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我国突发传染病应急背景下临床研究伦理审查
研究的文献计量学分析
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【摘要】目的  分析我国在突发传染病应急背景下临床研究伦理审查的现状、挑战与机

遇，为完善应急伦理治理体系提供参考。方法  以中国知网、万方和Web of Science数据库为

文献来源，利用Excel 2021软件、CiteSpace 6.4.R1软件对发文量、作者与机构合作网络及关

键词进行可视化分析。结果  截至 2025年，共纳入该领域相关文献110篇。统计结果表明，

我国突发传染病应急背景下临床研究伦理审查相关论文发表始于2020年，发文量随新冠肺

炎疫情进程呈现明显的事件驱动特征。共识别出核心作者26位，覆盖74家研究机构，但整

体合作网络较分散。研究主题主要聚焦于质量保证、科研工作、中医药及大数据等方面。

内容分析表明，知情同意、风险与受益评估，以及隐私与数据保护呈现出较高的关注度。

结论  我国应急临床研究伦理审查工作仍处于体系建构阶段，在审查标准的统一性、机构间

的协作机制、应急审查程序规范性等方面仍有待完善。在相关政策持续完善与技术条件逐

步成熟的条件下，有必要以“平疫结合”为核心，推动突发传染病应急背景下临床研究伦

理审查的制度化、流程化、信息化、标准化与可持续发展。
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【Abstract】Objective  To analyze the current status, challenges, and opportunities of ethical review of 
clinical research in the context of emerging infectious diseases in China, and to provide a reference for improving 
the national emergency ethics governance system. Methods  Relevant literature was retrieved from the CNKI, 
WanFang, and Web of Science databases. Excel 2021 and CiteSpace 6.4.R1 were used to conduct visualized analyses 
of publication volume, authors and institutional collaboration networks, and keywords co-occurrence patterns.
Results  A total of 110 relevant articles published up to 2025 were included. Research on ethical review of emergency 
clinical research in China began in 2020, and the annual number of publications showed a pronounced event-driven 
pattern corresponding to the progression of the COVID-19 pandemic. A total of 26 core authors from 74 institutions 
were identified, while overall inter-institutional collaboration remained relatively weak. The main research themes 
focused on quality assurance, research management, traditional Chinese medicine, and big data. Content analysis 
further indicated that informed consent, risk-benefit assessment, and privacy and data protection were the most 
frequently addressed ethical review topics. Conclusion  Ethical review of emergency clinical research in China 
remains in a phase of system development, with further improvement needed in the consistency of review standards, 
inter-institutional collaboration mechanisms, and the standardization of emergency procedures. As relevant policy 
frameworks continue to be refined and technical conditions become increasingly mature, it is necessary to advance 
ethical review for emergency clinical research under the guiding principle of "integration of routine and emergency 
preparedness", promoting its institutionalization, proceduralization, informatization, standardization, and sustainable 
development.

【Keywords】Emerging infectious diseases; Clinical research; Ethical review; Bibliometrics

突发传染病通常具有可预见性差、来势凶

猛、波及面广、未来发展不明确等特点［1］。若不

及时采取有效控制措施，可能会给人民健康和社

会经济带来严重影响。迅速并高效开展临床研究

以确立有效的预防、诊断和治疗方法，是应对突

发传染病的关键所在。然而，由于在突发公共卫

生事件应急响应期间，药物、疫苗及其他治疗方

法的研究节奏大幅加快，研究人员往往面临着如

何在有限时间内平衡研究进度与受试者权益保护

的难题。伦理审查是保障受试者权益，确保临床

研究专业人员及机构规范科研行为，履行尊重、

有益、不伤害、保密、公正基本原则的重要措

施［2］。然而在突发公共卫生事件中，由于时间紧

迫，临床研究伦理审查面临着诸多现实挑战和矛

盾［3］。一方面，突发传染病的紧急救治需求和受

试者脆弱性的急剧增加形成矛盾；另一方面，在

争分夺秒的时间压力下，临床研究不得不面对高

度的不确定性和知识空白［4，5］。这要求伦理委员

会在快速审查、批准和启动研究的同时，必须确

保其遵循伦理规范，切实保护受试者的安全和基

本权益［6］。目前学界对突发传染病事件临床研究

中的伦理审查问题研究较多，研究视角也多样，

但少有研究对以往研究成果进行总结分析。本研

究采用文献计量学方法梳理并探讨我国突发传染

病应急背景下临床研究伦理审查的研究现状与热

点，并结合政策环境分析其面临的主要挑战与发

展机遇，为完善我国应急伦理治理体系提供参考。

1　资料与方法

1.1　资料来源
以中国知网、万方和Web of Science数据库为文

献来源，中文检索主题词包括“突发公共卫生事件”

“突发传染病”“新冠肺炎”“临床研究”“伦理审查”

等；英文检索词包括“public health emergencies”
“COVID-19”“ethics review”“research ethics”等，

国家/地区限定为中国，文章类型为“article”或

“review”，检索时限为建库至2025年12月。

1.2　纳入与排除标准
文献纳入标准：中国研究者发表的主题为突

发传染病相关临床研究伦理审查的文献。文献排

除标准：会议综述、会议论文、信件、摘要、知

识科普类、杂志征稿类等非研究型文献；重复发

表的文献；不可获取全文的文献。

1.3　文献收集及数据处理
基于数据库进行初步检索，数据清洗后，再

通过阅读文献标题和摘要，排除与研究主题无关

的文献，然后使用文献管理软件Zotero 7.0和Excel 
2021软件建立数据库，将筛选后的文献数据导入
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CiteSpace 6.4.R1进行分析。CiteSpace知识图谱由

节点以及节点间的线组成，节点包含发表文献的

作者、单位等信息，节点之间连线反映节点之间

的合作关系。节点越大表示发文量越高，节点中

心性值 > 0.1表示该节点具有一定的重要性［7］。提

取关键词后，将无意义且重复出现的关键词筛选

排除，进行关键词共现及聚类分析。Q值反映聚

类中高频关键词的重要性，S值反映聚类中高频关

键词的聚集程度。当Q > 0.3和S > 0.5时，表明该

聚类有意义［8］。时间切片设置为1，节点类型选择

机构、作者和关键词，阈值选择标准设置为Top 
N=50、Top N%=20%。

2　结果

2.1　一般情况
根据纳入排除标准逐步筛选后，最终纳入110

篇文献，其中中文文献87篇、英文文献23篇。

2.2　年度发文量分析
年度发文量在一定程度上能够体现研究者对

某一领域关注程度的变化［9］。如图1所示，我国突

发传染病应急背景下临床研究伦理审查领域的系

统化研究始于2020年，并在新冠肺炎疫情暴发当

年迅速达到高峰，发文量达到63篇，随后几年显

著回落，可见该领域的研究活跃度与突发传染病

的暴发及其防控进展呈现出明显的同步关系。

2.3　研究机构合作分析
研究机构的发文量是衡量其在学术研究中活

跃程度与影响力的重要指标［10］。中文文献共涉及

74 家研究机构，合作网络密度仅 0.023，合作关

系以松散的小型网络为主，见图 2-A。研究机构

的地域分布主要集中在科研资源较丰富的城市，

图1  2020—2025年我国突发传染病应急背景下临床

研究伦理审查领域年度发文量

Figure 1. Annual publication volume on ethics review of 
clinical research in the context of emerging infectious 

disease emergencies in China from 2020 to 2025

图2  机构共现网络

Figure 2. Co-occurrence network of institutions
注：A. 中文文献作者机构共现网络；B. 英文文献作者机构共现网络。
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如北京（22家）、上海（15家）。英文文献共涉及

54家研究机构，合作密度达到0.076 2，显著高于

中文文献，已形成以香港中文大学为核心的多中

心、跨区域合作网络，显示出更强的协同研究特

征，见图2-B。
2.4　作者合作分析

发文量2篇及以上的核心作者有26位，共发

文66篇，占总纳入文献量的60%，提示该领域已

出现具有代表性的核心作者群，见表 1。中文文

献发文作者合作网络包含 110 个节点和 162 条连

线，网络密度为0.027，作者之间的合作以若干独

立小组形式出现，见图 3-A。英文文献发文作者

的合作网络规模虽小，但内部联系更为紧密（网

络密度为0.0383），见图3-B。

表1  核心作者发文量

Table 1. Publication volume of core authors

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

作者

周吉银

刘星

周萍

唐燕

陈海萍

奚益群

杨红荣

杜艾桦

李坤艳

阳国平

张新庆

何玲玉

肖亚洲

发文量（篇）

6
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
2

序号

14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26

作者

王静

杨农

谢雁鸣

江一峰

王美霞

陈勇川

张东海

王晓敏

张海洪

祖恩晴

黄志军

Hong Xue
Zhang Yu

发文量（篇）

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2

图3  作者共现网络

Figure 3. Co-occurrence network of authors
注：A. 中文文献发文作者共现网络；B. 英文文献发文作者共现网络。
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2.5　关键词分析
关键词共现分析发现中医药和疫苗相关研究

已得到关注。中文文献关键词共现网络显示，

“临床试验 （0.80） ”“伦理审查 （0.31） ”“临

床研究（0.54）”“新冠肺炎（0.24）”和“伦理

问题现状调查 （0.11） ”5 个节点呈紫色外环，

中介中心性均超过 0.1，是构成研究突发传染病

事件下不同方面的关键节点，见图 4-A。英文文

献关键词共现分析还显示 big data （大数据）受

到一定关注（图 4-B），显示大数据技术在突发

传染病防控与伦理审查中的应用潜力正不断增

强。如表 2、表 3 所示，排除检索主题词后，频

数排名前 10的关键词中，“新冠肺炎”出现的频

次最高，因其波及范围广、持续时间长，迅速

成为研究热点，并推动了大量应急背景下的临

床研究。然而，“疫苗”作为一个重要的关键

词，其频次不够突出，且与其他高频关键词的

联系不强。

关键词聚类分析发现我国突发传染病应急背

景下的临床研究伦理审查重视质量保证和中医药

研究。聚类分析结果显示，中文关键词主要形成

6 个聚类（图 5-A），各聚类的模块化（Q > 0.3）
与轮廓值（S > 0.7）表示其内部一致性较高。根

据关键词聚类的主题关联性，可将其划分为 3个

图4  关键词共现网络

Figure 4. Co-occurrence network of keywords
注：A. 中文文献关键词共现网络；B. 英文文献关键词共现网络。
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大类，第一类（#0 临床研究、#1 临床试验、#2 
伦理审查、#3 科研工作）主要关注临床研究的核

心要素，这些要素在研究各阶段紧密关联。第二

类（#5 质量保证）强调研究过程的规范性，以确

保数据和结果真实、可靠。第三类（#4 中医药）

则体现了中医药在突发传染病事件中的独特角

色，具有明显的独立性，形成了自身的研究特

色。英文关键词的聚类结果清晰地呈现出三个紧

密关联的聚类 （图 5-B），即#0 informed consent
（知情同意）、#1 traditional Chinese medicines （中

表2  中文关键词频次

Table 2. The frequency of Chinese keywords

排名

1
2
3
4
5
5
5
5
6
7

中文关键词

临床试验

伦理审查

临床研究

新冠肺炎

伦理问题

伦理

中医药

伦理治理

疫情防控

同情用药

频次

33
27
19
13
5
5
5
5
4
3

表3  英文关键词频次

Table 3. The frequency of English keywords

排名

1
2
2
3
3
3
4
4
4
4

英文关键词

covid 19
clinical trials

ethical/ethics review
big data

perceptions
public health emergency

ethical logistics
medical ethics

public health ethics
social work

频次

4
3
3
2
2
2
1
1
1
1

图5  聚类结果可视化

Figure 5. The visualization of clustering results
注：A. 中文文献关键词聚类结果；B. 英文文献关键词聚类结果。
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医药）、#2 ethical dilemmas （伦理困境）。这一结

果既印证了中文聚类中的中医药这一主题，也进

一步凸显了确保临床研究规范、保护参与者权益

是应急背景下临床研究伦理审查的核心议题。

3　讨论

关键词聚类分析与文献内容梳理结果提示，

我国突发传染病应急背景下临床研究伦理审查的

研究重点集中于知情同意、风险与受益评估，以

及隐私与数据保护等核心议题。首先，在突发传

染病应急背景下，传统知情同意程序在实际操作

中面临明显挑战［5，11–22］。例如，在新冠肺炎疫情

期间，受疫情防控措施影响，患者与其家属往往

处于隔离状态，客观上增加了在有限时间内依

法、合规获取知情同意的难度。对于重症患者、

未成年人等特殊人群，其自主决策能力受限或法

定代理人难以及时到场，进一步加大了知情同意

程序落实的难度。尽管部分研究提出简化、延迟

或替代同意等应对方式，其伦理正当性仍有待进

一步规范，以平衡受试者权益保护与应急研究可

行性。而在证据基础有限且高度不确定的应急情

境中，风险与受益评估的复杂性显著上升。现有

相关研究指出，伦理委员会在评估干预措施安全

性与有效性的同时，还应综合权衡研究设计的科

学合理性、研究对象的脆弱性以及研究所具有的

公共卫生价值，并重点关注风险最小化措施是否

充分、受试者选择是否符合公平原则，以及是否

建立持续的安全性监测与紧急终止机制［16，23–25］。

同时，应避免在缺乏充分证据支持的情况下扩大

高风险干预或同情用药的紧急使用范围，并审慎

处理个体权益、隐私保护及潜在污名化风险等问

题，防止受试者承担不必要或过度的研究风

险［16，26］。此外，在疫情防控与科研活动并行推进

的背景下，大规模健康数据的采集与使用增加了

信息泄露的风险，进一步凸显了隐私保护在应急

临床研究中的伦理重要性。有研究指出，个人信

息在采集、存储、使用及披露等环节易出现授权

边界不清或用途扩展的情况，这增加了受试者隐

私泄露及被污名化的风险［14，26，27］。对此，伦理审

查需重点关注数据使用是否符合最小必要原则和

非必要不公开原则，明确数据访问主体与使用范

围，并通过去标识化等措施降低潜在的再识别风

险［13，24，27］；在履行疫情防控信息报送义务的同

时，审慎权衡公共卫生利益与个体隐私权保护之

间的关系［13，26］。

从研究产出情况来看，我国应急背景下临床

研究伦理审查领域呈现出明显的事件驱动型特

征。研究产出在新冠疫情暴发初期明显集中，而

在疫情缓解后迅速回落，与新冠肺炎的发展节奏

高度一致。这种现象表明，应急背景下的伦理审

查相关研究在我国尚未形成持续发展的动力，缺

乏独立于突发传染病事件本身的稳定议题积累。

回顾早期的严重急性呼吸综合征、甲型H1N1流

感等重大突发公共卫生事件，我国相关应急伦理

审查研究几乎空白［3，6］。这与当时伦理审查体系

尚不完善、科研伦理意识相对薄弱密切相关。研

究热度的波动也提示，我国应急伦理体系尚未形

成稳定、内生的学术推动力。当应急伦理政策、

审查机制、培训体系等基础建设尚未完善时，相

关研究往往依赖事件驱动，难以保持持续发展。

这种依赖性也意味着在未来新的突发公共卫生事

件中，可能存在重复进行探索性工作的风险。文

献梳理发现，已有研究指出目前我国在公共卫生

应急情境下对涉及人的临床研究伦理审查缺乏统

一的框架和标准［19，21，26］。例如在新冠肺炎期间，

伦理审查的依据主要是由原国家食品药品监督管

理局2010年颁布的《药物临床试验伦理审查工作

指导原则》和原国家卫生和计划生育委员会2016
年颁布的《涉及人的生物医学研究伦理审查办

法》，但上述文件中均无突发传染病应急背景下

伦理审查的相关实施细则，导致不同机构在审查

流程、权限划分、知情同意处理以及数据使用规

范等方面存在较大差异［28，29］。各伦理委员会因缺

乏具体操作指引，不得不在探索中开展伦理审查

工作。这种情况下难以兼顾审查效率与质量，可

能导致部分不完全契合应急科研情境伦理要求的

项目通过审查［11］。

在操作层面，应急情境下研究节奏的显著加

快进一步放大了科研诚信与质量控制的风险。在

突发传染病应急背景下，临床研究需要在短时间

内完成临床试验设计、数据获取和方案实施。有

研究对疫情初期注册的临床研究进行分析，发现

部分研究存在设计缺陷、科学性不足、数据可靠

性存疑等问题［30］。这些问题不仅会使研究结果的
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可靠性大打折扣，更会对受试者安全造成潜在隐

患。同时，大数据与信息化技术的应用改变了应

急背景下伦理审查的运行方式。受疫情防控措施

和资源条件限制，无法开展符合法定人数的线下

审查会议，促使线上审查模式在实践中被广泛采

用。英文文献关键词共现分析表明，big data（大

数据）已成为该领域的重要研究热点，同时中文

文献中超过一半的文献提出疫情防控下的伦理审

查方式需要调整，线上审查模式成为应急期间的

一项重要创新。然而，技术平台不统一、沟通效

率低下等问题也随之显现，这为临床研究伦理审

查的组织和管理工作带来了新的挑战［2，11］。此

外，特殊时期的医疗数据共享往往缺乏科学、完

整的共享规则，尤其是在隐私保护和数据权利归

属方面的制度缺口进一步放大了相关伦理风

险［16，17］。从研究主体分布看，目前已形成以陆军

军医大学第二附属医院等为代表的核心机构群及

26位活跃作者，但整体作者合作网络松散，机构

间合作密度较低。研究资源高度集中在北京、上

海等城市，机构间及作者间合作不足，不利于应

急状态下形成快速、统一的伦理审查响应机制，

也影响了多中心临床研究在突发传染病应急背景

中的执行效率。

此外，中医药研究在突发传染病应急背景中

的参与程度进一步增加了伦理审查的复杂性。在

新冠疫情防治过程中，中医药因其在疾病预防、

治疗和康复促进中的积极作用获得广泛认可，并

成为应急临床研究的重要组成部分［31］。然而，由

于中医药研究在理论体系、干预方式及疗效评价

等方面具有一定特殊性，其伦理审查也呈现出复

杂性。相关研究对新冠肺炎疫情期间中医药相关

临床研究项目的伦理审查进行回顾分析，提出伦

理委员会在审查过程中应重点关注整体观念与辨

证论治的理论支撑、临床与人群基础、未病先防

的合理性、研究设计规范性、风险评估、知情同

意的充分性与可理解性以及参与者隐私与数据保

护等［14，32，33］。审查要点把握得越充分，中医药研

究在突发传染病背景下的科学性与合规性越能得

到保障，也更利于推动中医药研究在应急情境中

更加规范严谨地开展。

在我国突发传染病相关临床研究不断推进的

背景下，伦理审查相关制度环境与组织运行方式

正在发生系统性变化，为突发传染病应急背景下

伦理审查的规范化与能力提升提供了重要保障。

政策层面，国家相继出台系列纲领性文件与专项

规范，如《关于加强科技伦理治理的意见》《科

技伦理审查办法（试行）》及《全国传染病应急

临床试验工作方案》等，对科技伦理治理原则、

伦理审查组织与程序以及应急情境下的审查机制

做出具体规定，推动伦理审查从疫情驱动的临时

应对转向制度保障的长效治理［34，35，36］。同时，国

家卫生健康委公开征集“新发突发与重大传染病

防控”国家科技重大专项立项建议，将伦理审查

机制优化、标准制定等纳入科研支持范围，为相

关研究提供了政策支持与资金保障，助力形成

“政策引导—科研攻关—实践落地”的良性循环。

技术层面，大数据与信息化技术的快速发展为应

急伦理审查突破效率瓶颈和解决质量控制难题提

供了重要支撑。如线上审查已成为伦理审查的重

要创新模式，统一信息化平台的建设正推动这一

模式走向规范化、高效化，通过整合国家医学研

究登记备案信息系统、药物临床试验登记平台等

资源，可以实现伦理审查材料电子化、审查流程

线上流转、审查意见实时反馈，大幅缩短了审查

周期。此外，大数据与信息化技术对临床研究全

过程的动态监测与风险识别，也为应急情境下伦

理审查质量提升提供了技术支撑。组织层面，跨

区域、跨机构协作需求的不断增强也为应急伦理

审查的协同推进创造了有利条件。当前政策导向

与实践需求正推动全国性传染病应急临床试验网

络的建立，跨机构的伦理审查协作机制鼓励通过

中心伦理审查替代重复审查，这为打破地域壁

垒、整合审查资源提供了支持［37，38］。此外，在突

发传染病应急背景下，中医药临床研究伦理审

查中的科学性论证、人群适用性及干预合理性

等问题受到持续关注，这反映了中医药独特理

论体系与现代应急科研伦理之间的深层冲突，

成为当前该领域特殊的伦理挑战。中医药临床

研究相关制度文件的不断完善为上述议题的深

入讨论提供了制度基础，临床研究的规范开展

亦为其应急伦理审查提供了具有中国特色的实

践参考。新修订的《中华人民共和国传染病防

治法》特别增加“坚持中西医并重，加强中西

医结合，充分发挥中医药在传染病防治中的作
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用”等内容［39］；国家中医药管理局发布的《医

疗卫生机构开展研究者发起的中医药临床研究

管理办法》对中医药临床研究的科学性审查和

伦理审查提出了明确要求［40］。

本研究采用文献计量分析方法对我国突发传

染病应急背景下临床研究伦理审查领域内的

110篇文献进行了可视化分析，从发文量、合作

网络关系等方面系统梳理了该领域的研究特征。

目前，我国应急临床研究伦理审查整体仍处于探

索与发展阶段，随着制度的不断完善及信息技术

的快速发展，正推动应急临床研究伦理审查向制

度化、流程化、信息化、标准化及可持续方向稳

步推进。由于现有分析软件对不同数据库数据格

式的处理流程存在差异，本研究仅纳入了中国知

网、万方和Web of Science数据库的文献，未全面

覆盖其他数据库，未来有待于在拓展文献来源与

数据覆盖范围的基础上，对该领域研究格局与伦

理议题进行更全面和系统的分析。
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