑伦理和性别等因素，

更多跨学科合作，正式和非正式的科学教育等。 

  —— https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/h2020-
section/responsible-research-innovation 



“发表你对EU研究与创新方向的看法” 

 

 

 

 

 

爱尔兰健康研究委员会（HRB）公众评审组： 

  使各类人员都能参加对研究项目的评审过程
（公众对此计划表现出浓厚兴趣）； 

  先后对随机选择的150位公众评审者进行了
培训，今后拟将公众评审作为评价指标之一。 

           —— Dr Maura Hiney，HRB 



有资助方或期刊要求提供“科普摘要” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 https://sharingscience.agu.org/creating-plain-language-summary/ 



（三）注重改善评价激励制度 

  《关于科研评价的旧金山宣言：让科研评价

更加科学》（San Francisco Declaration on 

Research Assessment: Putting science into the 

assessment of research）（2012） 

  《关于科研指标的莱顿宣言》（Leiden 

Manifesto for Research Metrics）（2015） 

  《三个国家科学院关于科研人员与科研项目

评价中良好实践的声明》（Statement on good 

practice in the evaluation of researchers and research 

programmes by three national Academies）（2017） 



《评估科研人员的香港原则： 
促进科研诚信》（第三稿） 

  一、评估科研人员负责任的行为应从构思到成果交付，

包括研究思路形成，研究设计，选用方法，研究实施和有效

传播。 

  二、倡导(value)准确而透明地报告所有研究内容，无论

结果如何。  

  三、倡导开放科学的做法，例如公开方法、材料和数据。 

  四、倡导广泛的研究和学术活动，例如重复实验、创新、

翻译、研究综合和荟萃研究。 

  五、倡导对负责任研究与学术活动的其他各类贡献，如

对资助项目和出版物的评审，提供指导，面向社会的扩展服

务，以及知识转移。 

 http://www.wcri2019.org/uploads/files/2019_new/Hong_Kong_Manifesto_0902.pdf 



科研诚信相关网站：http://www.ircip.cn 

      



 

不当之处欢迎批评指正！ 

 

 

孙 平：siyidi@vip.126.com 

国际科研合作信息网：www.ircip.cn 

 

mailto:siyidi@vip.126.com
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北京大学医学部乔治健康研究所 

 

骆蓉，2019-10-16 

伦理审查申请与项目管理经验分享 



发展之路：社会-医学-伦理政策-意识 
2007 

2013 

2014 

2016 NOW 

《药物临床试验伦理审查工作指导原则》 2007 

《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》试行 2013 

《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》征集意见稿 2014 

《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》 
2016 

《基本医疗卫生与健康促进法》草案 Now 

《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》 



临床研究伦理审查 
常见问题  01 



4 

研究者伦理意识淡漠 
伦理审核相关知识和
技能匮乏 

跟踪管理机制欠缺 时间计划不合理 

乔治起初面临的主要问题 

1 2 

3 4 
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乔治伦理发展之路：项目-意识-行动 

发达国家
合作伙伴 

国内地方
合作伙伴 



乔治伦理培训模式 

6 



研究人员伦理培训 

7 

Study Personal- HSP monthly Report 

IRB Certification 



Human Subject Protection Training- CITI 

8 

CITI: Collaborative Institutional Training Initiative https://about.citiprogram.org/en/homepage/ 

 

Human Subjects Research (HSR) 

https://www.baidu.com/link?url=khgfozGxSA8SvMIKtSMZersu5Fl9Gn0OyCxG7My7D7zuFElFep8wuDNd35aY4FSeUw3utQYPj_pshFcW-ICjH_&wd=&eqid=8bdb439a00070713000000065da5767e
https://www.baidu.com/link?url=khgfozGxSA8SvMIKtSMZersu5Fl9Gn0OyCxG7My7D7zuFElFep8wuDNd35aY4FSeUw3utQYPj_pshFcW-ICjH_&wd=&eqid=8bdb439a00070713000000065da5767e
https://www.baidu.com/link?url=khgfozGxSA8SvMIKtSMZersu5Fl9Gn0OyCxG7My7D7zuFElFep8wuDNd35aY4FSeUw3utQYPj_pshFcW-ICjH_&wd=&eqid=8bdb439a00070713000000065da5767e
https://www.baidu.com/link?url=khgfozGxSA8SvMIKtSMZersu5Fl9Gn0OyCxG7My7D7zuFElFep8wuDNd35aY4FSeUw3utQYPj_pshFcW-ICjH_&wd=&eqid=8bdb439a00070713000000065da5767e
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CRHI项目-地方人员伦理培训 

1. 将医学伦理纳入项目启动培训的日程：请进来 
 
 
 
 
 
2. “Train the trainer” 模式：北医-乔治（中国）-地方 
                                                  乔治全球-乔治（中国）-地方 



问题3  忽视跟踪管理 

• 临床科研项目往往只注重初始审查，对研究方案的科学性、可行性及知情

同意书是否符合伦理要求关注比较多，而对于研究方案、知情同意书等文

件的修订，研究过程中有无不良事件、违背方案的情况发生以及项目完成

后的结果如何等情况，容易被研究者忽视。 
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风险 

评估 

伦理 

实施 数据 
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1.经验教训 
  案例1：横断面调查 
  案例2：预实验 
  案例3：前期需求和可行性分析 
         后期过程评价 

问题4  时间计划不合理 

Project Tasks, Timeline and Milestones 

 
2.应对建议  
  计划前移，考虑充分 
  掌握规律，合理安排 
 
 



•建立医学伦理审查结果互认制度，省去不必要的重复审批，节省

时间，降低成本。 

•协议起草期间尽早沟通伦理审查协作方式 

•举例：学校健康教育项目（AppSalt） 

        PI/Co-I/现场 

 

在人类受试者保护体系建设过程中，IRB审查不是问题的根源，无

论采取何种伦理审查模式,研究者培训和研究风险监督管理等受试

者保护 
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多中心临床试验 



加强沟通，与时俱进 
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移动医疗，个体化医疗服务 
 • 第一，个人隐私及安全问题。 

 参与者隐私的保护既是医学研究得以展开的前提，又是一切健康计划得以
实施的前提。只有在保护个人隐私与充分利用数据库之间寻求一种平衡，才
能应对当代医学生命伦理学的隐私及安全伦理问题。 

 

• 第二，数据的真实可靠问题 

 如何治理或防范数据失信或失真，是数字化时代数据共享面临的一种伦理
挑战，它构成大数据时代生命医学伦理学的重大课题。 

 

• 第三，价值鸿沟的挑战  

 加强沟通，充分理解，缩小鸿沟，达成共识  



 在学习中提高  
 在实践中成长 



课题（项目）负责人的职责 
PI’s Responsibilities 

武阳丰 

北京大学临床研究所 

北京大学公共卫生学院 



职责1：申请立项 

• 申请书 
• 研究方案 

• 立项理由 

• 研究目的 

• 技术路线 

• 研究团队 

• 实施条件（场地、设备、政策保障等） 

• 经费预算 



职责2：管理研究团队 

•团队（所有参与研究的人员）的行为 

•确保遵从法律、政府规章、机构规定、IRB政策和规章、ICH-GCP 



职责三：保护研究对象的安全和福利 

•确保研究方案不会把研究对象置于无谓的风险之中 

•确保研究遵从研究方案，特别是数据与安全监查计划 

•及时向IRB、监管机构、Sponsor报告不良事件 

•确保所有研究对象获得知情同意（除非IRB批准免知情） 

•确保所有研究人员具有从事相应工作任务的资质 

•对所有研究人员进行培训（包括但不限于伦理和GCP培训），确
保研究人员有能力按照研究方案开展研究工作。 



职责4：申请伦理审查 

• 确保提交给IRB的材料各项信息真实、充分 

• 确保申请及时 

• 确保研究方案发生重大改变时，及时提交IRB审查 

• 保护研究对象的隐私和信息保密 

 



职责5：科研诚信 

• 确保科研原始资料得到妥善保存 

• 确保研究资料的分析过程不“操作”数据 

• 报告和声明利益冲突 
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