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[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]摘要 真实世界研究论文的学术价值日益受到医学期刊的重视，其伦理声明的规范性问题也随之凸显。文章针对国内医学期刊中真实世界研究论文伦理声明著录不规范的问题，以肿瘤学论文为例，系统分析了伦理审查及批号、患者知情同意、利益冲突声明、临床试验注册号及数据共享声明等核心要素的著录现状。研究显示，当前真实世界研究论文伦理声明存在标注缺失、形式化、内容不完整等问题，在纳入分析的149篇真实世界研究论文中，仅59.7%的论文标注伦理审查信息，38.3%标注知情同意，43.6%标注利益冲突声明，临床试验注册号与数据共享声明的标注率更低。基于国际伦理准则和国内政策，从期刊编辑部责任与作者写作规范两方面提出改进建议，构建了适合真实世界研究论文伦理的实质性审查清单，并明确了各伦理要素的标准化写作要点，旨在提升真实世界研究论文的伦理合规性与学术透明度，为医学期刊规范化建设提供参考。
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Analysis of Current Status and Writing Recommendations for Ethics Statements in Real-World Study Papers in Domestic Medical Journals: an Example from Oncology Papers// Yang Yang, Jin Qi, Sun Ji, Ju Cuiyu, Wu Yinjie, Cheng Lei, Zhang Liyi  

Abstract  Real-world research articles are increasingly valued by medical journals for their academic significance, yet the issue of nonstandard ethical declaration practices has become increasingly prominent. This article addresses the problem of irregular ethical statements in real-world research papers in domestic medical journals, using oncology papers as a case study to systematically analyze the current status of ethical declarations regarding key elements such as ethical review and approval number, patient informed consent, conflict of interest statements, clinical trial registration number, and data sharing statements. The study reveals prevalent issues such as missing, perfunctory, or incomplete ethical declarations. Among the 149 real-world research papers analyzed, only 59.7% reported ethical review information, 38.3% documented informed consent, and 43.6% included conflict of interest statements, with even lower rates for clinical trial registration numbers and data sharing statements. Based on international ethical guidelines and domestic policies, this study proposes improvements from the perspectives of journal editorial department responsibilities and author writing standards, and clarifies standardized writing guidelines for each ethical element. The aim is to enhance the ethical compliance and academic transparency of real-world research papers, providing practical references for the standardization of medical journals.
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[bookmark: OLE_LINK52][bookmark: OLE_LINK53]科技期刊是我国科技传播体系的核心载体，承担着服务国家科技创新、培育科技人才的重要任务，其发展水平也是衡量国家科技自信与文化软实力的关键标尺[1-2]。而作为科技期刊的重要组成部分，医学期刊的发展与临床实践和科研创新紧密相连。其中，真实世界研究论著的兴起，尤为契合医学期刊的发展需求。真实世界研究源于临床实际，能有效弥合随机对照试验与真实医疗环境间的差距[3]，其成果的发表不仅能提升期刊的学术价值和临床指导意义，还能吸引更广泛的读者与优质稿源，从而有力推动医学期刊的学术影响力与品牌建设。以往，我国学者开展的大量真实世界研究倾向于投向国外顶尖期刊。近年来，随着国家相关部门陆续颁布与完善真实世界研究的指导文件与管理规范[4-6]，此类研究在国内的实践日益广泛与深入，同时也催生出一批高质量的原创性论著，其中肿瘤学为最为活跃的领域。这一转变，为国内医学期刊带来了汇聚本土优秀成果、提升学术话语权的战略机遇。积极吸纳并高效发表这些源自中国临床实践的创新研究，已成为推动中文医学期刊实现高质量发展的关键路径。进行真实世界研究需要遵循国际公认的伦理准则以及我国的伦理审查法规要求[6-7]，在论文发表时需要明确著录。目前，针对真实世界研究论文伦理声明著录的研究尚罕见。本研究中，我们选取国内肿瘤学期刊真实世界研究论文进行伦理声明著录现状分析，能够较好地反映医学期刊在伦理声明写作中面临的共性问题。同时参照真实世界研究中的伦理要求和相关政策法规，提出伦理声明著录的要点与建议，以期提高我国医学期刊真实世界研究论文的规范化写作与发表水平。

1 研究对象和研究方法

1.1 文献检索策略
登陆中国知网、万方数据库、中华医学期刊全文数据库和 SinoMed 数据库，以“真实世界研究”“真实世界”“真实世界数据”“观察性研究”“队列研究”“病例对照研究”“横断面研究”“前瞻性”“回顾性”为关键词和自由词，采用布尔逻辑运算符 OR、AND 对检索词进行组合检索，检索时间设定为数据库建库至2025年12月31日，期刊来源类别限定为“北大核心”和“CSCD”，学科限定为“肿瘤”。
1.2 纳入与排除标准
[bookmark: OLE_LINK60][bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK40][bookmark: OLE_LINK43]纳入标准：（1）刊载论文的期刊被北大核心或者CSCD收录；（2）研究数据来源于真实世界数据，即来自常规诊疗/健康管理活动中形成的数据（如电子病历、登记系统、医保/结算数据、随访数据库等）；（3）研究类型为真实世界研究，包括基于真实世界数据开展的观察性研究（描述性或分析性研究）和干预性研究（主要为实效性临床试验和单臂试验）；（4）发表语言为中文。排除标准：（1）以统计学方法或算法开发为主要目的的真实世界研究方法学论文；（2）以预测模型构建或验证为主要内容的真实世界研究类论文（如疾病风险预测模型、预后模型等）；（3）专家共识、指南类文献；（4）述评、综述类文献；（5）消息类文献；（6）Meta分析、文献系统评价类文献；（7）重复发表的文献。
1.3 文献筛选及信息提取
[bookmark: OLE_LINK64][bookmark: OLE_LINK65]根据本研究设定的文献检索策略，由2位具有编辑出版中级及以上职称的研究者分别独立进行筛选。首先通过仔细阅读论文题目、摘要和关键词，筛选初步符合要求的论文，并获取全文。再依据预先设定的纳入和排除标准，对已获取全文的文献进行逐篇阅读。本研究共检索到真实世界研究相关论文212篇，最终纳入符合要求的论文149篇。采用自行设计的《真实世界研究论文伦理规范信息调查表》，采集纳入文献的以下信息，包括期刊名称、数据来源、样本量、研究领域、基金项目、发表时间、伦理审查及批号、患者知情同意、利益冲突声明、临床试验注册号、作者贡献声明、数据共享声明及患者隐私保护和个人信息保护等。
1.4 [bookmark: OLE_LINK62][bookmark: OLE_LINK63]调查内容
[bookmark: OLE_LINK79][bookmark: OLE_LINK80][bookmark: OLE_LINK77][bookmark: OLE_LINK78]本研究自行设计的《真实世界研究论文伦理规范信息调查表》 中涉及伦理规范条目主要参考《涉及人的生命科学与医学研究伦理审查办法》（2023年）[8]，包括（1）研究方案是否科学、具有社会价值，并符合伦理原则的要求；（2）知情同意书提供的有关信息是否充分、完整、易懂，获得知情同意的过程是否合规、恰当；（3）研究参与者个人信息及相关资料的保密措施是否充分；（4）研究参与者的招募方式、途径、纳入和排除标准是否恰当、公平；（5）研究是否涉及利益冲突；（6）研究是否涉及社会敏感的伦理问题。在此基础上，进一步参考《赫尔辛基宣言》（2024年版）、《真实世界证据支持药物研发与审评的指导原则（试行）》（2020年）、《肿瘤大数据与真实世界研究中国专家共识》(2022 年)、《真实世界研究指南》（2018年版）、《真实世界研究支持儿童药物研发与审评的技术指导原则（试行）》（2020年）等相关指导原则，以及相关参考文献[9-10]，梳理出真实世界研究论文撰写及发表过程中应该遵循伦理规范的相关条目。然后采用专家咨询法最终确定本研究调查内容为伦理审查及批号（完整标注/部分标注/未标注）、患者知情同意（完整标注/未标注）、利益冲突声明（完整标注/未标注）、临床试验注册号（完整标注/未标注）、数据共享声明（完整标注/未标注）以及患者隐私保护和个人信息保护。
1.5  观察指标的判定标准
   本研究对真实世界研究论文伦理声明著录情况进行分项评价，采用“完整标注”“部分标注”“未标注”分级判定标准，具体判定依据如下。（1）伦理审查及批号同时标注伦理委员会名称和审批编号者为“完整标注”，仅说明“经伦理委员会批准”而未提供编号者为“部分标注”，未提及者为“未标注”；（2）患者知情同意明确说明获取形式或豁免依据者为“完整标注”，仅笼统提及者为“部分标注”，未提及者为“未标注”；（3）利益冲突声明明确披露是否存在经济或非经济利益者为“完整标注”，未设置声明者为“未标注”；（4）临床试验注册号和数据共享声明注明具体平台、编号或获取方式者为“完整标注”，未提及者为“未标注”。 （5）数据共享声明：仅记录论文中是否明确提及采取患者隐私或个人信息保护措施。

2 结果
[bookmark: OLE_LINK54][bookmark: OLE_LINK55]2.1 肿瘤学领域真实世界研究论文的特征分析
由表1可见，我国肿瘤学领域的真实世界研究论文最早发表于2014年，2014—2019年发文量较低，每年均不足10篇；自2020年起发文量明显增加，并呈上升趋势，2023—2025年3年间共发表83篇（55.7%）。肿瘤学领域真实世界研究以回顾性研究（76.5%，114/149），单中心研究（62.4%，93/149）为主，72.5%（108/149）的论文有基金项目资助。

表1  149篇肿瘤学领域真实世界研究论文的一般情况
	类别
	数量（篇）
	百分比（%）

	发表时间（年）
	
	

	  2023—2025
2020—2022
	83
44
	55.7
29.5

	  2017—2019
	16
	10.7

	  2014—2016
	6
	4.0

	研究类型
	
	

	  前瞻性
	12
	8.0

	  回顾性
	114
	75.8

	回顾-前瞻性
	3
	2.0

	  未提及
	20
	14.1

	数据来源
	
	

	多中心
	56
	37.6

	单中心
	93
	62.4

	基金项目
	
	

	  有
	108
	72.5

	  无
	41
	27.5







2.2 伦理审查及批号标注情况
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]    149篇论文中，89篇（59.7%）论文标注有伦理审查和（或）批号。89篇论文中，71篇（47.7%）论文伦理审查单位及审查批号标注完整，18篇（12.1%）论文仅描述“获得所在医院伦理委员会审批”，但未标明具体伦理审批文号，为部分标注，另60篇（40.3%）论文未标注是否获得伦理审批及其批号。
2.3 患者知情同意标注情况
[bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK47]由表2可见，149篇论文中，57篇（38.3%）论文完整标注患者知情同意，其余92篇（61.7%）论文未标注是否获得患者知情同意。57篇标注患者知情同意的论文中，有46篇（80.7%）论文明确标注患者已经签署知情同意书，11篇（19.3%）论文标注经伦理委员会批准豁免知情同意。

[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK5]表2     149篇肿瘤学领域真实世界研究论文标注知情同意的具体情况（篇）
	研究类型
	数量
	有知情同意内容
	无知情同意内容

	
	
	签署知情同意书
	豁免知情同意
	合计
	

	回顾性研究
	114
	32
	10
	42
	72

	前瞻性研究
	12
	8
	0
	8
	4

	回顾-前瞻性研究
	3
	3
	0
	3
	0

	未提及
	20
	3
	1
	4
	16

	合计
	149
	46
	11
	57
	92



2.4 利益冲突声明情况
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]149篇论文中，65篇（43.6%）论文完整标注了利益冲突声明，84篇（56.4%）论文未标注。由表3可见，65篇有利益冲突声明的论文中，利益冲突声明采用中文表述为62篇，采用英文表述为3篇（均为《中国肺癌杂志》），不同期刊对利益冲突声明的表述形式存在差异，最早声明利益冲突的真实世界研究论文为2019年发表于《中华放射肿瘤学杂志》。值得注意的是，《中国肿瘤临床》《中华放射肿瘤学杂志》和《临床肝胆病杂志》对于利益冲突声明的标注完整，其中，《临床肝胆病杂志》的利益冲突声明提及了研究者、伦理委员会成员及受试者监护人三方，《中国肿瘤临床》《中华放射肿瘤学杂志》在利益冲突声明中明确提及论文的经济利益。
表3     65篇肿瘤学领域真实世界研究论文利益冲突声明的具体情况
	期刊
	数量（篇）
	利益冲突声明形式

	中国癌症杂志、中草药、中国普通外科杂志、协和医学杂志、复旦学报（医学版）、中华医学杂志、中华消化外科杂志、中华胃肠外科杂志、中华泌尿外科杂志、中华肝脏病杂志、中华放射肿瘤学杂志、中国实用外科杂志、医药导报
	26
	所有作者均声明不存在利益冲突

	中华肿瘤杂志、中华胃肠外科杂志、中华内科杂志、中华血液学杂志、中华妇产科杂志、解放军医学院学报
	12
	所有作者声明无利益冲突

	中国全科医学
	7
	本文无利益冲突

	中华肿瘤防治杂志
	7
	利益冲突无

	中国肿瘤临床
	4
	本文无影响其科学性与可信度的经济利益冲突

	中国肺癌杂志
	3
	The authors declare that they have no competing interests/

	中国肿瘤临床
	1
	本文无影响其科学性与可信度的利益冲突

	中国循证医学杂志
	1
	本研究不存在任何利益冲突

	临床肝胆病杂志
	1
	本研究不存在研究者、伦理委员会成员、受试者监护人以及与公开研究成果有关的利益冲突，特此声明

	中南大学学报(医学版)
	1
	作者声称无任何利益冲突

	中华放射肿瘤学杂志
	1
	本人与其他作者宣称没有任何利益冲突，未接受公司赞助及任何不当的职务或财务利益

	中国医学前沿杂志(电子版)
	1
	本文作者声明无任何利益冲突



2.5 临床试验注册号标注情况
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]    149篇论文中，5篇（3.4%）论文完整标注临床试验注册信息，其中，3篇为回顾性研究，2篇为前瞻性研究（表4）。本研究纳入的12篇（8.0%）前瞻性真实世界研究论文中，10篇未提及是否在临床试验注册平台进行注册登记。
 
表4     5篇标注临床试验注册号的真实世界研究论文的具体情况
	期刊名称
	研究类型
	论文发表年份
	肿瘤部位
	临床试验注册号标注内容
	注册号在注册平台是否真实、可查

	
	
	
	
	临床试验注册机构
	临床试验注册号
	

	中华放射肿瘤学杂志
	单中心、前瞻性研究
	2022年
	肺癌
	clinicalTrials. gov 
	[bookmark: OLE_LINK46][bookmark: OLE_LINK56]NCT03971214、
NCT04947774
	是

	实用妇产科杂志
	多中心、回顾性研究
	2024年
	宫颈癌
	ChiCTR
	CHiCTR1800017778 a
	是

	中国实用外科杂志
	多中心、回顾性研究
	2024年
	胃癌肝转移
	ClinicalTrials.gov
	NCT04574245
	是

	中国普通外科杂志
	多中心、回顾性研究
	2025年
	结直肠癌
	ClinicalTrials.gov 
	[bookmark: OLE_LINK36][bookmark: OLE_LINK39][bookmark: OLE_LINK57]NCT06849362
	是

	中华消化外科杂志
	多中心、前瞻性
	2025年
	直肠癌
	[bookmark: OLE_LINK44][bookmark: OLE_LINK45]ClinicalTrials.gov
	NCT05871762
	是


注：根据国际医学期刊编辑委员会（ICMJE）和世界卫生组织（WHO）的建议，前瞻性研究在受试者入组前应注册，而对于回顾性研究、观察性研究，则鼓励注册但并未强制要求。a：补注册
2.6 数据共享声明
    149篇论文中，仅1篇（1.0%）论文标注了数据共享声明，为2023年发表在《解放军医学院学报》（第44卷第5期）的《单中心真实世界数据分析：表皮生长因子受体常见和少见突变型非小细胞肺癌靶向治疗疗效比较》，格式为“数据共享声明　本篇论文相关数据可依据合理理由从作者处获取，Email：jzjz1970@hotmail. com”。其余论文均未标注数据共享声明相关内容。
[bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK69]2.7 患者隐私保护和个人信息保护
[bookmark: OLE_LINK70][bookmark: OLE_LINK71]     149篇肿瘤学领域真实世界研究论文中，所有文献及其配图（主要为病理学图片）均未出现患者姓名、住院号、身份证号等可直接识别个人身份的信息，亦未包含面部或其他可识别的个体特征。文中所涉及的病例资料多以编号或分组形式呈现，未披露可追溯至具体个体的隐私信息，对患者隐私和个人信息保护均较好。

3 存在的问题

[bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18]3.1 在伦理审查及批号标注方面 
真实世界研究论文中伦理审批号的规范标注直接关系到研究的合法性、研究结果的可信度及其临床转化的可行性。目前，真实世界研究论文中伦理审批号标注缺失或形式化已成为普遍问题，主要表现为仅声明“获得所在医院伦理委员会审批”，而缺乏批准文号等关键审查要素，导致声明的可信度存疑且无法追溯验证。本研究结果显示，仅59.7%（89/149）论文标注伦理审查和（或）批号信息。虽然这一比例高于知情同意及利益冲突声明方面，但整体仍处于较低水平。这种形式化标注不仅导致可信度存疑，更遮蔽了伦理审批的逻辑真实性风险。例如，部分回顾性研究虽标注了批号，但通过对数据提取时间与批复日期的比对发现，存在‘先研究、后补证’的合规性瑕疵。由于目前多数期刊仅停留于“有无编号”的视觉核减，这种深层次的伦理不规范行为极难被发现，从而损害了学术出版的严谨性。国际出版伦理委员会（COPE）明确指出，未通过伦理审查的研究属于学术不端行为，应予以撤稿处理[11]。随着真实世界研究在药物器械审批、临床指南制定和医疗政策决策中扮演越来越重要的角色，伦理审查批号的规范标注已不再只是期刊投稿的形式要求，而是研究能否被认可、被引用、被采纳的基本要求。缺乏伦理批号不仅可能引发学术诚信质疑，更可能导致研究成果在监管审查或同行评议中被直接排除，影响研究的学术价值和实际应用前景。
3.2 在知情同意方面
[bookmark: OLE_LINK113]知情同意是涉及人类参与的所有医学研究中的基本伦理要求，真实世界研究亦不例外，充分且恰当的知情同意是保障受试者权益的核心环节[12]，也是近年来伦理讨论的焦点[13]。在知情同意方面，对豁免知情同意的情形（如回顾性数据库研究）未说明已经获得知情同意及其具体豁免依据，并且前瞻性研究中未明确同意形式（书面/电子/口头），削弱程序合规性证明力。本研究结果显示，仅38.3%（57/149）真实世界研究论文标注了患者知情同意，其余92篇（61.7%）文献未提及是否获得患者知情同意，表明真实世界研究论文的知情同意声明比例仍较低。若真实世界研究论文未声明知情同意，既削弱数据合规性，也增加伦理风险。
3.3 在利益冲突方面
[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK94][bookmark: OLE_LINK93]    相较于国际期刊，国内期刊上发表的论文在利益冲突声明方面的缺失亦非常突出[14]。我国针对利益冲突声明的政策研究起步较晚，目前利益冲突声明在国内中文期刊中标注并不理想，即使期刊要求作者标注利益冲突声明，通常也只是简单的否定陈述，对编辑/委员会和审稿专家的利益冲突声明管理未被充分重视[14]。本研究结果显示，仅43.6%（65/149）的论文声明了利益冲突，并且声明存在使用套话情况，由此可见，真实世界研究论文的利益冲突声明情况不理想。在真实世界数据的收集和应用过程中，也存在危害患者生命健康权的隐患，表现最突出的就是利益冲突问题[9]。在真实世界研究论文中，利益冲突标注不规范已成为威胁研究证据可信度的关键问题，具体表现为以下3个方面。一是利益冲突声明形式化。真实世界研究数据来源复杂，商业机构参与数据整理时可能存在算法偏见。强制披露数据整理方、分析平台的利益关联，可增强研究透明度，也是保证研究公正性和透明度的关键步骤。多数作者在论文中“无利益冲突”的空泛声明，未具体披露资金来源、数据提供方或参与方潜在关联，遮蔽了可能存在的商业影响与数据偏倚风险这正是目前伦理声明“有效性”缺失的核心表现之一。在真实世界研究中，数据提供方、算法支持商与研究结论之间往往存在隐形的利益纽带。若利益冲突声明未能穿透披露这些全链条的利益关联，便无法评估研究是否存在偏倚，使伦理监管流于表面。这种空泛的声明模式不足以支撑真实世界研究的透明度要求。二是主体覆盖不全。真实世界研究的复杂性要求所有参与方均应进行利益冲突声明，但多数论文仅关注作者，忽视编辑、审稿人及伦理委员会的潜在利益关联，削弱了研究的公正性和独立性。三是缺乏对数据来源和使用过程中的利益冲突披露。真实世界研究依赖大量真实世界数据，数据收集、整理和分析过程中可能存在利益冲突，但许多论文未充分披露，导致读者难以评估研究结果的客观性和可靠性。
3.4 在临床试验注册号标注方面
[bookmark: OLE_LINK49][bookmark: OLE_LINK48]目前，我国要求前瞻性随机对照研究必须在研究开始前进行注册，而针对观察性研究的注册虽未全面强制化，但是仍然建议观察性研究也应该在开展研究前进行注册[15]，其目的在于除了增加研究透明度之外，还可以减少结果报告中的偏倚[16]。真实世界研究论文在临床试验注册号标注方面存在问题，主要原因在于作者对于临床试验注册号的要求存在误解，即作者普遍认为仅RCT需要注册，而忽视了观察性队列研究、pRCT等前瞻性真实世界研究同样需要遵循国际伦理准则。本研究结果显示，10篇（10/12）前瞻性真实世界研究论文均未说明是否在临床试验注册平台进行注册。此外，期刊作为学术质量把关者，其审查机制也存在缺陷。曾玲等[17]研究显示，16.96%（39/230）的医学期刊编辑完全遵循作者意愿，即作者认为不需要临床试验注册或者未进行临床试验注册，编辑就直接继续审稿。部分医学期刊编辑对于临床试验注册号的认知不够、审稿过程中把关不严。也有期刊编辑存在对临床注册适用范围的误解，认为只有RCT需要注册，在审稿过程中，部分编辑在作者声称无需注册时，便不再进一步审查，直接进入出版流程，放弃了伦理审查的责任。以上因素导致了真实世界研究临床试验注册机制的执行缺失，严重影响了研究的透明度和伦理合规性。
3.5 在数据共享声明标注方面
      目前，我国真实世界研究论文中数据共享声明的执行程度较差。本研究结果显示，仅1篇论文标注了数据共享声明，标注位置为正文后，参考文献前。虽然该论文标注了数据共享声明，但是数据并没有上传到公共数据平台，与目前我国倡导的数据共享政策不符。数据共享的目的是提高临床研究透明度。郑巧兰等[18]对253种医学期刊的调查结果显示，26种（10.3%）制定数据共享政策。期刊数据政策以鼓励数据共享为主，关键要素（如数据可用性声明）缺失较普遍，部分期刊对存储库的选择与推荐、数据引用要素与一些政策缺乏协同性。孔丽华等[19]对入选首批“中国科技期刊卓越行动计划”的250种期刊的数据政策进行调查显示，仅19种有强制性数据政策，148种无相关政策。季媛媛等[20]于2016年对在《中华医学杂志（英文版）》发表论文的247名作者对于原始数据共享的支持情况进行调查显示，仅35.6%（88/247）的作者于此次调査前知晓原始数据共享概念，87.0%（215/247）的作者表示支持原始数据共享，仅11.7%（29/247）的作者曾有共享原始数据行为，55.5%（137/247）的作者对数据共享概念完全不知晓。由此可见，我国研究者对于共享数据的认知度较低，论文发表时的实施率也很低，与本研究结果一致。真实世界数据是指来源于日常所收集的各种与患者健康状况和（或）诊疗及保健有关的数据。并非所有的真实世界数据经分析后都能成为真实世界证据，只有满足适用性的真实世界数据才有可能产生真实世界证据[6]。在真实世界研究中，若未提交关联数据，可能导致研究设计透明度不足、数据整合逻辑缺失及过程追溯困难，进而影响研究透明度与结果可信度。

4 建议  
[bookmark: OLE_LINK30][bookmark: OLE_LINK29]
[bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK42]4.1 期刊编辑部在真实世界研究论文伦理审查中的责任与措施
[bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK59][bookmark: _GoBack]当前我国真实世界研究伦理制度仍处于起步阶段，相关规范滞后于实践发展需求，期刊编辑部对该类型论文的伦理审查须由被动转为主动。首先，期刊编辑部应锚定问题短板，制定并执行明确的伦理审查政策，以法规为底线、以风险为导向，结合真实世界研究数据来源多元、隐私风险突出的特点，制定专项伦理审查清单。清单需明确要求作者写明伦理审查核心要素，包括但不限于伦理审批号（避免伦理审查及批号标注缺失/形式化的问题）、知情同意类别（传统/泛知情/豁免/免签字）、数据脱敏方案（具体技术方案和验证报告登）、算法可解释性声明（针对AI驱动的真实世界研究，需披露算法原理、数据训练过程及偏倚控制措施，回应算法黑箱带来的伦理争议）等，并把上述要素嵌入“三审三校”每道关口。初审环节重点核查要素完整性，复审环节由专人比对清单逐项核验合规性，终审环节结合学科特点评估伦理风险合理性，确保审查无遗漏、无偏差。其次，建立动态分级审查机制，对涉及未成年人、失能老人、基因数据或企业赞助的高风险稿件要求补充阶段风险报告。再次，期刊编辑部应推动跨学科培训与能力建设，定期邀请伦理学、统计学等专家针对真实世界研究伦理进展进行讨论，通过行业经验共享推动伦理审查共识的形成。通过编辑能力升级、作者引导前置与跨机构协作的三维联动，编辑部应构建覆盖“事前预防-事中控制-事后追责”的伦理管理闭环体系，进而推动我国真实世界研究论文伦理规范从碎片化走向系统化。针对真实世界研究伦理风险隐蔽性强的特点，解决目前“形式审查”无法识别伦理风险的难题，编辑部应实现从“形式核对”向“实质性审查”的转型。本研究建议建立《医学期刊编辑部对于真实世界研究论文伦理声明实质性审查清单》（表5），作为编辑部初审和复审的核对工具。
表5     医学期刊编辑部对于真实世界研究论文伦理声明实质性审查清单

	伦理审查维度
	形式审查要点（看“有没有”）
	实质性审查建议（看“真不真/行不行”）

	伦理审查及批号
	是否标注伦理委员会名称、批号及批准日期 
	①逻辑校验：核对伦理批复日期是否在数据收集开始之前（针对前瞻性研究） 
②原件核对：要求作者上传伦理批件扫描件，并检查批件中的研究题目、研究者姓名是否与稿件一致 

	知情同意
	是否明确提及签署知情同意书或申请豁免 
	①豁免合规性：针对回顾性真实世界研究，审查其申请豁免的理由是否符合相关规定中关于“最小风险”的界定 
②风险评估：审查文中是否描述了具体的数据脱敏（去标识化）技术方案，以评估患者隐私保护的有效性 

	利益冲突 
	是否设置利益冲突声明条目 
	①全链条披露：审查是否披露了第三方数据平台、算法服务商或药企赞助商在数据收集与分析中的角色等 
②资金来源与声明的一致性校验：交叉比对“基金项目”资助方与“利益冲突声明”的内容，识别是否存在隐匿利益关联。资助方若为相关商业利益体，必须在声明中明确披露其在研究中的角色

	临床试验注册
	是否提供注册平台及注册号 
	①真实性溯源：编辑部应通过注册平台（如ChiCTR或ClinicalTrials.gov）直接检索注册号，验证研究类型、干预措施及主要终点指标是否与稿件一致 
②补注册分析：若属于补注册，要求作者说明原因并评估其对透明度的影响 

	数据共享声明
	是否包含数据获取途径及联系方式 
	①可及性核验：验证提供的获取途径（如数据库链接或Email）是否真实有效 
②共享合理性：若声明不共享，需核查理由是否充分（如涉及商业保密协议或伦理限制） 




4.2  真实世界研究论文中伦理声明的要点及写作建议
在真实世界研究论文中，清晰、完整且规范的伦理声明是体现研究合规性的关键。作者应按照拟投稿期刊对于伦理声明的要求，在相应位置明确写明伦理相关事项。若拟投稿期刊暂无相关说明，可在论文正文结尾（参考文献前）系统披露伦理审查要素。对于伦理声明的标注可参考以下方式。
[bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26]4.2.1  伦理审查及批号     
[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK19]真实世界研究论文需在“研究对象”或“方法”处明确写明伦理审查相关信息，建议格式为：伦理委员会名称+批号+日期”。对于伦理审查批号的建议格式为“本研究经XXX医院伦理委员会审批，批准号：XXXX，批准日期：XXXX”。
4.2.2  知情同意     
所有真实世界研究必须明确是否获取知情同意或获得豁免[21]。作者在真实世界研究论文中应清晰声明知情同意情况，建议在论文中的放置位置为参考文献前。对于知情同意声明的建议格式如下。（1）前瞻性研究：本研究所有参与者/其法定代理人签署了书面/电子知情同意书。研究严格遵循《赫尔辛基宣言》要求，明确告知研究目的、风险及数据使用范围，并保障参与者随时退出的权利。（2）回顾性研究（豁免知情同意）：本研究使用去标识化历史数据，经XXX伦理委员会批准豁免知情同意（批准号：XXX）。豁免依据为《XXX》。（3）泛知情同意：参与者签署了泛知情同意书，授权其健康数据用于未来研究。本次研究范围未超出授权范畴，并经XXX伦理委员会（批准号：XXX）审核确认。（4）电子知情同意：采用电子知情同意系统，通过加密传输及身份验证确保合规性。同意过程全程记录，符合《赫尔辛基宣言》（2024版）要求。（5）特殊人群：未成年人/失能者数据由其法定代理人签署知情同意；受试者/参与者恢复知情能力后，已重新获取其同意。
4.2.3  利益冲突     
[bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK33]利益冲突的披露范围应包括经济利益和非经济利益，其中，经济利益包括研究资助、药企支持、数据平台商业背景等，非经济利益包括学术竞争、人际关系、机构立场等，同时应避免“无利益冲突”式的形式化声明。利益冲突声明建议放置于摘要后或参考文献前。对于无利益冲突声明的建议格式为：利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济或非经济利益冲突。或利益冲突声明：本文全体作者阅读并理解了《XX杂志》的对于利益冲突政策声明，我们没有相互竞争的利益。若存在应披露内容，则需明确说明各作者的具体关联，建议格式为：作者A与XX公司存在咨询合作关系，作者B参与了本研究数据平台的开发。
4.2.4  临床试验注册号        
[bookmark: OLE_LINK114][bookmark: OLE_LINK115]临床试验注册号的标注位置建议为摘要后或方法部分或正文结尾处，参考文献前。临床试验注册号的标注应包括注册平台名称与完整注册编号，部分期刊要求双语标注（中英文对照）。对于临床试验注册号的中文标注建议格式为：临床试验注册：中国临床试验注册中心，ChiCTR210005XXXX，英文标注建议格式为：Trial Registration: Chinese Clinical Trial Registry, ChiCTR210005 XXXX。
4.2.5  数据共享声明      
参考国际学术期刊出版商制定的数据共享政策[22]，建议数据共享声明应放置在论文正文结束后，参考文献前，明确说明数据是否可共享及共享范围（如“去标识化的分析数据集及代码”），获取途径（如“数据存储于XX平台）。对于因伦理审批限制、涉及敏感信息、数据来源协议约定或第三方商业平台授权限制等客观原因无法共享原始数据的研究，作者亦应明确作出“不可共享”声明，而非直接缺失数据共享条目，对于数据共享声明的建议格式为以下2种：数据共享声明：去标识化分析数据集和代码存储于XXX平台，可根据合理申请获取；本研究所使用真实世界数据涉及患者隐私保护及数据使用协议限制，未经伦理委员会批准和（或）和数据管理方批准，暂不开放共享。 

5  结束语

本研究仍存在以下局限性：（1）仅纳入肿瘤学领域真实世界研究论文。（2）研究维度选择为目前较为突出的伦理学相关问题，但对于伦理审查的其他方面尚未进行分析，如研究结果发布的方式、时间是否恰当；是否有具备资格或者经培训后的研究者负责获取知情同意，并随时接受研究有关问题的咨询、研究机构及研究者是否能胜任开展真实世界研究等。但肿瘤学领域在真实世界研究中具有相对突出的代表性和较为丰富的研究基础，同时其伦理问题也具有一定复杂性。（3）本研究仅检索了中国知网、万方数据库和SinoMed数据库，未检索英文数据库，故所得结论主要适用于中文核心期刊。基于此，本研究选择肿瘤学领域作为切入点，旨在为不同医学学科论文的伦理声明研究提供可参考的经验与启示。
综上所述，我国肿瘤学期刊真实世界研究论文的伦理声明著录情况仍有较大提升空间。未来，如何有效开展对真实世界研究论文的伦理审查，也是期刊编辑部面临的重要挑战。有必要从论文的多个维度系统加强分析与审核，以确保真实世界研究在伦理、方法与科学价值上的严谨性与合理性，以提升此类论文的规范化写作与发表水平。  
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