
临床研究及伦理学教育的相关资料 1： 

一、医学研究与人体受试者 

医学科学研究的根本目的是发展医学科学，更好地为防病治病、增进人类的身心

健康服务。鉴于新的预防、诊断、治疗技术、新药、新设备、新方法、新材料的

开发及相关研究，尤其是安全性、有效性的评价都需要在人体进行试验研究，均

涉及到受试者的利益和风险。而参与临床研究的受试者作为一个特殊群体，其知

情同意、健康保障、事故赔偿等权利又必须得到尊重与保护，这就涉及到医学伦

理学的问题。 

二、伦理学的产生 

第二次世界大战期间，纳粹医生在集中营对战俘和犹太人等进行了骇人听闻

和惨无人道的人体试验，包括对活人进行缺氧或高压下停止呼吸观察、冷冻试验

及注射斑疹伤寒和黄疸病毒等细菌试验。与此同时，在日本侵华战争期间，日本

731 部队进行了迫使中国人及其他国家人感染鼠疫、炭疽、气性坏疽和伤寒细菌，

并进行活体解剖收集血液和新鲜组织等灭绝人性的试验。战后 23 名纳粹医生在

纽伦堡军事法庭受到审判，判决书中包括了十点声明，后来称为《纽伦堡法典》。

其中一条就是:“人类受试者的自愿同意是绝对必要的”。《纽伦堡法典》是第一

部规范人类受试者研究的国际伦理原则。 

二战后，由于美国急需日本 731 部队积累的人体细菌战数据而被掩盖下来，

这些策划指导试验的日本军国主义头目和罪恶滔天的日本医生亦被美国包庇没

有作为战犯处理而受到应有的惩罚，直到 20 世纪 70 年代才被舆论揭露。自 1947

年纽伦堡法典颁布，受试者在临床试验中的权利越来越多地得到保护。  

1964 年由世界医学会制定的《赫尔辛基宣言》，更是对涉及到人的生物医学

研究做了许多法规性、指导性的规定。历经数十年 6 次修订，在总共 32 条医学

原则中提出了 18 条指导生物医学研究原则。首先提出“保护人类受试者的生命、

健康、隐私和尊严是从事医学科研人员的义务”。规定以人体为对象进行生物医

学研究不仅必须遵从已普遍被接受的科学原则，而且应在充分的实验室工作、动

物实验结果及全面了解科学文献的基础上进行；涉及人类受试者的每项试验程序

的设计与实施都必须在方案中清楚说明并提交伦理委员会批准；必须事先确定试

验的危险性和对人体危害程度的可能性，必须考虑到不会使受试者致残或死亡；



同时，只有研究目的的重要性超过给受试者带来的风险和负担时，方可进行涉及

人类受试者的医学研究；也只有当受试人体很有可能从研究结果中获益时，医学

研究正当性才能得到证实。涉及人的医学研究只应由科学上合格的人进行，并受

相关人员的监督指导；受试者必须是对研究目的内容知情和自愿参加者，研究结

果必须有较好的社会效益，增进人类健康事业。受试者的自我保护权、隐私权必

须得到尊重；在受试者充分了解试验的情况下，医生必须取得受试者的书面同意

书；发表研究成果时，医生对结果负有准确性责任和义务，不管结果是阴性还是

阳性，都应通过出版物或其它形式公开，并在发表文章时公开说明资金来源，隶

属单位和可能的利益冲突。这表达了尊重人、有利无伤、公正三大基本原则。 

三、伦理学的基本原则和内容 

涉及人的生物医学研究中的伦理问题，包括研究目的是否符合当地健康需要；

研究是否建立在坚实的科学基础上；其安全性、有效性是否得到保障；是否做到

使利益最大化和风险最小化；强调对人的尊重特别是知情同意，保护隐私，受试

者的选择符合公正科学的原则，并应注意研究中的利益冲突伦理学是人类行为的

社会规范。尊重人、不伤害/有利和公正是伦理学的三项基本原则。其中最核心

的原则是尊重人，体现“以人为本”。 
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