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!摘要"

!

目的
!

比较数据驱动背景下中外科研资源共享与管理一体化实践&分析其制度逻辑及对医学科研治理的启示&

为临床数据%生物样本%组学数据和科研设施等资源的规范共享与合规复用提供参考'方法
!

采用定性案例研究与比较分析

方法&选取美国国立卫生研究院数据管理与共享政策%美国国家科学基金会公共访问计划%欧洲开放科学云%欧洲健康数据空

间&以及我国国家自然科学基金委员会开放获取仓储%国家重大科研基础设施和大型科研仪器国家网络管理平台等典型实

践&从治理逻辑%法律基础%技术架构%激励约束和医学科研适配性等维度进行比较'结果
!

美国和欧洲更强调资助规则前

移%标准仓储%受控访问%个人数据权利保护和开放科学评价&体现多主体协同%标准互联和权利治理特征*我国依托集中统

筹%平台归集%绩效考核和资源配置约束&在资源纳管%组织动员和政策执行方面具有优势'上述差异与公共资源管理模式%

个人数据权利保护%科研评价文化和医学数据治理生态密切相关'结论
!

医学科研资源共享与管理一体化应从平台建设导

向转向全过程治理导向&构建资源可发现%访问可控制%复用可追踪%贡献可评价的治理体系'
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!
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数据技术和信息化手段正在深刻改变医学科研

的组织方式与治理逻辑'随着临床研究%真实世界

研究%多组学研究和多中心协作研究的发展&医学科

研资源已从论文%仪器和实验平台&拓展至电子病

历%临床试验数据%医学影像%生物样本%随访队列%

遗传信息和区域健康数据库等高价值资源1
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类资源兼具科研价值%隐私敏感性%伦理约束性和再

识别风险&其共享管理不仅影响科研效率&也关系患

者权益保护%知情同意边界%数据安全%伦理审查衔

接和跨机构责任划分'

国际上&医学科研资源共享已由原则倡导进入

制度化治理阶段'国际医学期刊编辑委员会要求临

床试验论文提交数据共享声明&世界医学会/台北宣

言0对健康数据库和生物样本库的伦理治理提出规

范要求&欧盟通过欧洲健康数据空间"

!'@D

G

-#0

U-#%BC<#B#K

G

#/-

&

!U<K

#条例建立健康数据访

问%共享和二次利用的专门法律框架1

237

2

'美国国立

卫生研究院"

T#B$D0#%>0FB$B'B-FD)U-#%BC

&

T>U

#自

5157

年起实施数据管理与共享政策&将数据管理计

划前移至项目申请和执行过程1

P

2

*美国国家科学基

金会"

T#B$D0#%K/$-0/-YD'0.#B$D0

&

TKY

#发布
7"BG

5.3033(,,75$%ICD

&强调公共资助成果开放获取和

Y;>9

原则1

6

2

"即
Y$0.#*%-

可发现%

;//-FF$*%-

可访

问%

>0B-@D

G

-@#*%-

可互操作%

9-'F#*%-

可重用四项

原则的缩写#'欧盟依托欧洲开放科学云"

!'@D

G

-3

#0=

G

-0K/$-0/-N%D'.

&

!=KN

#推动跨机构%跨平台

科研数据互操作1

8

2

'上述实践表明&医学科研资源

共享的治理重点已从开放倡导转向分级共享%受控

访问%过程留痕和贡献评价'

我国近年来也持续推进科研资源共享与管理联

动'国家自然科学基金委员会"

T#B$D0#%T#B'@#%

K/$-0/-YD'0.#B$D0D)NC$0#

&

TKYN

#建设开放获取

仓储"

=

G

-0;//-FF9-

G

DF$BD@

(

&

=;9

#平台&并通过

(委校协同)推动资助成果数据汇聚1

?34

2

*国家重大科

研基础设施和大型科研仪器国家网络管理平台"以

下简称(国家网络管理平台)#以绩效考核推动设施

开放共享1

:

2

*中国科学院"

NC$0-F-;/#.-"

(

D)K/$3

-0/-F

&

N;K

#通过大型仪器区域中心和公共技术中

心建设促进科研资源优化配置1

21

2

'

5156

年中央级

高校和科研院所开放共享评价显示&参评科研仪器

入网比例达到
211̂

&年平均有效工作机时为

26::

小时&年平均对外服务机时为
5?7

小时&提示

我国科研设施共享已形成较强的制度覆盖和运行基

础1

22

2

'

但医学科研场景具有特殊性'临床数据%生物

样本%遗传信息%罕见病数据%完整电子病历和原始

影像等资源受到个人信息保护%数据安全%生物安全

和人类遗传资源管理等多重制度约束&其规范共享

不能简单套用一般科研设施开放模式'现有研究多

侧重开放获取%平台建设或科研仪器共享等单一环

节&对资源共享与管理一体化中的制度衔接%流程嵌

入和激励机制分析不足'基于此&本文选取美国%欧

洲及我国典型实践进行比较&分析不同路径背后的

制度根源&并讨论其对我国医学科研治理的启示'

7

!

研究设计与分析框架

本文采用定性案例研究与比较分析方法'案例

选择遵循代表性%制度层级差异%资源类型多样性%

医学科研相关性和资料可获得性原则'国外案例选

取美国
T>U

数据管理与共享政策%美国
TKY

公共

访问计划%

!=KN

和
!U<K

&重点反映资助规则前

移%标准仓储%受控访问和健康数据法治化治理路

径'国内案例选取
TKYN=;9

平台%国家网络管

理平台和
N;K

大型仪器区域中心等&重点反映集中

统筹%平台归集%绩效考核和资源配置约束路径'

资料来源包括国内外资助机构政策文件%平台

公开资料%运行统计数据%管理办法及同行评议文

献'比较维度包括治理逻辑%法律基础%技术架构%

激励约束机制%流程嵌入程度和医学科研适配性'

考虑到医学科研资源具有隐私敏感性%伦理约束性

和再识别风险&本文重点考察共享机制是否嵌入项

目立项%伦理审查%研究实施%成果发表和绩效评价

全过程'

8

!

国外实践$医学科研资源共享与管理一体化路径

5,2

!

美国
T>U

$以数据管理计划推动治理前移

美国
T>U

是全球重要的生物医学研究资助机

构&其数据管理与共享政策自
5157

年
2

月
56

日起实

施&要求产生科学数据的受资助研究原则上提交数据

管理与共享计划"

<#B#R#0#

E

-"-0B#0.KC#@$0

E

W%#0

&

<RKW%#0

#

1

25326

2

'该计划要求研究者在项目申请阶

段说明数据类型%元数据标准%保存方式%共享时点%

访问方式%隐私保护和长期维护安排'其核心价值在

于将数据治理从成果发表和项目结题阶段前移至研

究设计阶段&使数据共享成为项目可行性%经费管理

和成果管理的重要组成部分1

28324

2

'

该路径对医学科研具有较强适配性'临床研

究%队列研究和组学研究在设计阶段即需明确知情

同意范围%样本编码规则%去标识化方法和数据访问

条件'若上述内容后置&容易造成变量字典缺失%样

本编号不统一%授权范围不足和复用风险增加'以

T>U

人类基因型与表型数据库"

<#B#*#F-D)_-0D3

B

(G

-F#0.WC-0DB

(G

-F

&

.*_#W

#为例&该平台对人类

基因型和表型数据设置公开访问与受控访问路径&

!

467
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研究者访问个体水平或高敏感数据需经过用途审查

和授权流程1

2:351

2

'这表明&生物医学数据共享的重

点在于根据风险程度进行分级授权和受控使用'

5,5

!

美国
TKY

$以公共访问政策强化开放科学责任

美国
TKY

通过/

W'*%$/;//-FFW%#05,1

0推动

公共资助成果开放获取&强调即时%公平和可持续访

问&并将
Y;>9

原则纳入科研数据治理1

6

&

5235P

2

'虽

然
TKY

并非专门医学资助机构&但其经验说明&资

源共享若要稳定运行&需要与资助规则%预算安排%

数据管理能力和评价体系同步设计'

对医学科研而言&多中心临床研究%真实世界研

究和大型队列研究均需在立项阶段明确数据来源%

质量控制%脱敏策略%共享范围和长期维护责任'若

项目管理仅关注研究假设和论文产出&而忽视数据

治理基础&后期即使形成大量临床数据&也难以实现

规范复用'因此&医学科研管理部门可借鉴
TKY

经

验&将数据治理能力%开放元数据%分析代码管理和

长期保存计划纳入项目评审和中期检查'

5,7

!

欧盟$以通用科研云和健康数据空间形成双层

治理

欧盟在科研资源共享方面形成了通用科研数据

空间与健康数据专门治理并行的制度结构1

5635?

2

'

!=KN

强调联邦式科研数据环境&通过统一标准%互

操作机制和跨机构节点协同&实现资源发现%访问和

复用1

7

&

8

&

54

2

'

!U<K

则聚焦健康数据治理&于
5156

年
7

月正式生效&并设置过渡实施安排&围绕电子健

康数据的一次使用和二次使用建立规则框架1

5:

2

'

这一模式对医学科研管理的启示在于&通用开

放科学框架能够解决资源可发现和跨平台互联问

题&健康数据专门制度则用于处理患者权利%数据访

问%二次利用%跨境流动和监管责任等问题'临床数

据%遗传信息%医学影像和电子病历等高敏感资源&

不能仅依靠一般数据平台进行开放&还需与伦理审

查%个人信息保护和安全分析环境衔接'欧盟经验

表明&医学科研资源共享的关键在于同时建立技术

互操作能力和健康数据权利保护规则'

5,P

!

国际激励机制$从共享声明转向可核验访问

国际实践显示&仅提出共享要求并不足以保证

真实共享'

<#0/C-A

等1

71

2对
P4?

篇发表于
S060

%

Z$%3(-

和
X?S6

的临床试验论文进行研究发现&

84,8̂

的论文声明愿意共享数据&但真正可公开获

取的去标识化个体数据集数量较少*在
4:

篇声明将

数据存入安全仓储的论文中&实际可在仓储中找到

的数据仅
2?

个'该研究提示&共享声明可提高作者

表态率&但难以自动转化为数据可得性'

相较而言&第三方受控访问平台具有更高执行

可行性'耶鲁大学开放数据访问"

#̀%-]0$A-@F$B

(

=

G

-0<#B#;//-FF

&

=̀<;

#项目通过独立审查和授

权机制协调数据提供方与使用方关系1

72

2

'

9DFF

等1

72

2报告显示&在已批准并实际提供数据访问的
45

项申请中&

22

项已形成至少
2

篇论文'

ND%#A$MM#

等1

75

2基于
67

万余篇论文的研究发现&含有仓储链

接的数据可用性声明与更高引文影响相关'这些证

据提示&医学科研资源共享需要从(声明共享)推进

到(路径可核验%过程可追踪%贡献可评价)'

9

!

我国实践$平台归集%绩效考核与流程联动

7,2

!

TKYN

$以开放获取仓储推动成果归集

我国近年来围绕科学基金资助成果开放获取开

展的探索&体现出从项目结题汇交向过程性成果治

理延伸的趋势'

515P

年发布的(委校协同)通知明

确提出&依托
=;9

平台汇聚科学基金资助学术论

文数据&促进公共财政资助成果开放获取&并减轻科

研人员重复填报负担1

?

2

'清华大学
=;9

平台试运

行通知显示&该平台已连接科学基金项目管理系统

和校内学者库&支持科研人员在线提交和认领基金

资助论文&并服务于项目申请%中期检查和结题等管

理过程1

4

2

'

该机制对医学科研管理的启示在于&成果归集

不应止于论文存档&而应逐步扩展为项目%伦理%数

据%代码%样本目录和成果产出的关联管理'医学科

研成果往往依赖临床诊疗数据%生物样本库%实验检

测平台和多中心协作网络&若仅完成论文归档&难以

反映研究资源的形成%流转%质控和复用情况'建议

在医学科研管理系统中建立统一项目编号%伦理批

件编号%数据集编号%样本编号和成果编号之间的关

联关系&使论文成果反向追溯其数据来源%样本来

源%伦理授权和平台支撑过程'

7,5

!

国家网络管理平台$以绩效考核提升设施共享

效率

国家网络管理平台是我国以绩效考核推动科研

资源开放共享的典型实践1

:

2

'

5156

年中央级高校

和科研院所开放共享评价显示&共有
58

个部门
7PP

家单位参加评价考核&涉及原值
61

万元以上科研仪

器
6,7

万台套%重大科研基础设施
?2

个*参评科研

仪器纳入国家网络管理平台统一管理的入网比例达

到
211̂

&年平均有效工作机时为
26::

小时&年平

!
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均对外服务机时为
5?7

小时1

22

2

'评价结果还与表

扬%后补助%限期整改和仪器设备购置经费核减等措

施衔接1

77

2

'

该路径对医学科研平台具有直接参考价值'大

型医学影像设备%质谱平台%基因测序平台%病理数

字化平台%公共实验平台和生物样本库均具有投入

大%维护成本高和专业依赖强等特点'若缺乏预约

记录%使用记录%服务对象%样本处理%数据产出和成

果关联信息&仅有平台清单难以保证真实共享'国

家网络管理平台经验提示&医学科研资源共享需要

建立使用过程记录%服务绩效监测和资源配置反馈

机制&将开放共享由倡导性要求转化为可考核的管

理任务'

7,7

!

N;K

与上海光源$从设备共享走向能力共享

N;K

围绕大型仪器区域中心和所级公共技术

中心推进资源配置优化&体现出平台建设与绩效管

理协同推进的特点1

21

2

'公开资料显示&

5157

年

N;K

强化建设
28

个大型仪器区域中心和
:1

个所

级公共技术中心&原值
61

万元以上通用仪器设备向

社会开放共享占比和纳入国家网络管理平台统一管

理占比均达到
211̂

1

7P

2

'该模式说明&在大型科研

机构内部&共享治理可通过区域中心建设%资源配置

约束和绩效评价联动持续推进'

上海同步辐射光源"

KC#0

E

C#$K

(

0/C@DB@D09#3

.$#B$D0Y#/$%$B

(

&

KK9Y

#进一步展示了重大科学装置

由设备开放向综合支撑能力开放延伸的趋势1

76378

2

'

其价值已不限于提供实验机时&还包括样本送检%数

据采集%计算处理和结果分析等连续服务'对医学

科研而言&结构生物学%药物筛选%高分辨成像和生

物材料研究均依赖此类综合平台'该案例提示&医

学科研资源共享应从单纯设备开放拓展为平台能力

开放&通过专业服务%数据处理和分析支持提升资源

复用效能'

总体看&我国在大型科研设施%仪器设备和资助

成果归集方面已形成较强的制度覆盖&但医学科研

高敏感资源共享仍处于从资源纳管向合规复用转型

阶段'与科研仪器共享相比&临床数据%生物样本%

组学数据和医学影像数据更需要统一的数据字典%

样本编码%伦理授权%访问审查%操作留痕和结果导

出审核机制'国内实践的下一步重点&应是将既有

平台治理能力延伸至医学科研全过程&避免仅以设

施入网率%运行机时和开放服务机时衡量医学科研

资源共享质量'

:

!

中外实践差异及其制度根源

P,2

!

管理体制差异$集中统筹与多主体协同

我国主要依托政府部门%资助机构和国家级平

台进行集中统筹&通过政策部署%平台归集%绩效考

核和资源配置约束推动科研资源开放共享'该模式

具有较强组织动员能力和制度执行效率&适用于大

型科研仪器%重大科研设施和公共技术平台等公共

投入较高%使用效率需要统一监管的资源类型'

美国和欧洲则更强调多主体协同'

T>U

将

<RKW%#0

嵌入项目申请和执行过程&

!=KN

依托跨

机构节点互联推动科研数据发现与复用&

!U<K

通

过专门制度规范健康数据使用&期刊%资助机构%数

据仓储%伦理委员会和第三方访问平台共同参与共

享治理'对医学科研而言&我国集中统筹有利于提

高平台覆盖率和资源纳管效率&美欧多主体协同则

更有利于处理临床数据%生物样本和遗传信息共享

中的授权%审查和责任分担问题'

P,5

!

法律基础差异$公共资源管理与数据权利保护

我国科研资源共享制度主要建立在公共财政投

入%国有科研资产管理和绩效考核逻辑之上&重点解

决大型仪器设施重复建设%使用效率不足和开放服

务不充分等问题'该路径适用于设施设备类资源共

享&但在医学科研场景中&临床数据%生物样本和遗

传信息涉及个人健康信息保护%知情同意边界%伦理

责任追溯和跨机构复用合规&单纯依靠资源纳管和

绩效考核难以覆盖全部治理要求'

我国医学科研资源共享还受到/个人信息保护

法0/数据安全法0/生物安全法0和/中华人民共和国

人类遗传资源管理条例0等制度约束'因此&医学科

研资源共享既是科研资产开放问题&也涉及个人权

益保护%数据安全%国家生物安全和科研合作合规'

欧洲实践更突出个人数据权利保护和健康数据法治

化治理&美国实践则更多体现资助合规%机构审查和

受控仓储的组合机制'上述差异提示&医学科研资

源共享的关键在于同时明确数据权利边界%伦理授

权路径%访问控制机制和使用责任规则'

P,7

!

技术路径差异$集中归集与标准互联

我国较多采用集中归集和统一管理方式'

TK3

YN=;9

平台推动资助成果归集&国家网络管理平

台承担大型仪器设施统一纳管&

N;K

通过区域中心

和公共技术中心优化资源配置'集中式路径便于统

一管理%绩效监测和资源调度&但若不同平台之间缺

乏统一标识%元数据规范%接口标准和权限认证机

!

187

!

中华医学科研管理杂志
5158

年
4

月第
7:

卷第
P

期
!

NC$0QR-.K/$9-FR#0#

E

-

&

;'

E

,5158

&

SD%,7:

&

TD,P



制&也可能形成新的信息壁垒'

美国和欧洲更强调基于标准的逻辑互联'

T>U

鼓励研究者根据数据类型和敏感程度选择规范仓

储&

!=KN

通过联邦式架构推动跨机构资源发现%访

问和复用&

!U<K

进一步将健康数据互联与权利保

护结合起来'对于医学科研而言&临床数据%影像数

据%组学数据和样本信息往往分散在不同医院%研究

机构和平台中&完全物理集中既有安全风险&也面临

着成本管理'因此&更适宜采用统一目录%分布存

储%受控访问和过程留痕的混合架构'

P,P

!

激励机制差异$行政约束与共享信用积累

科研人员对共享制度的响应&取决于共享行为

能否转化为明确的学术信用%职业收益和组织支持'

我国现有机制主要通过项目结题%成果汇交%设备使

用记录和平台绩效考核推动研究者履行共享义务&

具有较强规范约束作用'但在医学科研中&队列维

护%随访数据库建设%生物样本库质控%变量字典整

理及多中心数据协调等工作需要长期投入&传统论

文导向评价体系往往难以充分识别这类基础性贡

献'

美欧实践提示&数据管理计划%受控访问平台%

数据引用%数据论文%代码开放和复用成果反馈&有

助于将共享行为转化为可记录%可评价的学术贡

献1

7?374

2

'我国医学科研管理应在项目评审%职称评

价%平台绩效和团队考核中逐步纳入数据治理与共

享服务贡献&使资源共享从合规义务转化为可持续

的科研激励'

;

!

面向医学科研管理的优化路径

6,2

!

建立分级分类的医学科研资源共享目录

医疗机构%医学中心或区域科研平台应按照资

源属性和敏感程度&将科研资源划分为开放元数据%

受控访问资源和限制性高风险资源'研究方案%变

量字典%样本目录%设备清单%分析流程和统计代码

说明等可优先开放元数据*去标识化临床数据%队列

随访数据和部分组学汇总数据可在审核后实行受控

访问*完整电子病历%原始影像%遗传数据%罕见病数

据和可识别生物样本信息应纳入高风险管理'

6,5

!

将数据管理要求嵌入项目全过程

医学科研项目立项材料中应设置
<RKW%#0

&

明确数据来源%数据类型%知情同意范围%伦理审批

路径%样本编码规则%去标识化方法%保存期限%共享

时点%访问审批和安全保障措施'项目实施阶段应

检查数据字典%样本台账和质控记录是否按计划执

行*结题阶段应核查论文%数据%代码%伦理文件和样

本目录之间的一致性'

6,7

!

打通项目%伦理%数据%样本和成果管理链条

医学科研资源分散在项目管理%伦理审批%电子

病历%样本库%实验平台和成果归集等多个系统中&

系统割裂会导致重复填报%信息不一致和过程不可

追溯'建议以统一项目标识%伦理批件编号%样本编

号%数据集编号和成果编号为基础&建立项目%伦理%

数据%样本和论文成果之间的关联关系'对于多中

心临床研究和真实世界研究&应同步建立统一变量

字典%病例报告表%样本流转记录和数据出入库日

志'

6,P

!

完善共享激励与评价机制

临床队列维护%生物样本库建设%随访数据库管

理%变量字典整理%多中心数据协调和平台检测服务

均需要长期投入&但在现有评价体系中识别不足'

建议在项目评审%职称评价%人才评价%团队绩效和

平台考核中&逐步纳入数据集标识%数据论文%代码

开放记录%样本目录建设%共享服务工作量%数据复

用次数和共享资源支撑成果等指标&使共享贡献能

够转化为学术认可%资源配置和职业发展收益'

6,6

!

建设专业化访问审查与安全分析环境

医学科研高敏感数据不宜仅由单个课题组自行

决定共享范围和访问方式'建议依托国家医学中

心%省级质控平台%大型医院联盟或区域生物样本

库&设立专业化数据访问审查机制&统一负责用途审

查%风险评估%访问授权%过程留痕和违规处理'对

于涉及完整电子病历%影像数据%遗传信息和罕见病

数据等高风险资源&应建设安全分析环境&实行数据

不出域%权限分级%操作留痕和结果导出审核'该机

制能够在保护患者权益和数据安全的前提下&降低

跨机构重复审批成本&提高医学科研资源复用效率'

6,8

!

建立共享成效评价指标体系

医学科研资源共享成效应从平台建设转向运行

质量和实际贡献评价'建议建立覆盖资源供给%访

问使用%质量安全和产出贡献的指标体系'资源供

给指标包括入库数据集数量%样本目录完整率%元数

据规范率%共享目录更新率和设备开放率*访问使用

指标包括共享申请数量%批准数量%平均审批时长%

跨机构使用比例和安全分析环境使用次数*质量安

全指标包括数据脱敏合格率%伦理文件匹配率%审计

日志完整率%样本流转差错率和违规访问事件*产出

贡献指标包括共享资源支撑论文数量%支撑项目数

!
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量%数据引用次数%数据论文数量和成果转化数量'

<

!

小结

本文基于美国%欧洲和我国科研资源共享与管

理一体化的典型实践&比较分析了不同治理路径的

制度逻辑%技术架构%激励机制及其医学科研适配

性'美国和欧洲更强调将共享要求嵌入项目资助%

标准仓储%受控访问和研究评价体系&通过多主体协

同%标准互联和共享信用积累促进资源复用*我国更

依托集中统筹%平台归集%绩效考核和资源配置约

束&在资源纳管%组织动员和政策执行方面具有优

势'上述差异与公共资源管理模式%个人数据权利

保护%科研评价文化和医学数据治理生态密切相关'

医学科研资源共享具有不同于一般科研资源开

放的治理要求'临床数据%生物样本%遗传信息%医

学影像和真实世界数据均涉及患者权益%伦理审查%

知情同意%隐私保护和再识别风险'若仅依靠平台

建设或成果归集&难以满足医学科研全过程治理需

求'面向医学科研管理&应进一步建立分级分类共

享目录&将数据管理要求前移至项目立项阶段&打通

项目%伦理%数据%样本和成果管理链条&完善共享激

励与评价机制&建设专业化访问审查和安全分析环

境&并形成可量化%可追踪%可比较的共享成效评价

指标'

本文仍存在一定局限'由于国内公开资料多为

政策文本%平台说明和运行统计&对共享机制实际效

果及其边际激励作用的量化评估仍有限&本文主要

适用于制度比较和治理路径分析'后续研究可结合

平台日志%项目管理数据%伦理审批记录%样本库台

账和利益相关方访谈&进一步评估不同管理工具在

医学科研场景中的实施效果'

总体而言&医学科研资源共享与管理一体化的

核心&是在保障患者权益%数据安全和伦理合规的前

提下&建立资源可发现%访问可控制%复用可追踪%贡

献可评价的全过程治理体系'我国已在科研设施纳

管%平台建设和绩效考核方面形成较好基础&后续应

将治理重点延伸至临床数据%生物样本%组学数据%

医学影像和真实世界数据等高敏感资源&推动项目

管理%伦理审查%数据治理%样本流转%平台服务和成

果评价形成闭环'
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