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【摘要】目的  探讨机构伦理视域下我国医院伦理审查领域的研究现状、研究热

点及发展趋势。方法  基于机构伦理视域，以 2014 年 1 月 1 日至 2024 年 10 月 15 日中

国知网、万方、维普数据库中发表的我国医院伦理审查相关文献为本研究数据集，利用

CiteSpace 6.2.R6 软件分析发表年份、作者、研究机构、关键词等信息，绘制相关知识

图谱。结果  共纳入 569 篇文献，研究发文量呈上升趋势，已形成高产作者群，但研究

作者整体合作网络较少，且研究机构分布存在地域局限，伦理学、医学伦理、知情同意、

伦理、临床研究、医院、医学研究、科技伦理、伦理档案、大数据、器官移植等是当前

研究的热点主题，受试者、伦理治理、科技伦理、医学、审查效率、隐私保护等是近 3

年研究的前沿主题。结论  当前我国医院伦理审查领域研究发展迅速，但跨机构、跨地

区合作较少，未来应加强沟通，共享资源，推动领域内深入合作关系网络的建立。
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【Abstract】Objective  To explore the current research status, research hotspots and 
development trends in the field of ethical review of hospitals in China under the perspective 
of institutional ethics. Methods  Based on the perspective of institutional ethics, the literature 
related to ethical review in Chinese hospitals published in the CNKI, WanFang Data, and VIP 
from January 1, 2014 to October 15, 2024 was used as the dataset of this study, and CiteSpace 
6.2.R6 software was used to analyze information such as year of publication, authors, research 
institutions, and keywords, and to draw the relevant knowledge maps. Results  A total of 
569 articles were included, and the number of research publications showed an upward trend, 
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which has formed a highly productive group of authors, but the overall collaborative network 
of research authors was small, and there were geographical limitations in the distribution of 
research institutions. Ethics, medical ethics, informed consent, ethic, clinical research, hospitals, 
medical research, scientific and technological ethics, ethics archives, big data, organ transplants 
and etc. were the hot topics of the current research. Subjects, ethical governance, scientific and 
technological ethics, medicine, review efficiency, privacy protection and etc. were the topics 
at the forefront of research in the recent 3 years. Conclusion  Currently, the field of hospital 
ethical review and research is developing rapidly in China, but there is less cross-institutional 
and cross-regional cooperation. In the future, communication should be strengthened, resources 
should be shared, and the establishment of a network of in-depth cooperative relationships in 
the field should be promoted.

【Keywords】Hospital; Ethics Committees; Ethical review; Institutional ethics; 
Visualization; CiteSpace

随着医学技术的飞速发展和医疗模式的不断

变革，我国各级医院伦理审查工作的广度和难度

也在不断增加。跨院协作、多学科合作、网络

化、信息化等医院伦理审查发展中的问题不断涌

现 [1- 4]。机构伦理在医院医学研究与实践活动中

扮演着重要角色，是医院必须遵循的道德准则和

行为规范，是医院在保障全民健康、促进医学进

步过程中的核心价值取向，贯穿于国家卫生政策

执行、医院制度设计、管理方式优化及医务人员

职业追求与患者健康需求平衡的全过程 [5-6]。在

机构伦理视域下，医院伦理审查是指由医院伦理

委员会对涉及人类受试者、动物或生物样本的研

究项目的道德合理性进行评估的过程 [7]。基于机

构伦理视域，可以将伦理审查理论与临床实践相

连接，为医院伦理审查研究提供一个全面而系统

的框架。CiteSpace 作为一款文献计量可视化分析

软件，它利用可视化技术将复杂的文献数据转化

为直观的图谱，可以帮助研究者快速识别出领域

内的研究现状、研究热点和发展趋势 [8]。本研究

基于机构伦理视域，借助 CiteSpace 软件对我国

医院伦理审查当前研究现状、研究热点等情况进

行可视化分析。

1  资料与方法

1.1  数据来源
以中国知网、万方、维普数据库作为数据

来 源， 以“ 主 题 = 伦 理 审 查 委 员 会 OR 伦 理 审

查”AND  “主题 = 医院 OR 医疗”为检索式进行检索，

检索时限为 2014 年 1 月 1 日至 2024 年 10 月 15 日。

纳入标准：符合医院伦理审查研究主题的学术期刊

论文。排除标准：①重复发表；② 无法获取全文；

③会议和征稿通知等；④ 仅简单提及医院伦理审查

概念而未进行深入探讨。

1.2  研究方法
采用 CiteSpace 6.2.R6 软件作为研究工具，将

文献以“Refworks”格式导入软件后转换格式并

建立数据集。软件相关参数设置如下：时间区间

为 2014 年 1 月至 2024 年 10 月，时间切片为 1 年，

关键词的节点阈值为 25，精简方式为“Minimum 

Spanning Tree” 与“Pruning sliced networks”，

其他参数为默认值。选择作者、机构、关键词节

点分别进行分析，绘制作者与机构合作网络图、

关 键 词 共 现 与 聚 类 图， 并 使 用 Timeline view、

Burstness 功能绘制关键词的时间线图及关键词

突现图。共现图谱中节点的大小表示关键词出现

频次的高低，节点越大说明频次越高。节点之间

的连线代表关键词之间的相互联系，连线的粗细

表示联系程度大小。关键词的中介中心性表示节

点的重要程度，中介中心性大于 0.1 的节点为关

键节点 [9]。聚类分析中聚类模块值（modularity，

Q）表示聚类节点联系程度，聚类轮廓平均值

（Silhouette，S）表示聚类主题关联性，Q ＞ 0.3

表明建立的聚类结果是显著的，S ＞ 0.7 则代表

聚类分析的结果高效可信 [10]。

2  结果

2.1  发文量
共检索出 1 609 篇文献，剔重后剩余 1 090
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篇，根据纳入与排除标准进行筛选，最终纳入

569 篇文献。如图 1 所示，2014—2024 年我国

医院伦理审查研究发文量总体呈波动上升趋势。

2014—2019 年发文量均在 50 篇之内，且上升趋

势较缓；自 2019 年后，年发文量增长趋势明显，

2020—2023 年发文量均超过 60 篇，标志着我国

医院伦理审查研究进入了高潮阶段。

2.2  发文作者
通 过 CiteSpace 软 件 绘 制 研 究 作 者 共 现 图

谱，共 358 个节点，107 条连线，见图 2。表明

共有 358 名作者发表了相关论文，其中发文最

多的作者为周吉银（26 篇）。依据普赖斯核心

作者公式 [11]：M ＝ 0.749×            ，计算核心作

者，Nmax 为所统计年限内发文最多的作者的发文

量，发文量大于 M 值的作者称为核心作者。经

计算，本研究 M ＝ 3.82，因此得出 核心作者共

39 名，核心作者共发文 241 篇，约占总发文量

的 42.36%，说明我国医院伦理审查研究领域已

形成高产作者群。其中以周吉银、蒋辉、江一峰

等为首的团队在现阶段的医院伦理审查研究领

域中形成了一定合作网络，为国内医院伦理审查



研究做出了重要贡献，但领域内其他研究作者之

间合作网络数较少。

2.3  发文机构
利用 CiteSpace 软件绘制研究机构共现图谱，

共 302 个节点，76 条连线，见图 3。陆军军医大学

第二附属医院、深圳北京大学香港科技大学医学中

心临床研究所、福建医科大学附属漳州市医院、复

旦大学附属中山医院等机构多年来发表了大量研究

成果，形成了相对成熟的研究中心。但研究机构间

合作网络数较少，合作关系相对较弱，且合作关系

图1  2014—2024年我国医院伦理审查

研究发文量

Figure 1. Number of ethical review studies 

published in Chinese hospitals

from 2014 to 2024
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图2  我国医院伦理审查研究的研究作者共现图谱

Figure 2. Co-occurrence map of authors of ethical review studies in Chinese hospitals
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主要存在于同省市，跨地区合作较为缺乏。此外，

上海、北京等东部地区发文较多，而我国中西部地

区发文较少，存在明显的地域差异，反映出中西部

地区在医院伦理审查领域研究产出上相对薄弱。

2.4  关键词分析
2.4.1  关键词共现分析

利用 CiteSpace 软件绘制关键词共现图谱，

图谱共 289 个节点，592 条连线，见图 4。去除

研究主题词“伦理审查”后，高频关键词和高

中介中心性的关键词见表 1。其中前 5 位的高频

关键词为临床试验、知情同意、医学伦理、医

疗器械和受试者；前 5 位的高中介中心性关键

词为临床试验、临床研究、知情同意、医学伦

理和医学研究。

图3  我国医院伦理审查研究的研究机构共现图谱

Figure 3. Co-occurrence map of research institutes for ethical review studies in Chinese hospitals

图4  我国医院伦理审查研究的关键词共现图谱

Figure 4. Co-occurrence map of keywords for ethical review studies in Chinese hospitals
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表1  我国医院伦理审查研究的高频关键词和高中介中心性关键词

Table 1. High-frequency keywords and high intermediary centrality keywords in ethical review studies 

of Chinese hospitals

排名 高频关键词 频次 排名 高中介中心性关键词 中心度

1 临床试验 56 1 临床试验 0.24

2 知情同意 36 2 临床研究 0.22

3 医学伦理 22 3 知情同意 0.19

4 医疗器械 20 4 医学伦理 0.15

5 受试者 19 5 医学研究 0.13

6 医院 15 6 受试者 0.12

7 医学研究 13 7 医院 0.07

8 跟踪审查 10 8 伦理学 0.07

9 医务人员   9 9 伦理 0.06

10 质量管理   9 10 儿童 0.05

2.4.2  关键词聚类分析
利 用 CiteSpace 软 件 中 对 数 似 然 比（log-

likelihood-ratio，LLR）算法对关键词进行聚类分

析以探讨研究热点分布情况 [9]。关键词聚类图谱见

图 5，本聚类结果显示 Q=0.615 5，S=0.904 6，表

明本研究关键词聚类合理，结果可信 [10]。去除研

究主题词后，得到我国医院伦理审查研究领域的

热点主题分布情况为伦理学（#1）、医学伦理（#2）、

知情同意（#3）、伦理（#4）、临床研究（#5）、

医院（#6）、医学研究（#7）、科技伦理（#8）、

伦理档案（#9）、大数据（#10）、器官移植（#11）。

2.4.3  关键词时间线分析
关键词时间线图谱可揭示研究领域关键词

的演变过程及阶段性特征 [9]。如图 6 所示，近

年来各聚类主题关键词种类不断增多，内容不

断拓展，表明了我国医院伦理审查研究多个层

面的积极变化与良好的发展趋势。其中应用伦

理、方案违背、协作机制、信息系统、临床数据、

图5  我国医院伦理审查研究的关键词聚类图谱

Figure 5. Keyword clustering map of ethical review studies in Chinese hospitals
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图6  我国医院伦理审查研究的关键词时间线图谱

Figure 6. Timeline map of keywords for ethical review research in Chinese hospitals

图7  我国医院伦理审查研究的关键词突现图谱

Figure 7. Keyword emergence map of ethical 

review studies in Chinese hospitals

伦理档案、利益分享、健康信息、免除审查、

伦理建设、准入管理、审查效率、信息管理等

新兴的研究主题词不断涌现，表明了我国医院

伦理审查研究内容的广泛性和深入性不断增强。

这些研究主题不仅涵盖了伦理审查的传统领域，

如临床试验的伦理原则、患者权益保护等，还

扩展到了信息技术应用、数据管理、跨机构合

作等多个新兴领域。

2.4.4  关键词突现分析
采用 CiteSpace 软件对关键词进行突现分析，

我国医院伦理审查研究领域突现关键词及其突现

强度见图 7。医疗技术、动物实验、医务人员、

组织建设、医院管理、科研项目、利益冲突等是

我国医院伦理审查领域早期比较关注的主题。随

着研究领域的不断发展，伦理管理、跟踪审查、

人体研究、医学科研、委托审查、人工智能、伦

理监管、科研伦理、器官移植等主题受到研究者

的关注。通过近 3 年的突现关键词可以发现，受

试者、伦理治理、科技伦理、医学、审查效率、

隐私保护等是当前研究前沿主题，它们共同反映

出我国医院伦理审查乃至整个医疗伦理领域的热

点与趋势。
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3  讨论

本 研 究 统 计 了 近 10 年 我 国 医 院 伦 理 审 查

研究领域的相关文献，根据发文量可以看出，

2014— 2019 年我国医院伦理审查相关研究发文量

增长较缓，处于积极摸索、逐渐发展走向规范的

阶段。近年来 ,《药物临床试验质量管理规范》 [12]《医

疗器械临床试验质量管理规范》[13]《涉及人的生

命科学和医学研究伦理审查办法》[14]《科技伦理

审查办法（试行）》[15]《医疗卫生机构开展研究

者发起的临床研究管理办法》[16] 等政策法规的颁

布和实施，对我国医院伦理审查工作产生了深远

的影响。这些政策法规为医疗卫生机构、高等学

校和科研院所等开展涉及人的生命科学和医学研

究提供了明确的指导和依据，为我国医院伦理审

查工作的规范化和科学化开展提供了有力的保障。

2020— 2023 年，年发文量均超过 60 篇，发文量的

快速增长表明我国医疗界及学术界对医院伦理审

查领域日益重视，也反映了研究领域的不断拓宽

和深化，我国医院伦理审查研究进入了快速增长

阶段。研究同时发现，发文量大于 3 篇的核心作

者达 39 名，以周吉银、蒋辉、江一峰等为首的核

心作者群，为我国医院伦理审查工作提供了众多

宝贵经验。但目前仍存在一些问题，如较大的合

作作者群匮乏，整体合作关系不密切；研究机构

主要分布在上海、北京等医疗发达地区，存在一

定的地域局限性，跨地区合作较少。未来应加强

不同研究机构之间的合作，通过学科融合、资源

共享的方式，形成可持续、高质量的发展路径。

当前我国多数医院已经建立了伦理委员会，

并制定了相应的伦理审查制度和规范，在医学研

究和临床实践中发挥着重要的监督作用。从研究

成果上看，伦理委员会的建设在不断完善和加强，

伦理委员会成员的专业素养和审查能力在不断提

高，审查流程也在不断完善。例如，滨州医学院

附属医院通过实施 PDCA（计划 - 执行 - 检查 -

行动）循环法，对临床试验伦理委员会的硬件设

施、规章制度、审查培训以及审查流程等多个维

度进行了全面而深入的分析与持续优化，推动了

临床试验伦理委员会的发展，并极大地促进了其

规范化建设 [17]；无锡市中医医院立足于中医药伦

理审查的视角，紧密围绕中医药临床研究在创新

与传承方面的独特属性，探索并革新审查模式，

显著增强了伦理审查的过程管理效能 [18]；同济大

学附属东方医院则在干细胞临床研究领域采取了

积极而深远的改革措施，全面优化临床研究学术

委员会的构成体系、运作流程及成员资质要求，

通过促进学术委员会与伦理委员会之间的紧密合

作与高效协同，医院不仅强化了自身干细胞学术

委员会的能力建设与经验交流，还显著提升了其

评审干细胞临床研究项目的专业性和准确性 [19]。

随着医学技术的不断发展，我国医院伦理审查的

范围也已经从最初的医学研究项目扩展到临床实

践、新药研发、医疗器械等多个领域，并不断适

应新技术和新疗法带来的伦理挑战。

虽然我国医院伦理审查取得了一定成绩，但

当前仍面临着诸多亟待解决的问题与挑战。例如，

在人工智能（artificial intelligence，AI）医疗应用

的快速发展过程中，如何确保 AI 技术的伦理安

全性、如何界定 AI 决策的责任归属，以及如何

平衡 AI 效率与患者隐私保护等 [20]。此外，AI 技

术的快速发展还带来了数据隐私、算法偏见、人

机关系等前所未有的伦理议题，这些都要求伦理

审查机制不断创新与完善，以更好地适应并引导

医疗科技的健康发展 [21]。此外，伦理审查资源分

配不均也是当前医院伦理审查面临的一个重要挑

战。在一些大型综合性医院或医学中心，往往能

够配备较为完善的伦理审查团队和设施，从而高

效、专业地开展伦理审查工作。然而，在一些基

层医院或偏远地区，由于资源有限，伦理审查工

作可能面临人员不足、专业知识匮乏、审查流程

不规范等问题，审查质量和效率难以保障 [22-23]。

这种资源分配不均的情况不仅影响了伦理审查的

公正性和准确性，还可能加剧医疗资源的不平等

分配，进一步拉大不同地区之间医疗水平的差距。

因此，如何优化伦理审查资源的配置，提高基层

医院和偏远地区的伦理审查能力，是当前亟待解

决的一个问题。未来需要不断强化基层医院伦理

审查人员的培养，整合教育资源，促进伦理审查

资源的共享合作，并构建跨区域的伦理审查联动

机制，才能使我国医院伦理审查体系迈向更加均

衡、高效的发展道路。

根据近 10 年我国医院伦理审查研究关键词的

变化，可以看出我国医院伦理审查研究热点经历

了一场深刻而显著的变迁，这一变迁不仅见证了

我国医院伦理审查研究从基础框架构建到深层次
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问题探讨的逐步演变，也映射出科技进步与医疗

实践日新月异对伦理审查提出的全新挑战与迫切

需求。起初，我国医院伦理审查的研究重心聚焦

于伦理委员会架构的稳固搭建、伦理审查制度的

逐步健全以及基本伦理准则与原则的深入探讨。

随着时间的推移，研究的视野逐渐拓宽，深入到

医疗实践的具体场景之中，如患者隐私权益的保

护、医疗资源公正分配的伦理考量，以及生物技

术与基因编辑等前沿科技应用所引发的伦理争议，

均成为了研究的热点话题。与此同时，科技的飞

速发展，特别是基因编辑、脑机接口等技术的革

新，为医院伦理审查带来了新的课题与挑战 [24-25]。

这些技术不仅要求伦理审查工作更加敏锐地捕捉

潜在的伦理风险，还促使审查手段与方法不断创

新，如利用大数据与区块链技术提升伦理审查的

透明度与效率，确保审查过程的公正性与可追溯

性 [26]。在法规政策层面，国家持续出台并完善了

一系列相关法律法规与指导性文件，为医院伦理

审查提供了坚实的法律支撑与制度保障，进一步

规范了涉及人的生命科学和医学研究的伦理审查

流程，强化了研究参与者的权益保护，促进了医

学研究的健康发展 [27]。此外，国际合作与交流的

加强也成为近年来我国医院伦理审查研究的一大

亮点。通过积极参与国际伦理审查标准的制定与

修订，加入国际伦理审查互认体系，我国医院伦

理审查的国际化水平显著提升，为构建全球医学

伦理共识贡献了中国智慧与力量 [28]。综上所述，

近 10 年来我国医院伦理审查研究热点的变化不仅

生动展现了医学伦理领域的蓬勃生机与快速发展，

也深刻反映了科技进步与医疗实践对医院伦理审

查工作提出的更高要求与期待。未来，随着多学

科交叉融合的深化、科技创新的持续推动、国际

合作交流的进一步加强，以及公众健康意识与伦

理素养的不断提升，我国医院伦理审查研究将迎

来更加广阔的发展空间与更为深远的社会影响。

本研究基于机构伦理的视域对我国医院伦理

审查研究领域文献进行计量学分析和可视化呈

现，系统梳理了该领域的研究现状、热点与趋势。

结果显示，我国医院伦理审查研究发文量呈波动

上升趋势，已形成高产作者群，但研究作者间整

体合作网络较少，且研究机构分布存在地域局限，

整体分布不均衡，未来仍需加强不同研究机构之

间的合作，并通过学科融合、资源共享的方式，

形成可持续、高质量的发展路径。当前的研究热

点为伦理学、医学伦理、知情同意、伦理、临床

研究、 医院、医学研究、科技伦理、伦理档案、

大数据、器官移植等，近 3 年关注的热点主题为

受试者、伦理治理、科技伦理、医学、审查效率、

隐私保护等。由于 CiteSpace 工具目前仅限于支持

同语言的分析，本研究未能纳入我国学者发表的

外文文献，但本研究结果在一定程度上可反映当

前机构伦理视域下我国医院伦理审查领域的研究

现状和热点，可为相关领域的研究提供借鉴和启

示。未来可拓展研究方法，纳入外文数据库，为

该领域后续研究提供更全面的参考依据。
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