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详细目录 

章节 内容 

章节A：论文类型 详细说明论文的不同类型 

章节B：论文发表专业人士的职能和职业发展 确定论文发表专业人士在论文发表行业、团队教育以及政策和流

程中的职能 

章节C：道德伦理原则：其他详细规定 对正文中提出的原则进行了扩展 

章节D：论文指导委员会 流程概述；增加了患者参与的信息 

章节E：论文发表计划 内容和注意事项概述 

章节F：论文工作组 论文的各种贡献者的组成、职能和职责 

章节G：作者署名和贡献确定 确定作者署名和作者协议内容的考虑因素和流程 

章节H：论文发表流程 详细介绍发表一篇论文的流程和职责，包括审阅和批准 

章节I：存档指南 详细说明必要的存档文件 

章节J：专家审稿人 评审专家名单 
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章节A：论文类型 
主要及次要论文 

主要论文 

主要论文是报告临床或其他研究的主要结果指标或

终点的经同行评议的原创文章。主要论文也包括其他结

果或终点（例如，次要或探索性终点）。值得注意的是，

研究设计、期中分析和数据集论文的发表可能在主要论

文之前，如果是这种情况，则应在主要论文中引用(32)。 

次要论文 

仅报告临床或其他研究的次要或探索性终点、亚组

分析或事后分析的文章被视为次要论文。 

次要论文应解决临床及科研方面的需求，以避免不

必要的数据集拆分（也称为“香肠切片”或数据切片）
(38)。除非有紧急的科研和医学方面需求，否则次要论文

应在主要论文之后才可投稿至同行评议期刊。次要论文

应引用或参考主要论文。 

综述和荟萃分析文章 

综述文章应有科学或医学方面清晰明确的发表理由。

综述可以基于专家意见、数据库中的系统搜索或对之前

已发表数据进行的荟萃分析(17)。应注意确保综述文章是

原创的、客观的和非宣传性的。一些组织，如Cochrane
协作网（Cochrane Collaboration）(39)，不允许对系统性

综述文章进行商业资助。 

系统性文献综述文章和荟萃分析文章应遵循公认的

指南，如EQUATOR网站(40, 41)中列出的指南。如果此类

综述文章的研究方案可以登记（例如，PROSPERO），

则应登记。 

叙述性综述文章通常是受邀创作、为特定受众群体

总结科学信息，满足教育需要或表达医学观点。鉴于潜

在的偏倚，观点性的叙述性综述文章应被认定为专家意

见，并且只能由知名期刊邀请其专业领域的权威专家撰

写。由公司作者提交的关于公司申办的临床研究的观点

性文章，应限于知名期刊、会议、监管组织或专业协会

进行约稿。 

科学会议报告 

科学会议通常要求在接受为报告或壁报之前提交摘

要。摘要可以被引用(7)或经同行评议并发表。报告在时

长、使用的视觉辅助工具（例如幻灯片、音频、视频）

的数量和类型方面可能有所不同。 

一些会议可能允许“再发表（encore）”报告，并

应该引用原摘要。再发表报告应针对不同的受众群体

（例如，不同国家或语言的不同医学专业或会议）来满

足特定的医学和/或科学需求(7)。 

其他论文类型 

方法论文章描述了新颖的研究设计。此类文章应遵

循所报告研究类型的适用指南（例如，EQUATOR网站

指南[17]）。 

书籍章节应达到与同行评议期刊文章相同的严谨性

和科学准确性的标准。 

对于公司申办的研究，大多数其他论文类型均较少

见。例如，病例报告应由直接负责患者治疗的人士编写，

专家共识声明通常由专家直接撰写。 

写给编辑的信件可能是对文章或信件的回复。只有

在纠正错误信息的情况下，给编辑的信件由申办方员工

发起。读者来信应由申办方员工发起，仅为纠正错误信

息。如果请申办方员工回复编辑的信件以回复问题或者

疑虑时，应注意保持中立的科学语气，回复限于更正和

澄清，并包括所有相关披露信息。 

公司资助的期刊增刊应该有强有力的科学或医学理

由来证明其合理性，例如主题性议题(42)。 

辅助材料和通俗报告 

任何文章都可以通过辅助材料进行补充，包括以文

本、视频、音频、播客或信息图表等多种形式呈现的通

俗报告（plain language summary, PLS）或简明概要(43)。

辅助材料必须与基础论文内容一致，且在语言、语气或

风格上不得具有宣传性。值得注意的是，PLS遵循简明

的语言原则，可以为许多受众群体服务，而论文的简明

概要则面向非专业人士(43, 44)。一个精心设计的PLS可以

同时实现这两种作用(45)。辅助材料（包括PLS）的结构

和内容可能不同(45-49)。如果辅助材料是按照与主论文相

同的道德伦理和质量原则制定的，则 GPP (Good 
Publication Practice)将予以认可。 

针对遵循CONSORT指南的所有临床试验（即，对

于未上市的在研产品和已上市产品），以及任何其他关

于当前已上市产品的临床相关信息的论文，我们建议均
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制定文本类的PLS。理想情况下，每一篇生物医学论文

均应附有PLS，并考虑到所呈现信息的受众群体(45)。 

如可能，PLS应与原论文在同一期刊上发表，并应

接受同行评议。无论是独立出现还是作为论文的一部分，

PLS均应被编入索引（例如，在PubMed中）且能够检索

到，并能通过开放获取的方式获取。 

独立的PLS摘要或文章可能会呈现一篇或多篇论文

的信息，并应遵循GPP撰写（如可能，进行同行评议）。

应引用原始研究，并获得相关许可。应包括临床研究编

号或其他唯一登记标识符（根据报告的信息类型而定），

并引用和/或链接至原论文(48)。如有需要，可以包括其

他类型的辅助材料(48)。 

章节B：论文发表专业人士的职能和 
职业发展  
专业职能 

论文发表专业人士可能受雇于公司、医学传播机构

或其他机构。公司雇用的论文发表专业人士负责维护论

文发表流程的完整性，并为作者、撰稿人、内部审稿人、

论文工作组和指导委员会（steering committees, SCs）提

供建议。他们通常负责监督论文发表计划和论文的整体

质量，并确保收集适当的存档材料（见第I节）。这些

专业人士通常管理论文发表预算，并调解或管理专业的

合作关系。论文发表专业人士还可以就论文管理、伦理、

工 作 开展 以及 标 准 操 作 流 程 （ standard operating 
procedure, SOP）制定等各个方面对团队成员进行教育培

训。服务商论文发表专业人士可以签约执行通常由内部

论文发表专业人士完成的服务，以及其他服务，例如撰

稿、编辑和论文发表计划管理。 

经适当培训并具备一定经验的医学撰稿人可协助作

者开展论文发表相关的工作(50)。最新证据表明，专业医

学撰稿人可以提升论文质量；以医学撰稿人作为协助者

进行的论文工作可减少因论文发表行为不当而导致论文

撤回的风险(50, 51)。美国医学写作协会（AMWA）-欧洲

医学写作协会（EMWA）-国际医学论文发表专业人士

协会（ISMPP）关于《专业医学撰稿人职能的联合声明》

为与医学撰稿人的合作提供了有用信息(26)。 

视觉工作者和设计师可以提升展示表格、图片、壁

报、报告和信息图表的清晰度。 

专业发展 

论文发表专业人士和专业医学撰稿人应积极加强专

业发展，例如参加由地方、区域、国家和国际专业组织

举办的活动。目前，许多组织（例如，ISMPP、AMWA、

EMWA和药品信息协会）(8, 12, 13)都提供相关的培训课程，

并且引入了便于执行的行为准则的认证机制(52-55)。 

分享最佳实践 

论文发表专业人士应弘扬真诚的工作关系和职业操

守。论文发表专业人士应定期与他们的团队分享最佳实

践，也应该在项目和论文工作开展的关键时刻分享最佳

实践（参见附表1示例）。例如，在知情同意书和研究

方案中可能需要有关论文的信息。团队教育的机会可能

包括分享与患者和患者组织合作的信息。 

完善论文发表政策和流程 

有关论文发表计划和论文的制作、审查和存档备案

工作，应遵循书面的政策和/或SOP (6)。政策或SOP应包

括仲裁、调解和解决冲突的方法。政策、SOP和论文工

作指导的范围和内容细分（或细则）通常应与特定组织

内的规范保持一致。 

附表1. 团队教育：临床研究论文的基本事件和时间 

阶段/事件 说明 
启动临床项目 论文发表专业人员应告知项目组有

关论文发表政策的信息。 
如果适用，请斟酌措辞，以确保与

GPP、ICMJE建议(35)和EQUATOR网
站（如CONSORT）的相关指南(17, 

18)保持一致。 
研究者会议 可以对论文发表政策、作者和指导

委员会选择过程进行简要概述。 
论文指导委员会

成立/论文启动 
对于新的委员会成员，应回顾相关

的政策、职能和流程。 
临时会议 政策、SOP和工作指导的更新应以

书面形式传达。如果预计需要培

训，也应在进行沟通时准备好培训

的内容，以便各团队能够尽早安排

这种培训。与论文指导委员会进行

年度汇报，可能有助于评估培训需

求。 
CONSORT=报告平行对照随机临床实验研究指南；GPP=公司申

办的生物医学研究的论文发表规范；ICMJE=国际医学期刊编辑

委员会；SOP=标准操作流程。 



GPP2022《补充材料》 

DeTora LM, et al. Ann Intern Med. 2022 5 

我们建议将该版本的GPP作为论文发表政策、SOP
和工作指导的基础。公司可以选择为公司发起和研究者

发起的论文制定单独的政策。有关论文规范的团队培训

政策和SOP也是实用的工具。 

政策 

我们建议制定统一的论文发表政策涵盖所有生物医

学论文。论文发表的计划及开展政策至少应规定： 

• 道德伦理原则，包括关于数据真实性的声明 

• 根据适用的法律或法规，对整体论文发表计划

和在数据获得后发表单个数据集的时间安排 

• 科学审阅和批准的原则，包括审稿人和批准人

的职能 

• 对审计相关备案文件的需求 

• 知识产权（IP）或其他法律审查的职能 

公司政策可以参考ICMJE，但应遵循特定期刊和会

议的指南（例如作者署名标准），以免妨碍任何相关专

业领域的论文发表。 

论文发表政策可能涵盖开放获取、数据共享、辅助

材料和/或社交媒体使用、支付开放获取或版面费、出席

会议的资金、使用预印平台、患者参与论文和在公共存

储库或其他网站公布报告材料等方面。 

论文发表政策还应规定担任某些商业职务的同事

（例如，市场营销、市场准入、业务战略）不得参与论

文发表计划、内容撰写、审阅或批准。 

标准操作流程和/或工作指导 

SOP和/或工作指导应说明指导委员会和论文工作组

的规范，包括论文发表计划；作者协议；论文的撰写、

审阅和批准（包括哪些职能领域应进行审阅）；质量控

制步骤；致谢；投稿前和投稿后的工作（例如，回复同

行评议意见和完成校对）。论文发表SOP中应包含或引

用辅助材料的撰写、审阅和批准流程。 

在制定SOP时，应考虑卫生经济学和结局研究

（HEOR）以及真实世界证据（RWE）论文；生物制品、

器械、疫苗、实验室研究和方法开发等不同领域的研究

之间的固有差异也可能需要解决。在某些情况下，按领

域、学科、地理区域或治疗领域划分的SOP或工作指导

可能会提供更多细节，以解决法律方面的差异，或指定

审阅和批准所需的学科专业知识。虽然理想的情况是制

定统一的政策和流程，但也可以制定单独的工作指导，

列出不同类型研究的论文所需的审稿人，或者列出审阅

摘要或报告与全文的时间表。 

审阅、批准和更新 

应按照公司的最佳实践对政策、SOP和工作指南进

行审阅和批准。建议定期评估以保持这些文件处于最新

版本。 

章节C：道德伦理原则：其他详细规定 
对同行评议论文的承诺 

即使临床试验结果的摘要已在试验登记平台（如

ClinicalTrials.gov或EudraCT[56, 57]）公开发布，申办方也

同样具有伦理义务在经同行评议的论文中发表完整的临

床试验方法和结果(33, 58)。大多数科学壁报、报告、预印

本和大部分会议摘要都没有经过正式的同行评议(59)。因

此，即使摘要已经发表，在学术会议上的报告或在预印

平台的刊登并不等同于在经同行评议的期刊上发表临床

试验结果。 

对于未经同行评议或正式评审（或公允的评审）的

材料，以及关于在研药物超适应症用药的论文，应只在

学术交流中使用和分享。 

用于学术交流的论文 
医学和科学论文是学术交流的常见形式，在进行学

术交流时应聚焦研究人员以及与病人和护理人员一起工

作的医疗服务人员的需求(60-62)。应保持对学术交流的关

注，因为这有助于确保论文的真实性，并为作者和申办

方提供“安全港”保护(63, 64)。这里的学术交流是指在学

术会议或同行评议期刊等场合分享客观、公允的医学或

科学信息。 

所有涉及人类参与者的研究应包括关于机构审查委

员会和/或独立伦理委员会审查和知情同意流程的声明。

实验室或其他非临床（如动物）研究的论文也应包含伦

理学声明。在法律上免于全面审查的匿名调查和其他研

究应被确定为匿名调查，并引用具体法规。此外，病人

的隐私也应得到保护。 

与公众沟通的特殊考虑因素 

公众可以在社交媒体上看到关于公司申办的研究数

据论文的帖子。因此，即使发布此类帖子的目的是提供
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信息，这类传播也显得颇具宣传性。对于监管相关研究，

必须确保说明书中的适应症和药物警戒义务的合规性。 

申办方、公司或医学传播机构的员工个人不应使用

个人社交媒体账户发布有关特定产品、公司申办的有关

这些产品的研究或此类研究的生物医学论文的信息。员

工只能使用公司员工账号在社交媒体上发布的与特定产

品有关的内容，并遵循适当的内部流程(65)。同样，不受

雇于申办方公司的学术和其他研究人员应遵循其雇主制

定的任何社交媒体准则。公司或传播服务商的员工不应

鼓励学术作者在社交媒体上发布有关公司申办的特定论

文或特定产品数据的报告(59)。 

在获得充分许可的情况下，公司网站可以发布同行

评议的论文和已发表的摘要，也可提供开放获取或可免

费访问的论文数字对象标识符（digital object identifier, 
DOI）链接。 

其他重要的考虑因素 

根据公认的生物医学论文指南(3)，员工理应避免某

些行为。影子管理是指公司员工未公开（或未充分公开）

地参与论文的计划、审阅或撰写(66, 67)。 

应避免诸如“声音份额”（即媒体比重占有率）之

类的商业概念，也应避免与竞争对手搞论文或引文数量

竞赛，因为这可能会引发恶性竞争。 

章节D：论文指导委员会 
成立论文指导委员会可以为一项或多项研究的论文

发表计划提供建议。因此，建议为每个临床项目或研究

项目，以及预计会产生多篇同行评议的期刊文章的大规

模临床试验成立一个论文指导委员会。不需要为每项论

文或研究单独成立指导委员会；对于预计只产生一篇全

文的研究，论文工作组可以履行指导委员会的职能。 

论文指导委员会也可按产品、适应症、或针对特定

地区/科学专业领域（如HEOR研究、器械研究、疫苗）

组建。如果多个论文指导委员会需要同一类患者群体的

指南，可以成立单独的患者论文指导委员会，且由论文

发表专业人士促进相关群体之间的沟通(68, 69)。论文指导

委员会的生命周期概述见附图1。 

附图 1. 推荐的论文指导委员会的生命周期 
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工作职责 

论文指导委员会负责确保开展以下工作： 

 完成论文发表计划，并按需根据指导委员会的

职责范围，协调其他相关的论文发表计划； 

 保存可供审计的文件（详见章节G）； 

 临床试验团队和研究人员知晓相关的论文发表

政策，并且可以随时了解论文工作的最新进展

情况； 

 研究者和其他研究人员有机会选择加入或退出

论文工作组、全文中列出研究者组或作者组署

名（“作者组”）； 

 论文工作组和任何其他合理的工作组（例如，

作者署名评审、患者组织）都是由合适的成员

组成的； 

 根据需要确定合适的指导委员会替补成员。 

组建和解散 

具有相应研究职责的申办方员工（例如临床研究负

责人）或论文发表专业人士应在获取数据之前（例如在

数据库锁定之前）组建指导委员会，以便开展第一份论

文的发表工作（详见附图1）。 

如果涉及多个申办方，除非合作协议中另有规定，

否则每个申办方应派出一名成员参与组建指导委员会并

选择会员资格。 

当受论文指导委员会监督的所有可交付成果完成后，

该委员会应解散，且这应以书面形式正式确定（例如，

会议记录）。 

成员资格 

指导委员会的成员应该根据计划发表的研究的复杂

程度按需优化，并可随项目进展调整。与任何委员会一

样，指导委员会也应限制参与者的数量以确保效率。 

在组建指导委员会时应考虑成员的背景多样性。应

注意委员会成员的平衡和开展研究的地点，以更好地代

表地理区域、人口特征和工作角色(3)。 

指导委员会成员应尽可能包括研究者以及参与研究

的申办方雇员或合同方。我们建议要纳入具有在研究、

方法、产品或疾病方面有专业知识的科学家、临床医生

或统计学家。此外，还应包括一名论文发表专业人士。 

不允许纳入主要从事商业活动（如市场营销或商业

战略）的申办方同事。 

指导委员会成员作为作者 

虽然某些指导委员会成员可能有资格成为一个或多

个论文的作者，但是并不要求指导委员会成员一定是论

文的作者。因此，允许纳入不符合作者署名资格要求的

同事。 

患者作为指导委员会成员 

患者、护理人员和患者组织可以被纳入论文指导委

员会，尤其是成立罕见病或慢性病相关的论文指导委员

会(69)。 

其他考虑因素 

对于有多个成员的指导委员会来说，设置一名项目

经理或由3-4名成员组成的作者署名资格评审工作小组

可有助于跟踪进展。 

对于支持定期更新大型论文发表计划的指导委员会，

可能会有成员中途退出委员会。因此，章程中可规定提

名新成员的流程。 

联盟 

对于联盟项目，除非合作方之间的协议另有规定，

否则论文指导委员会应包括来自所有合作伙伴的成员。

如果联盟协议中没有明确规定，那么合作伙伴在论文方

面的责任应在指导委员会章程中明确规定。指定一个合

作方作为论文的首要负责人可以简化论文发表工作。 

对每个合作方的作者或论文指导委员会成员的最低

人数没有要求。同时，不建议所有角色和职能领域都有

重复的代表。但是每个合作方组织内部可根据各方约定

进行审查。 

可以在指导委员会内特设一个临时联合小分队，以

裁定任何可能出现的问题。 

主席 

一个指导委员会应该选出一个主席，可以是申办方

的负责人（例如，临床负责人或论文发表专业人士）。

在联盟的情况下，可能需要每个申办方推选一个指导委

员会负责人。 
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章程 

指导委员会主席应确保每个委员会成员都收到一份

章程并达成共识，章程中规定了成员的职责以及委员会

的一般结构和管理。如果需要成立作者裁决工作组，其

工作内容和会员资格应在委员会章程中加以说明。章程

应在启动论文相关的任何工作之前完成，且应包括参与

个人以及委员会的终止条件。 

所有合作方成员的论文发表政策和SOP应反映在章

程中（如适用）。 

在临床试验中，应向研究者提供章程、指导委员会

成员名单，以及合适的联系人（例如主席）。理想情况

下，该信息应在研究者会议上提供。 

会议和交流 

论文指导委员会应至少每年召开一次会议，并在获

得数据时讨论论文发表工作、更新论文发表计划。每个

论文工作组应派出一名代表在会议之前或会议期间提供

最新进展。如有需要，建议由指导委员会协调管理区域

论文发表计划，或协调其他的科学论文发表工作。 

会议记录和跟踪文件应传达给利益相关者（例如，

临床试验小组或临床数据的论文发表计划小组），并以

可供审计的格式保存。 

主要从事销售、市场或其他业务的同事可以参加信

息交流会，并了解论文发表计划的最新情况。这些同事

也可以传达会议计划和特别的项目计划，以帮助安排与

作为潜在论文作者的专家和意见领袖的时间。 

章节E：论文发表计划 
论文发表计划有助于确保研究的发表及公布均遵从

尽职尽责、合乎伦理、及时的原则（见附表2）。理想

情况下，论文发表计划应包括特定产品或治疗领域的所

有论文、时间规划和资源(14, 24, 70, 71)。论文发表计划的特

殊考虑见附表3。 

原则 

应发表的研究和数据 

我们鼓励发表所有临床试验结果，包括非干预性研

究。至少，所有2期和3期临床试验的主要和关键次要结

果应投稿至同行评议期刊以期发表，不论研究结果阳性、

阴性或是无定论，也不论研究的干预措施是探索性、已

获准上市的、已终止的或已从市场撤回的(1, 25, 33)。对于

已上市的产品，鼓励发表所有临床研究、非临床研究、

卫生经济学和结局研究的结果。 

并非每项研究都值得单独发表，可以将本身不足以

形成一篇单独的论文的研究结果，汇总在一篇全文中呈

现。 

如果报告临床试验数据的全文质量达标且符合道德

准则，但被多次拒绝（例如，无定论的结果或阴性的结

果），仍然可以将这些数据纳入适用的同行评议综述和

荟萃分析文章，应注明这些数据未发表过。 

对于在研产品，可能需要发表临床试验以外的研究

数据，以提升透明度或为临床决策提供信息。在论文发

表计划中，不应忽视区域性研究。 

论文发表计划的审阅和批准 

应按照申办方的相关政策和流程制定论文发表计划，

经论文指导委员会成员审阅和批准（如适用）。 

当多个指导委员会监督同一计划内的论文时，应合

理划分审阅和批准的责任。 
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附表 2. 论文发表计划原则 

论文发表计划需符合 GPP 和申办方政策，论文发表计划制定后需经审核（如适用） 
所有临床试验数据和其他相关研究（包括区域性研究）都应体现在论文发表计划中 
报告预先指定的主要终点或目的的主要论文应优先于次要论文和综述，并且在发表临床数据之前公布相关的背景

资料（如新的方法或技术），从而帮助理解临床数据。 
在制定论文发表计划和预算时，应考虑到所有的发表内容，包括通俗报告（PLS）和辅助材料（以及制作这些内

容所需的技术支持） 
确定次要分析、亚组分析、汇总数据分析及系统性综述论文的科学性和临床需求 
选择适当的、符合实际的期刊和科学会议；会议的投稿开放日期和截止日期应与预期数据可用性一致；优先考虑

开放获取和免费获取 
再发表、翻译和重新发表的形式仅用于满足特定的科学和医学需求和/或触及无法获得原始论文的受众（应引用

原始论文）。 
及时告知作者他们的角色和责任，并成立适当的工作组来支持论文的撰写 
作者应获得相关研究数据的权限 
同一个研究的不同论文（如摘要、壁报、全文）的数据集通常应保持一致。所有论文都应标明临床试验注册/标
识号。 
遵守期刊/杂志、科学会议的发布禁令 

 

附表 3. 论文发表计划的特殊考虑 

考虑要点 详情 
论文和数据的时间限

定 
世界卫生组织建议在试验完成后 1 年内将临床试验的主要结果投稿至开放获取的同行评议

期刊(72)。考虑到科学会议报告研究结果的需求，对于已获准上市产品的主要临床研究数

据应在研究完成后 18 个月内投稿至期刊。对于未上市的在研产品，研究数据应在产品获

准上市后 12 个月内或产品研发终止后的 18 个月内投稿(33)。 
向作者提供数据权限 申办方必须在论文工作开始前或数据可用时，向作者和其他贡献者提供相关的汇总研究数

据，同时应（根据当地要求）遵守患者信息保密性(3)。 
重复或确认性研究 注意避免重复或冗余论文发表。 
原创性 论文发表计划中的所有论文都应是原创的，除非出版商或会议允许重新发表或再发表。 

如果已出版或已报告的内容的版权归出版商持有，作者可能需要在使用此类资料前征得出

版商的许可。 
发布禁令 必须遵从期刊、科学会议或其他媒体设定的发布禁令。应由合适的人和团队管理社交媒体

和新闻稿的发布，不得违反发布禁令。 
上市公司可能需要在投稿期刊或会议之前向研究者披露临床试验相关的重要信息。论文发

表专业人士应与相关负责人协调，确保披露适当的信息，避免披露不适当的信息(73)。 
可行性 论文发表计划应考虑作者和其他贡献者的时间规划，在同时撰写多个论文的情况下尤为如

此。 
需要有足够的时间进行校对、事实核查、数据核实、质量保证、格式调整，以及同行评议

和修改。 
预印平台的发布 预印本在许多研究领域发挥着重要作用，可能有助于完善研究问题和分析(74)。预印本可

以被编入索引和/或分配 DOI(59)。期刊关于预印的政策各不相同；有些期刊在出版前考虑

预印本，有些期刊不允许引用预印本(59)。预印一般不经过同行评议(3)，但是，有些期刊在

同行评议后会例行公布接收后的全文版本。 
由于预印本一般不经过同行评议，因此公司申办的临床试验数据的论文发表计划或数据传

播不应将预印本作为常规考虑。为满足迫切的公共卫生需求，可以通过预印本的形式披露

临床试验数据，以便在有限的情况下收集反馈意见或分享关键信息(3)。在这种情况下，预

印本应保持与同行评议论文相同的严谨性、完整性和道德标准。所有作者必须同意在预印 
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附表 3. 论文发表计划的特殊考虑（续表） 

考虑要点 详情 
 平台上发布内容。预印本不应与 eLife 和 F1000Research (75, 76)等采用出版后同行评议并显

示评议状态/进度的平台相混淆。 
根据 ICMJE 的建议，预印本必须明确注明为初步报告且未经同行评议。预印本应写明适

用的试验或研究登记号(3)。 
预印本的每个版本都应该有日期戳和时间戳，通过同行评议的版本发表后，预印本的内容

不应有更新。如果在发表后无法删除预印本，预印本应更新并说明经同行评议的文章已经

发表，并链接到已发表的全文(59)。 
文章撰写费用和报销 公司或其他申办方可以报销报告作者与出版或报告相关的合理实际费用，如差旅和住宿。

这些报销应该是合理的，不应过分限制。 
全文投稿费、开放获取费、版面费或文章处理费、彩图费都是合理的支出。其他费用可能

包括第三方活动，如统计分析、专业写作或编辑、图形设计或视频制作。重印本可视为合

理的费用。应遵循适当的程序选择供应商，获得公平的市场定价。 
关于披露论文撰写费

用和报销的说明 
向医疗机构作者或代表医疗机构作者支付或转移的任何款项或有价值的代替物，如果基于

任何国家或地区法律对透明度的规定需要进行报告，应在价值转移之前向作者披露，并给

作者足够的时间选择退出。 
作者和贡献者需要遵守公司、机构、期刊和会议政策，以及适用的法律和法规（例如，阳

光法案[77]），披露其收到的所有论文发表活动的财务支持。 
研究登记和数据的公

开发布 
按照法规和指南(25)及 ICMJE 建议(3)，许多期刊和会议要求在研究开始前对临床试验和其

他研究进行登记。 
出于受试者入组的目的，GPP 建议临床试验开始前在公共在线登记平台进行登记（如

ClinicalTrials.gov、EudraCT、临床试验信息系统（CTIS）[56, 57, 78, 79]）。可能的话，应在

登记记录中更新引用主要和次要论文(80)。在论文中加入研究标识符，以实现注册信息与

被索引论文的自动连接。 
根据当地法规及拨款或资助机构的要求，通常应在研究完成后的 12 个月内公布研究数

据；同时建议使用通俗报告(72, 81)。一些期刊还要求在合适的数据库中登记其他类型的研

究，如荟萃分析。 
临床试验方案的预登

记 
一些期刊鼓励在数据收集前将方案预先登记为登记报告（例如，开放科学中心[82]）。如

果报告通过了同行评议，在第二轮同行评议之前，稿件会被暂时接收出版(82)。研究执行

的重大改变可能会使这种最初的同行评议无效。 
DOI=数字对象标识符；GPP=公司申办的生物医学研究的论文发表规范；ICMJE=国际医学期刊编辑委员会。 

章节F：论文工作组 
我们以“论文工作组”一词来指代管理同一研究或

预定义数据分析，或密切相关的研究或数据集的摘要、

报告和文章的创作和投稿的同事。 

如果同时存在论文工作组和论文指导委员会，则应

明确这两个组的职责，以免重叠。 

职责 

论文工作组根据适当的指南开展论文内容撰写工作，

获得必要的审阅和批准，按需召开会议，管理同行评议

过程，维护审计所需的相关文件，并与论文指导委员会

和其他利益相关者沟通（如适用），如研究者。 

申办方员工，如临床或医学负责人，应与论文工作

组成员共享适当的研究数据。 

所有论文利益相关者都应遵循针对特定研究和论文

类型而确立的报告标准和指南（包括 ICMJE(3) 和

EQUATOR网站(17)中的文件），这些标准和指南有助于

确保研究数据的可信度和可重复性。美国国立医学图书

馆同时保留一份指南清单，包括患者报告指南(83)。举例

而言，CONSORT（报告平行对照随机临床实验研究指

南）清单(18)可应用于所有随机对照临床试验的论文。 
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启动 

论文工作组应由论文指导委员会、主要作者或论文

发表专业人士组成。应根据他们的专业知识和对研究的

现有学术贡献来选择主要作者。选择主要作者时，被选

人应符合ICMJE的第1项作者署名标准(3)。 

成员资格 

加入论文工作组是非强制性的，亦不会自动将论文

工作组成员作为作者。 

主要作者应该邀请符合条件的作者和其他贡献者参

与论文工作，论文发表专业人士也可代为邀请。应邀请

所有符合ICMJE第1项署名标准的潜在作者加入论文工

作组(3)。在适当的情况下，患者和患者组织应在写作开

始前加入论文工作组(84)。 

对于大型研究团队，论文指导委员会或作者评审工

作组可能会考虑哪些研究设计和实施的贡献者将最有能

力分析和解释数据并为工作承担公共责任，从而邀请他

们成为署名作者。我们建议使用CRediT（贡献者角色分

类法）(85–87)或类似指南来收集信息辅助决策。合格的作

者应该具备担任所计划的区域会议讲者的能力（如适

用）。选择署名作者时应秉持包容性原则。 

对于临床试验数据二次分析和其他分析的论文，我

们建议保留主要论文中的一名或多名作者作为贡献者或

联合作者。无需将主要论文的所有作者都延续为研究次

要终点或荟萃分析论文的署名作者。若论文只是对已发

表的和/或可公开访问数据进行分析或综述，则无需包括

原始论文的作者。 

患者和患者组织应被视为可能为论文提供重要意见

的专家(88)。根据期刊和会议的要求，患者可以担任顾问、

作者或论文的贡献者。患者的加入可能会强化特定疾病

的相关信息，并有助于使用通俗易懂的语言解释复杂的

信息。患者还可以审阅论文、PLS和/或辅助材料的可用

性。 

主要支持销售、市场或其他战略商业活动的同事不

得干预生物医学论文的内容、审阅或批准。 

出于最佳实践的目的，无论科学或医学研究职能

（包括HEOR、医学事务和RWE研究）的同事在公司内

的工作职能的汇报结构如何，均视为研究人员。 

会议和沟通 

启动会议 

在获得研究数据之前，论文工作组应召开启动会议，

讨论论文发表活动的范畴，并确定人员分工及相应的职

责。申办方应提供原稿撰写、审阅、批准和投稿的流程。 

论文工作组应在启动会上审查争议仲裁、升级和调

解流程。当工作组成员不了解现有论文发表政策时，应

先审阅GPP指南和/或适用的作者标准。当期刊选择未确

定时，应将ICMJE作者标准作为默认标准。 

其他会议 

论文工作组可召开工作组会议讨论论文内容和研究

数据的意义。 

可根据需要召开共识会议以调解任何有冲突的意见

和评论；可应要求召开会议来审查或获取附加的数据分

析。 

沟通 

会议纪录和跟踪文件应以便于审计的方式予以保留。

主要作者或论文发表专业人士应向指导委员会提供论文

的状态更新。 

如将患者纳入论文工作组，应定期邀请他们分享经

验并为团队运作提供宝贵建议(89)。 

结尾 
在所有适用的计划内论文完成发表后，论文工作组

就应解散。但如需对现有论文进行任何必要的修正，通

讯作者可根据需要重新召集论文工作组。 

章节G：作者署名和贡献确定 
原则 

对作者署名标准的认知 

ICMJE作者署名标准(3)应是作者署名协议、研究协

议和合同中规定的默认标准。不能仅使用作者署名标准

清单，还应使用ICMJE提供的解释说明文本。但要注意

个别期刊或会议可能另有规定，在这种情况下，必须遵

循期刊或会议的标准。 

在研究执行、数据分析或论文发表工作开展（包括

专业的医学写作）等领域从事有偿工作的人士，不能取

消其作者署名资格。 
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诸如代笔写作、代笔作者（未将合格的作者列入名

单）、名誉作者（给予不符合适当标准的人作者署名资

格）和放弃作者署名资格（强迫其他合格的作者放弃署

名资格以署名专家作者(35, 36)）等做法都不符合GPP指南

的规定。 

应使用开放研究者与贡献者身份识别码（ORCID）

来确保作者身份的透明度(90-92)。 

共识的建立 

作者和贡献者需要就作者署名、作者排序、通讯作

者、追授性论文发表，以及如有人离开团队，是否继续

享有作者署名资格等问题达成共识。如果出现争议，论

文指导委员会可成立作者署名裁决工作组以帮助解决争

议。 

确保作者署名按同标准执行 

对所有贡献者包括患者和专业医学撰稿人，应始终

如一地坚持执行作者署名标准，而不应受其隶属关系、

专业职能或教育程度的影响，也不应根据目前的工作职

责或职能而自动授予（或拒绝授予）作者署名。 

患者如符合作者署名标准应将其列为作者，他们的

贡献应像所有其他作者和贡献者一样获得认可。患者作

者也可被列入文章的署名行(3)。 

我们应将所有合格的作者（和合格的贡献者）纳入

作者署名行或使其成为“作者组”的一部分。在获得其

他作者同意的情况下，共同作者署名也逐渐被接受，且

愈发普遍(93, 94)。在选择署名作者时，应考虑到需要在不

同地区以不同语言公布数据。因此，ICMJE指南建议纳

入执行研究的所有地区的作者(3)。 

贡献者角色分类法（Contributor RoleTaxonomy，
CRediT）指南(85)或已发表的作者署名检查清单和表格，

可能有助于帮助团队在署名顺序(87, 95-99)等作者署名问题

上建立共识。 

通过操纵工作职责或期刊选择，以限制作者署名数

量和减少公司参与研究的痕迹等行为是不可接受的。公

司员工不应放弃作者署名资格。 

贡献说明规范 

我们鼓励使用贡献说明规范来叙述各人员在论文或

报告工作中所起到的作用(85)。论文或报告中应纳入对各

作者及所有已列明的（非作者）贡献者的职能描述和隶

属关系，且描述方式应符合清晰简洁的原则；应纳入未

对原稿或报告开展作出贡献，但因对研究所作贡献而理

应予以致谢的人员的名字，如调研人员、提供重要技术

支持的专业人士或（小组等形式的）研究参与者。审阅

论文并提供有益建议者应予以致谢。但在将贡献者姓名

纳入论文前，应获得书面许可。 

如期刊或会议不允许在论文或报告中纳入致谢信息，

我们建议将其随附于投稿文件（如以附信的形式）或增补

文件。此等信息应在项目文件中予以记录，以便今后查询。 

作者协议 
作者协议应明确申办方及作者的道德伦理及其他义

务（附表4）。在论文工作开展前，作者的职能和职责

应以书面形式确认。可通过电子邮件或论文管理系统中

的协议确认此类信息。 

作者协议可针对个别论文或由论文工作组统一管理

的所有论文而制定。作者协议应尊重作者、研究者及其

他贡献者所属机构的政策。 

作者协议可明确如何处理作者排序、团体或共同作

者署名及其它作者署名问题（详见附表5）。 

作者协议可声明作者不会因论文署名而获得报酬。

但此声明不会自动取消专业医学撰稿人或任何其他人员

（从可给予作者署名的专业活动中获得报酬的人员）的

作者署名资格。此声明也不应被解释为禁止向患者或其

他参与论文发表活动的人员（如患者组织或指导委员会

成员）提供时间补偿。 

作者协议还可规定其他信息和义务，如资助者要求

在开放获取的期刊上发表研究结果。 

我们建议，如果协议不遵从GPP指南原则，作者应

拒绝签署。 
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附表 4. 推荐的作者协议内容 

项目 解释说明 
作者的责任和

承诺 
• 遵循 GPP； 
• 符合指定的作者标准（使用 ICMJE 作为默认标准[3]）； 
• 对论文的内容、准确性和完整性负责，并批准最终版本； 
• 告知申办方和其他作者其所在机构的相关论文发表政策（如适用）； 
• 遵循期刊或会议指南，保护机密信息，遵从发布禁令； 
• 应期刊或会议的要求披露相关的财务关系和其他信息； 
• 确认隶属关系、ORCID 以及需提交的其他信息。 

申办方的责任

和承诺 
• 在写作开始前，允许作者查阅筹备论文或报告所需的所有研究信息（如研究方案、统计分析

计划、研究报告及相关的匿名数据）； 
• 提供明确的信息以区分数据集，如试验标识号； 
• 应要求提供合理的补充数据和分析以支持论文工作； 
• 告知作者需遵循的论文发表流程，并应要求提供其论文发表政策的副本； 
• 告知作者申办方的财务申报要求（如有），以遵从法律法规对透明度的要求，包括向数据库

系统（如美国医疗保健与医助服务中心的开放支付）报告的任何价值转移的货币金额； 
• 确认作者可不受不当干扰，自由发表研究结果； 
• 披露在论文或报告工作中，申办方在审阅时所扮演的角色（如确保医学内容的准确性、确保

相关的知识产权受保护，或其他法律法规方面的审查），并提供合理的时间规划进度（建议

不超过 30天）以完成审阅； 
• 说明可能提供的编辑、写作及其他方面的支持（如有），并确保作者有权接受（或拒绝）写

作及其他支持。 
协作的承诺 • 作者、贡献者和申办方将共同遵从现行论文发表规范和适当的作者署名标准； 

• 建立基于真诚科学讨论的共识，以解决在研究结果解读、数据呈现、期刊或会议选择、作者

署名和致谢过程中产生的分歧； 
• 可纳入解决争议的方法； 
• 团队将与患者作者协作（如适用），调整技术要求和时间规划进度以不限制患者作者的参与

(84) 
专业写作支持 • 在专业医学撰稿人撰稿前，所有作者均需同意与撰稿人合作，并在致谢中披露此合作，在撰

稿人符合作者署名标准时给予署名； 
• 不要求作者必须接受专业写作支持。 

政策 • 确保遵循作者、研究者、其他贡献者和申办方所属机构的政策。 
披露指引 • 作者有责任披露所有可能被理解为对其工作产生偏见或可对其专业性判断造成影响的、与商

业或非商业机构之间存在的财务及非财务关系(92)； 
• 必须披露与所提交工作有关的从第三方（政府、商业、私人基金会等）获得的报酬或服务

（包括但不限于资助、数据监测委员会、研究设计、稿件准备服务、会议差旅、统计分析或

写作协助）(100)。对于再发表报告，写作和技术支持的披露会有所不同； 
• 期刊或会议可提供有关披露的指引，但也应遵循作者所属机构的政策。为保证一致性，所有

作者应尽可能遵循最严格的披露或利益冲突标准。Convey 系统(101)提供了有益的建议； 
• 应资助者要求列出资助机构信息、资助标识号及其他披露声明（如适用）； 
• 需考虑的其他因素： 

— 对于提交工作以外的相关活动，披露所有制药、生物制剂、医疗器械及诊断试剂生产

商的名称和与其之间的关系，其中作者（或其亲近家庭成员）与之存在雇佣关系、合

同关系、服务提供关系，或曾在商业或科研工作中进行过合作（即使期间不涉及金钱

报酬）； 
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附表 4. 推荐的作者协议内容（续表） 

项目 解释说明 
 — 作者或其他家庭成员的版税、持股情况、已公开的专利或申请中的专利也可能属于相

关性内容； 
— 为了提升透明度，上述两类看似没有直接联系的内容仍可披露； 
— 如果期刊或会议未指明披露的时间期限，我们建议遵循 ICMJE 利益披露表(100)并使用

36 月披露期限窗口。 
机密 作者应与申办方达成有关机密和数据发布禁令的协议 

GPP=公司申办的生物医学研究的论文发表规范；ICMJE=国际医学期刊编辑委员会；IP=知识产权；ORCID=开放研究者与贡献者身份

识别码。 

其他注意事项 

作者组署名、研究组和研究者名单 

当符合署名资格的作者数量过多而无法在署名行中

列出时，可根据期刊和会议指南列出“作者组”。一般

而言，这种情况较少（例如，多区域共识声明）。 

通常允许将所有有贡献的研究者和研究团队的其

他成员纳入“研究组”或“研究者组”，但并不要求

所有小组成员都获得成为作者的资格，不过，成为

“研究组”或“研究者组”有助于参与者之后的晋升

和任职(3)。应在研究开始时告知在论文中将列出研究组

和/或研究者组成员（以及列出其所有贡献）。 

一致性 

作者列表应与特定数据集的作者保持一致，再发表

报告的作者列表应与原报告中相同。如果会议允许，非

作者的演讲者可将报告直接翻译为当地语言(7)。文章应

注明早期报告的作者署名，如果一个同事作为会议报告

的作者，但不在随后的文章中署名时，则应在致谢中注

明或引用早期的作者署名。 

持续评估 

应在整个文章撰写过程中评估作者署名（附表5）。

作者和贡献者应对“实质性”贡献的构成达成一致。 

附表5. 评估作者署名的考虑因素 

作者署名问题 指引 
作者数量 任何政策都不应对作者人数进行限制(3)； 

可明确研究和论文的责任，使得职能领域的贡献者数量合理； 
不允许为取消或减少申办者作者的资格而故意划分专业职责。 

作者排序 作者排序的重要性可因科学专长和治疗领域而异； 
应对做出巨大贡献的作者予以相应的署名； 
作者应同意署名顺序，主要作者可以解决争议； 
然而，在贡献相同的情况下，建议采用中立的标准，如按字母顺序正序或倒序排列(96)。 

投稿后增加作者 如果待发表的作品因同行评议期间而发生重大变化（如增加或删除分析），则在此期间

增加作者符合期刊指南要求，但此变更须获得所有作者同意。 
作者逝世或丧失行为

能力 
如果符合资格的作者在发表过程中逝世或丧失行为能力，如果期刊或会议允许且经其余

作者同意，可将其保留在作者栏。应协商确定是否有必要进行版权转让，若有必要，确

定执行者。 
附属机构变更 附属机构变更不代表作者丧失资格，但可能会妨碍其他符合资格的作者履行职责。应合

理地将对研究设计、分析和/或数据解释做出知识贡献的所有人员纳入作者名单。作者在

待发表作品中的职位应反映在附属机构和作者协议（如适用），当前附属机构可在脚注

中列出。推荐使用ORCID编号。 
GPP=公司申办的生物医学研究的论文发表规范；ORCID=开放研究者与贡献者身份识别码。 
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程序 

确定适用的作者署名标准 

论文发表专业人员或主要作者应在论文工作组启

动会上审阅目标期刊或会议的作者要求（章节F）。

对于负责多个交付物的论文工作组，后续的论文工作

要求可以用电子邮件传达。 

提醒 

在撰写、审阅和批准过程中，在审阅的请求中随

附的电子邮件或备忘录中的提醒，有助于潜在作者确

定适用的作者署名标准。 

提交前的检查 

即使期刊或会议未要求，作者也应完成贡献检查

表，如CrediT (85)或ICMJE (3)。作者可通过电子邮件批

准待提交的论文版本，并承诺对该工作承担公共责任。 

致谢部分提及的人员应审阅对其所作贡献的描述，

并提供书面许可。非作者贡献者没有义务核准终版稿

件或报告，但在正式投稿之前，可向其提供终稿副本。 

同行评议期间作者标准的重新评估 

同行评议过程中的实质性修改可能会改变作者名

单和致谢，通常是增加。任何此类修改都必须按照适

用的期刊指南进行。 

章节H：论文发表流程 
单个论文撰写过程如附图2中所示。 

以下论文发表流程适用于章节F中所述的论文工

作组。如前所述，早期论文发表相关的活动可由论文

工作组成立前的论文指导委员会完成（见章节D和E）。 

期刊和会议选择 
应选择可信的期刊和会议，以支持与相应的团队

进行科学交流(102, 103)。应避免使用未能合理确定可信

度的期刊或会议(102-104)。论文发表专业人士可推荐有

信誉的期刊和会议，但目标期刊或会议最终决定应由

作者做出。 

指导委员会或论文工作组可在启动会前查询2-3个
期刊或会议的投稿要求(105)。在选择时应考虑到期刊

的要求各不相同，可从论文发表前的清单中了解不同

期刊的要求。 

在征得作者同意后，可就某一特定论文或数据集

向编辑进行预投稿询问。 

期刊和会议选择的相关标准包括附表6中提到的

标准。 

附图 2. 论文发表流程概述 
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附表 6. 期刊和会议选择的相关标准 

标准 注释 
编辑范围和受

众 
一般或专业期刊或会议 
区域期刊或会议 

可信度 期刊、出版商或专业协会的声誉，

主要数据库中的索引(102, 103) 
可发现性 在 PubMed、MEDLINE 或其他信誉

良好的索引服务器（如 SCOPUS、
Embase）中检索主题 

技术考虑因素 论文的类型、字数、图/表数、补充

材料选项、语言、费用（例如，处

理或出版费、开放获取费）以及预

期的同行评议过程和时间速度 
作者重复使用

内容的可能 
许可和版权政策（例如，知识共享

CC-BY 或其他适用的许可） 
编辑部政策 署名权、ORCID 注册、数据共享、

事先出版、预印本政策、提前出版

的 Epub 
与公众沟通 应考虑内容的可及性：开放获取(106)

或自由获取的选项和时间；优化论

文内容和 PLS 选项；社交媒体和关

于期刊/出版商发表的新闻稿 
缩略语：ORCID = 开放研究者与贡献者身份识别码； 
PLS = 通俗报告。 

数据共享 

开始论文工作前或文章撰写期间，申办方获得数据

后须在为患者保密的前提下向作者和其他贡献者提供相

关的汇总研究数据(25)。 

作者应在启动会议或论文初稿开始前审阅研究数据。

如果有论文发表专业人士或医学撰稿人协助文章撰写，

他们应参加所有数据传播和讨论的会议，以确保在初稿

中纳入作者意见。 

提供给作者的数据应尽量包括预设的主要和次要结

果以及在临床试验数据发布网站上包括的任何其他数据。

修订版临床研究报告、临床研究报告概要或监管部门对

临床数据的总结有帮助数据的理解。如有需要，应提供

评估结果质量和稳健性所需的信息（如研究方案、统计

分析计划、统计报告和有效的数据表、图、列表）。 

作者可能会要求提供额外的分析，如果计划论文的

范围是可行且合理的，应提供额外的分析。在保护患者

隐私的前提下，已签署保密协议的作者可以查阅所有研

究数据。 

与医学撰稿人合作 

作者须同意专业医学撰稿人的参与（如适用）(26)。

理想情况下，作者将出席启动会议。 

与一般的最佳实践一致，在开始工作前，专业医学

撰稿人应书面确认以下内容。 

 作者定夺和指导论文发表内容。撰稿人必须在

得到作者的指导下进行所有写作（包括大纲）。 

 所有作者都同意撰稿人的参与。 

 所有作者均与主办方签署书面协议，明确各自

的权利、职能和职责。 

 作者至少披露撰稿人的姓名、专业资格、隶属

关系、资金来源以及期刊或会议要求的任何其

他信息。 

 遵循良好的论文发表规范(6)。 

如果上述信息已包含在作者协议中，则主要作者或

论文发表专业人士应将该信息传达给专业医学撰稿人。

在此情况下，医学撰稿人可将作者协议视为书面确认。 

建议同意撰稿人在论文提交和处理同行评议意见等

任务中的职能。应确保医学撰稿人能够在工作中遵循

GPP，不得要求其执行任何与GPP不一致的活动。 

论文启动 

可由论文发表专业人士或专业医学撰稿人启动论文

工作。根据现有的工作关系，可以通过现场会议、电话

会议、视频会议或电子邮件启动工作。现有工作组成员

应确定其他有资格成为潜在作者的人员。 

包含关键研究数据的讨论指南可能对启动会议有所

帮助；但是，论文中出现的大纲和讨论点应基于作者的

指导。工作组应就应遵循的流程，包括草稿的版本数

（特别是与传播服务商的合同存在草稿版本数的限制时）

达成一致。 

应审查论文草稿、准备辅助材料（如果有）、补充

材料和PLS的时间节点和流程，以及披露政策和要求。

应审阅文件备案的具体计划，包括作者和其他贡献者的

责任以及要保留的文件。 

稿件草稿、作者意见、审阅和批准的时间规划应切

实可行。应将假期、生病和职业活动，例如会议演讲，

纳入考虑。特别是患者作者和患者组织可能需要调整时
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间，其他作者应尊重这一需求。 

论文草稿 

部分作者应按照适当的指南，撰写论文大纲或草稿

给关键作者审阅。专业医学撰稿人可以协助完成初稿。

与临床试验相关的论文应遵循CONSORT或其他相应的

指南(17)。所有临床试验文章都应指定其所呈现的分析类

型（主要、次要或其他）。应引用数据集中已公开的任

何论文和报告。 

在初稿中就应包含和确定关键词和索引术语，以确

保日后该论文可以在 PubMed 、 PubMed Central 、
MEDLINE和EMBASE等数据库中检索到。对于任何已

登记注册的研究，应提供试验和研究注册号。对于未登

记的临床试验的论文，应提供未进行临床试验注册登记

的合理理由。许多期刊还按照ICMJE的要求，要求报告

临床试验结果的文章应包含数据共享声明(3)。 

作者就谁来执行数据准确性和其他问题的最终检查

上，应达成一致，例如确保撤回的文章未被引用。作者

应履行相关数据的责任；如果专业医学撰稿人不是署名

作者，则不应执行最终数据检查工作。 

作者意见应对所有作者公开。作者可以通过线下沟

通或直接向特定贡献者提供意见，以避免向可能不知道

如何获取信息的专业医学撰稿人提出开放性问题。意见

可由作者、论文发表专业人士或专业医学撰稿人整合，

供申办方审查的版本需经所有作者批准。当有意见冲突

时，应由作者和其他贡献者一起商讨并达成共识；意见

不一致时则由主要作者提出解决方案。 

专业医学撰稿人、主要作者和/或论文发表专业人士

应与符合条件的作者合作，以确保所有拟议的作者都符

合可适用的作者署名标准。必要时，应向作者提供翻译

服务，以确保作者可提供详细的反馈并做出充分的贡献。 

将“作者（而非专业医学撰稿人）需对论文的质量

和准确性负责”这样的提醒添加在审阅备忘录中可能会

有助益。 

剽窃和剽窃检测器 

传统科学研究中的剽窃仅限于将原创想法或数据据

为己有；而相似或重复的措辞越来越受到人们的关注
(107)。在期刊中使用剽窃检测器对简洁、一致地呈现研

究方法可能是个挑战。对于已完善的特定方法的措辞，

可与期刊编辑协商，解决文献中的重复性问题(10, 108)。 

翻译、荟萃分析和综述未正确引用原始论文，包括

适用的试验登记号，也可能被视为剽窃。自我剽窃也可

能包括先前的结论和对数据的解释。错误的引用或低质

量的校对，可能会造成非故意抄袭。 

可以使用各种电子工具来检查剽窃。 

使用版权材料的许可 

根据法律要求，版权材料（包括表格、图表或文本

的再绘制）的重复使用，只能在获得适当许可（并致谢）

或在出版商或会议的支持下，且具有实质性合理使用理

由时进行。盗版材料和包含盗版材料的网站不得作为公

司申办研究论文的来源。 

通俗报告和辅助材料 

每篇期刊论文都应附有PLS (45, 65)。文本类的PLS可
以与最初的论文草稿一起准备。只有在作者同意论文发

表内容后，才应准备辅助材料或信息图表。 

刊出的PLS和任何辅助材料必须与最终论文内容一

致，并且最好经过同行评议。由于期刊存在预算和标准

不同的情况，可以将视频、音频或图片材料的准备工作

延迟到论文接收之前。但是，根据申办方公司的审阅和

批准流程，建议在审阅终稿时提供此类材料的草稿内容。 

作者应审阅和批准内容；非专业人士或患者参与审

阅也可能会有所帮助。必要时，可咨询通俗语言领域的

专业人士。 

审阅和批准 

作者对论文草稿达成一致后，论文发表专业人士、

专业医学撰稿人或主要作者应遵循公司申办方的SOP，
管理审阅和批准流程。此类审阅主要针对医学准确性和

知识产权评估。作者应可接收到该审阅过程中的所有意

见，并将回复整合到草稿中。此时应使用期刊的指南和

提交前检查表，以确保批准的材料符合期刊的提交要求。 

关键性审阅的草稿应附有备忘录或电子邮件，提醒

审稿人和作者相应的责任、时间规划和可适用的作者署

名标准。如果不是由期刊或会议单独收集，致谢的书面

许可和需要披露的信息可以在终稿环节签署获得。 

辅助材料、补充材料和PLS（如果有）可以与主要

论文一起纳入论文审阅和批准过程，并接受同行评议(45)。 
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致谢、披露和作者声明 

论文的终稿获批后，应抄送所有贡献者，方便查看

致谢。同时，可能需要感谢那些审阅和批准论文的人。 

作者应填写贡献清单(85)，批准将要提交的版本，并

同意承担工作的公共责任。见章节G。 

作者应尽可能直接地向期刊或会议披露潜在的财务

或其他利益冲突，如果受到期刊或会议在技术层面的限

制，主要作者仍应确保所有作者披露了适当的信息(92)。

披露声明应包含在口头报告的幻灯片和海报中；若此类

信息很长，可以使用二维码或其他电子方式呈现(7)（另

见章节G，附表4）。 

如附表4中所述，披露应包括稿件准备过程中获得

的财务和其他支持，包括间接和直接付款，例如签订撰

写支持合同或支付论文准备、图片设计或附加媒体内容

的费用。若未在致谢中提及的公司员工参与了审阅或批

准该论文，则此类信息可包含在披露中(92)。 

期刊投稿、同行评议和页面校对 

通讯作者应监督向期刊或会议提交论文的过程。向

期刊提交稿件时，应披露该研究先前的（大会）报告、

新闻稿或预印本，并应要求提供副本或链接。 

与期刊共享数据 

只要法律允许，且不会有患者被识别或违反知情同

意的风险，应满足期刊要求的数据共享请求(3)。如果无

法共享所请求的数据，则应提供合理的解释和替代方案。

在不与患者匿名、知识产权或商业机密信息相冲突的情

况下，临床试验的研究方案应尽可能的根据要求作为补

充信息提供给期刊。 

同行评议意见 

通讯作者应在收到同行评议意见后分享给所有作者。

作者应在专业撰稿人进行任何后续修订之前评估这些意

见。如有需要，申办方员工应负责转发修改后的论文，

进行知识产权或其他必要的审阅。 

如果期刊仅在文章接收后才要求或允许提交PLS或
辅助材料，则呈现的数据应与主要论文中的数据一致。

至少主要作者和通讯作者应参与这些内容的准备，并应

邀请其他作者参与审阅。 

预印本或已接收文章的期刊发表 

如章节E所述（见附表3），GPP不认可作者在发表

公司申办的临床试验数据的论文时主动使用预印平台。

但有信誉的期刊可能会在同行评议之后、校样或最终出

版之前定期发布稿件的预印本或接收的版本。作者应查

看这些帖子以确保出现正确的版本。 

出版后业务 

需要勘误时，通讯作者应在向期刊发布更正之前与

所有作者进行沟通。 

如果期刊、出版商或专业协会就社交媒体发布提出

需求，通讯作者应负责有关事宜的所有沟通，并咨询或

通知其他作者。对于临床试验数据的论文，若通讯作者

是申办方员工，则不可就更正事实错误以外的内容，对

所审阅的社交媒体稿件提出意见。（参见章节C中关于

社交媒体的声明。） 

如果论文的预印本或已接收版本发布在平台上，通

讯作者应尽合理努力尽可能地确保该预印本及时关联到

最终论文或被删除。 

章节I：存档指南 
论文发表专业人士应在论文发表计划和执行的存档

方面发挥领导作用。 

至少对于下列文件，申办方应按照核查的要求留档，

并重视ICMJE(3)的建议，将原始数据和分析结果保留至

少10年。 

 作者协议和指导委员会章程，包括作者和论文

指导委员会成员关于他们参与论文发表流程的

书面协议。 

 论文指导委员会的会议纪要 

 相关信件，例如被列入致谢章节人员的授权电

子邮件。 

 证明对论文存在贡献的草稿及相关的电子邮件

和通讯记录 

 存档申办方审阅和批准流程的文件，包括所有

审稿人的姓名和从属机构 

 先前发表材料再使用的版权许可 
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 所有期刊或会议的通信和协议、同行评议意见、

作者的回复及作者对即将刊出版本的批准 

应按照申办方的留档要求（包括时间节点）将文件

保留在可访问的档案或文件中。或许有必要在试验主文

件包中，纳入一些与该临床试验结果相关的论文来支持

监管业务。 

章节J：专家审稿人 
我们对以下受邀在GPP指南更新中参与专家评审的

人员表示感谢： 

Ana Marušić John “Zeke” Czekanski 
Anna-Lisa Fisher Joshua Collis 
Anny Chen Kelly Soldavin 
Art Gertel Kristen Mack 

Carolyn Hustad Lynne Gordon 
Cate Foster Mary Richardson 
Catherine Skobe Paul Ricigliano 
Chris Carswell Richard Sever 
Chris Winchester Richard White 
David Norris Rikke Egelund Olsen 
Donna Simcoe Sonia A. Schweers 
Ellen Baum Susan Nastasee 
Grannum R. Sant Valerie Philippon 
Jackie Marchington Wendy Smith Begolka 
Jan Seal-Roberts Wil Glass 
Jason Gardner Yvonne Yarker 

我们对提供编辑和排版帮助的Zoë Preston（Articulate Science 
Ltd）、Megan Phoenix和Steven Whitby（Synaptik Digital）表示感

谢。 
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