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〔摘要〕　介绍生命医学领域伦理规范发展现状，以生命医学领域伦理规范文件为分析框架，调研健康信息
学相关期刊论文，阐述健康信息学研究现状及其中的伦理规范问题，提出伦理治理策略，包括识别健康信

息学与生命医学交叉领域、提高生命医学交叉领域准入门槛、明确伦理审查判断原则等。
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１　引言

当前，我国科技创新快速发展，面临的科技伦

理挑战增多，科技伦理治理仍存在体制机制不健全

等问题［１］。２０２２年３月 《关于加强科技伦理治理的

意见》发布，提出 “伦理先行”的首要要求［２］。生

命医学研究的伦理审查体系和标准符合 “伦理先

行”要求［３］，可以为相近领域的伦理治理提供借

鉴。健康信息学作为新兴、交叉学科迅速壮大［４］，

有必要遵循 “伦理先行”要求，在参考生命医学领

域伦理规范的基础上完善伦理治理体制等内容。

因为研究者、编辑出版方等对研究成果的发表

负有伦理责任［５］，且期刊论文是健康信息学研究中

最重要的叙述成果形式之一［６］，所以健康信息学期

刊论文可以反映其研究的伦理规范现状。本研究以

生命医学领域的伦理规范文件为分析框架，针对近

５年发表的健康信息学期刊论文［４］，统计其文献特
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征与主题内容，以期为规范健康信息学的科技伦理

提供参考。

２　生命医学领域伦理规范文件概述

临床研究伦理规范文件 《赫尔辛基宣言》由世

界医学会于 １９６４年制定，经不断修订沿用至今。
在此文件基础上，国际医学科学组织理事会与世界

卫生组织合作出版 《涉及人的健康相关研究国际伦

理准则 （２０１６版）》［７］ （以下简称国际伦理准则）。

我国生命医学领域伦理规范文件的制 （修）订工作

与时俱进，不断完善发展。２００７—２０２３年，国家卫
生健康委员会先后印发 《涉及人的生物医学研究伦

理审查办法 （试行）》、《涉及人的生物医学研究伦

理审查办法》 （以下简称伦理审查办法 （２０１６））、
《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办

法 （征求意见稿）》（以下简称临床研究管理意见

稿）、 《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办

法》（以下简称伦理审查办法 （２０２３））［８］。上述文
件涉及的伦理元素可以归纳为７类，见表１。

表１　伦理规范文件涉及的伦理元素

文件名称 文件内容要点 涉及的伦理元素

《赫尔辛基宣言》 Ａ１具备相应资质的人员才能执行相关研究 研究者学历、职称与单位简介

Ａ２告知受试者研究内容并由其自主决定参与 知情同意说明

国际伦理准则 Ｂ１研究内容包含伦理审查情况 伦理审查说明

Ｂ２研究内容包含研究者相关信息 研究者学历、职称与单位简介

Ｂ３研究内容包含样本人数及其统计学依据 样本相关说明 （类型、数量、统计学依据）

Ｂ４研究内容包含项目基金资助信息 项目基金简介

Ｂ５研究内容包含受试者的知情同意及其获取 知情同意说明

伦理审查办法 （２０１６） Ｃ１研究符合知情同意原则 知情同意说明

Ｃ２研究者发表成果时出具伦理审查批件证明 伦理审查说明

Ｃ３研究过程保护特殊人群 样本相关说明 （类型、数量、统计学依据）

临床研究管理意见稿 Ｄ１根据是否主动施加干预措施划分研究类型 研究方法与类型

Ｄ２干预性研究应通过伦理审查 伦理审查说明

Ｄ３干预性研究由医疗卫生机构开展 研究者学历、职称与单位简介

Ｄ４干预性研究由执业资格医师实施 研究者学历、职称与单位简介

Ｄ５发表成果时披露利益冲突声明 利益冲突声明

伦理审查办法 （２０２３） Ｅ１涉及人的生命科学和医学研究应接受伦理审查 伦理审查说明

Ｅ２发表成果时提供伦理委员会批准证明 伦理审查说明

３　期刊论文信息统计

３１　资料来源

在中国知网以 “健康信息”为关键词检索期刊

论文，出版年度２０１８—２０２２年，共检索到３６６６篇论

文。略读摘要或全文，得到实证调查类论文２３９篇。

３２　研究者学历、职称与单位

论文作者对应研究者。参照相关文献［９］，仅将

１位主要作者作为研究者统计。研究者学历、职称
系列、职称等级与研究单位信息，见表２。
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表２　研究者学历、职称与单位

项目名称 类别 百分比（％）

学历 （ｎ＝２３９）　　博士 ３６

硕士 １０

在读博士 ７

在读硕士 ７

本科 ３

在读本科 ２

学历未知 ３４

职称系列 （ｎ＝２３９）高等学校教师 ５３

卫生技术人员 ８

无职称 ５

图书资料专业人员 ４

哲学社会科学／自然科学研究人员 ２

职称未知 ２９

职称等级 （ｎ＝１５７）高级职称 ７１

中级职称 ２０

初级职称 ９

研究单位 （ｎ＝２３９）高等院校 ８４

医疗卫生机构 １４

科研院所 ２

单位未知 ＜１

３３　基金项目

共有１８０篇论文 （７５％）注明基金项目 （涉及

多项基金的论文仅统计其中级别较高者）。就基金

项目级别而言，国家级基金资助的论文有 ８９篇
（４９％），省部级基金 ２０篇 （１１％），市厅级基金
５１篇 （２８％），校级基金１４篇 （８％），其他基金６
篇 （３％）。就基金项目的学科领域而言，社会科学
基金８９篇 （４９％），自然科学基金６６篇 （３７％），
其他基金２５篇 （１４％）。

３４　期刊类型与级别

根据中国知网的专辑分类，有 １４０篇 （５９％）
论文在非医药卫生期刊发表；９９篇 （４１％）论文在
医药卫生期刊发表。按照生命医学领域常用的论文

考评要求，以 《中文核心期刊要目总览》收录期刊

（以下简称北大核心期刊）和中国科技核心期刊作

为期刊级别的统计依据。北大核心期刊论文有１２７
篇 （５３％）；科技核心期刊 （非北大核心）论文有

４６篇 （１９％）；其他期刊论文有６６篇 （２８％）。

３５　研究主题

根据朱庆华等［１０］的研究，将健康信息学期刊论

文研究主题归纳为１２类。其中，健康信息行为主

题 １１７篇 （４９％），健康信息素养主题 ３３篇

（１４％），健康信息需求主题１８篇 （８％），健康信

息影响主题１６篇 （７％），健康信息采纳意愿主题

１０篇 （４％），健康信息认知主题 ９篇 （４％），健

康信息技术与应用主题７篇 （３％），健康信息甄别

主题７篇 （３％），健康谣言主题６篇 （３％），健康

信息用户主题６篇 （３％），健康信息源选择主题３

篇 （１％），其他主题７篇 （３％）。

３６　研究方法与类型

实证调查类研究方法一般包括实验、问卷调

查、访谈等。采用问卷调查的论文有 １４９篇

（６２％），采用访谈的论文有４６篇 （１９％），采用实

验的论文有９篇 （４％），采用混合方法的论文有３４

篇 （１４％）。研究类型可以分为观察性研究和干预
性研究，两者最大的区别在于是否施加研究性干预

措施［１１］。观察性研究可以根据是否涉及知情同意分

为前瞻性研究与回顾性研究［１２］。观察性研究论文有

２３３篇 （９７％），干预性研究论文有 ６篇 （３％）。

观察性研究论文中，前瞻性研究论文有 ２２５篇

（９７％），回顾性研究论文有８篇 （３％）。

３７　样本相关说明

样本相关说明包含样本类型、数量与统计学依

据。样本类型方面，有 ２３６篇论文介绍样本类型，

可归纳为９类群体。样本数量方面，有２３６篇论文

注明样本数量。其中，１５８篇 （６７％）问卷调查类

研究的样本数量中位数是３８８，４８篇 （２０％）访谈

类研究的样本数量中位数是２６，３１篇 （１３％）实
验类研究的样本数量中位数是６０。样本统计学依据

方面，仅有 ４６篇 （１９％）论文说明统计学依据，

见表３。
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表３　样本相关说明

项目名称 类别 百分比 （％）

样本类型 （ｎ＝２３６） 大学生　　　 ２３

患者　　　　 １７

老年人　　　 １５

各类用户　　 １３

城乡居民　　 ９

一般公众　　 ８

农民　　　　 ３

孕产妇　　　 ３

其他群体　　 ９

统计学依据 （ｎ＝４６） 参考文献　　 ２８

理论饱和原则 ２８

统计工具计算 ２６

公开数据库　 １７

３８　伦理审查说明

１８篇 （８％）论文通过注明伦理审查单位、批

件号等方式证明研究项目经过伦理审查。这些论文

的作者单位均为医疗卫生机构或者设有医疗卫生相

关专业的高等院校，发表在医药卫生期刊，期刊级

别大多为北大核心或中国科技核心期刊。采用问卷

调查法的论文占据主导，样本类型以患者为主。

３９　知情同意说明

７１篇 （３０％）论文有知情同意说明，其作者单

位均为医疗卫生机构或者设有医疗卫生相关专业的

高等院校。期刊类型与级别方面，大部分为医药卫

生期刊，北大核心或中国科技核心期刊占比过半。

超过半数论文采用问卷调查法。近半数论文的样本

类型为患者。

３１０　利益冲突声明

１３篇 （５％）论文有利益冲突声明，其作者单

位均为医疗卫生机构或者设有医疗卫生相关专业的

高等院校。论文基本都发表在医药卫生期刊上，期

刊级别普遍为北大核心或中国科技核心。研究主题

涵盖７类。采用问卷调查法的居多，超过半数论文

的样本类型为患者。

４　健康信息学研究现状

４１　研究者具备研究能力与条件

学历、职称与单位能够反映研究者的研究能力

与条件。统计结果显示，学历为博士、具有高级职

称、就职于高等院校的研究者占比高。这反映出健

康信息学的研究者基本具备较高的研究能力与素

养。就职称类别而言，高等院校教师系列职称的研

究者占比最高，其次是卫生技术人员系列。这两类

群体能依托高等院校或医院开展研究，具备开展研

究的软硬件条件。

４２　研究成果普遍获得同行认可

基金项目与期刊级别能够反映研究成果经过同

行评议的严格程度以及同行专家的认可度。就基金

项目级别而言，在有基金项目资助的论文中，有一

半为国家级基金。就期刊级别而言，７０％以上的论

文发表在北大核心或中国科技核心期刊。这也反映

健康信息学得到学术界的普遍认可。

４３　研究主题聚焦健康信息行为

健康信息行为的研究数量占比最高，是健康

信息学领域的研究热点。这可能是因为健康信息

行为涉及图书情报、公共卫生等学科领域，分布

较广［１３］。尽管不同学科领域的研究范式等存在差

异，但遵循伦理规范是通用原则。因此，在健康

信息行为研究过程中要特别注意伦理规范，尤其

是在涉及生命医学领域时应在研究前提出伦理审

查申请。

４４　观察性研究居多

极少数研究应用健康信息技术对患者施加干预

措施，其余研究均为观察性研究。此类研究不局限

于生命医学领域，跨学科现象明显。此类研究普遍

风险较小，但这并不意味着伦理要求降低，由于大

部分观察性研究均为前瞻性研究，所以知情同意的

规范问题值得重视。
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４５　研究对象类型多样

研究涉及９类群体，各类群体占比分散。这表
明健康信息学研究对象类型多样。这一方面与健康

信息学科发展有关，随着研究深入开展，研究对象

由一般公众聚焦到不同类别、具有某种特质的群

体［１４］；另一方面与研究问题本身有关，孕妇等特定

群体的健康信息问题在当前社会发展背景下更具研

究价值［１５］。

５　当前研究伦理规范问题

５１　针对脆弱群体的研究资质问题

健康信息学集聚不同专业的研究者。相关研究

者是否具有开展健康信息学研究的资质值得深思。

从研究类型看，临床研究管理意见稿限定干预性研

究由执业资格医师实施，相关研究者资质不存在问

题；而观察性研究没有专门针对研究者资质的要

求，在涉及脆弱群体时需由具备资质的研究者进行

风险评估。脆弱群体包括患者、孕产妇、医院职工

等［１６］，该类群体通常出现在医疗卫生情境中，所以

卫生技术人员更具研究资质。

在５０篇研究对象为脆弱群体的论文中，２３篇
由卫生技术人员完成，５篇由非卫生技术人员完成，
见表４。非卫生技术人员难以科学评估研究风险，
对是否给研究对象带来额外负担等问题缺乏系统思

考，易产生未知风险。因此，针对脆弱群体的研究

资质问题应引起重视。

表４　存在研究资质问题的论文

序号 研究者职称 期刊类型 样本 伦理审查说明 知情同意说明 利益冲突声明

１ 副教授 非医药卫生 维持性血液透析患者 无 无 无

２ 教授　 非医药卫生 新型冠状病毒感染患者 无 无 无

３ 副教授 非医药卫生 慢性病患者 无 无 无

４ 馆员　 非医药卫生 孕妇 无 无 无

５ 教授　 非医药卫生 医护人员 无 无 无

５２　伦理审查要素缺失

伦理审查要素包含样本统计学依据、伦理审查

说明、知情同意说明与利益冲突声明。大部分研究

的伦理审查要素不齐全。这一方面是因为研究者未

按要求进行伦理审查，故无法提供伦理审查要素；

另一方面是因为期刊和编辑未要求研究者在文中注

明伦理审查要素。在包含伦理审查要素的论文中，

伦理审查说明与利益冲突声明频次较低。这一方面

是因为目前普遍存在伦理培训管理不到位的问题，

大多数人伦理意识不强［１７］；另一方面是因为受期刊

综合版面限制等因素影响而精减这些元素［１８］。

５３　伦理审查判断原则模糊

统一伦理规范尚未形成，所以当前研究的伦理

审查判断原则模糊。学术出版现状显示，对于一项

研究而言，开展伦理审查需具备两个必要条件：一

是研究依托医疗卫生单位开展；二是论文在医药卫

生期刊发表。这一方面印证了当前尚未明确哪类研

究需要开展伦理审查；另一方面表明依托非医疗卫

生单位开展的研究或论文在非医药卫生期刊发表的

研究普遍不用伦理审查。上述两方面均表明在学术

出版实践中，开展伦理审查的决定性因素不明确，

这也是伦理审查判断原则模糊的根本原因。总之，

伦理审查判断原则亟待明确。

６　伦理治理策略

６１　识别健康信息学与生命医学的交叉领域

健康信息学与生命医学的联系日益紧密，特别

是交叉领域处于动态变化过程。交叉领域研究要遵

循生命医学伦理规范，因此交叉领域识别非常有必

要。从概念与研究内容看，健康信息学是将信息学

应用于健康领域所形成的学科群，研究内容包括信

息的获取、存储、传播、分析和利用［４］。生命医学

研究是指以人为受试者或使用人体生物样本、数据
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开展的研究，研究内容不仅包括人的生理、心理行

为，以及疾病的预防、诊断、治疗和康复，还包括

收集、记录、使用、报告或者储存有关人的涉及生

命科学和医学问题的相关资料［８］。综上，交叉领域

包括两方面：一是将信息学应用于人的生理、心理

行为与疾病的预防、诊断、治疗和康复等层面的研

究；二是获取、存储、传播、分析和利用涉及人的

生命医学信息研究。

６２　提高生命医学交叉领域准入门槛

在开展跨学科研究过程中应遵循对应学科的伦

理规范。尤其是对生命医学交叉领域研究，应提高

其准入门槛。这类研究应当依托项目开展，研究者

经过伦理培训、参与项目申报、通过形式审查、接

受同行评审并立项后才能开展。在伦理培训环节，

研究者可以参与交叉领域的伦理培训；在项目申报

环节，研究者应首先向所在单位申请伦理审查［１９］；

在形式审查环节，项目资助方需对研究者的伦理审

查函件等进行形式审查。

６３　明确伦理审查判断原则

伦理审查是控制研究风险和提高研究质量的重

要手段［２０］。生命医学交叉领域研究在实施前应通过

伦理审查。仅从研究者职称等形式信息判断研究是

否要进行伦理审查会出现错漏。因此，健康信息学

研究的伦理审查应遵循先研究内容、后研究条件的

判断原则，见图１。

图１　伦理审查判断程序

６４　确保伦理审查要素的完整性

生命医学交叉领域的研究在实施前应通过伦理审

查，在学术出版阶段应完整注明伦理审查要素。通过

在稿约中纳入伦理要求等方法可以筑牢伦理规范防

线。部分医药卫生期刊［２１］会要求研究者在正文中注

明样本统计学依据、伦理审查说明等内容。整体上

看，学术出版行业未完全建立伦理审查要素监督机

制。正因如此，交叉领域研究的伦理规范防线尚未

筑牢。总之，期刊和编辑应进一步规范审核机制，

在学术出版阶段严格把关伦理审查要素的完整性。

６５　面向学术共同体开展伦理治理

学术共同体包含所有科学研究从业者［２２］，这些

从业者都是科技伦理治理的参与者。健康信息学研

究的伦理治理需要研究者、研究单位、研究资助机

构、学术专业团体、期刊和编辑等［２３］的共同参与。

研究者应主动提升自身伦理意识。研究单位可以完

善科研诚信等相关制度，开展伦理培训。研究资助

机构可以增加资助项目数量，给予研究者更多申报

机会。学术专业团体可以在学术领域内凝聚伦理规

范共识。期刊和编辑可以外聘伦理顾问，对论文进

行伦理合规性审查［２３］。

７　结语

伦理规范是健康信息学研究的潜在议题，有必

要给予足够关注。本研究系统梳理实证调查类健康

信息学主题期刊论文，揭示研究现状与伦理规范问

题并提出治理策略，建立健康信息学与科技伦理的

联系。尽管研究结论丰富健康信息学主题内容，但

以论文为调查对象不能完整反映伦理现状，并且论

文的筛选与信息分类统计具有主观性，这都有可能

导致研究的偏差。未来可考虑基于利益相关者视

角，面向期刊编辑、研究者、研究机构管理人员等

开展研究。
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