
赫尔辛基宣言（中文版）

前言

1. 世界医学会制订了《赫尔辛基宣言》，作为涉及人类受试者的

医学研究的伦理原则，包括利用可鉴定身份的人体材料和数据所进行

的研究。

《赫尔辛基宣言》应作整体解读，它的每一个组成段落都应该在

考虑其他相关段落的情况下使用。

2. 虽然宣言主要以医生为对象，但世界医学会鼓励参与涉及人类

受试者的医学研究的其他人遵守这些原则。

基本原则

3. 世界医学会《日内瓦宣言》将"我的患者的健康将是我的首要

考虑"这些话约束医生，《国际医学伦理守则》(International Code of

Medical Ethics)也宣布:"医生应当根据患者的最佳利益向患者提供医

疗。"

4. 医生有责任促进和维护患者的健康、幸福和权利，包括那些参

与医学研究的患者。医生应奉献其知识和良知以履行这一义务。

5. 医学的进步是以研究为基础的，这些研究最终一定会包括涉及

人类受试者的研究。

https://baike.so.com/doc/5092935-5321082.html
https://baike.so.com/create/edit/?eid=5327098&sid=5562270&secid=4
https://baike.so.com/doc/5409954-5647998.html


6. 涉及人类受试者的医学研究的主要目的是了解疾病的原因、发

展和结果，改进预防、诊断和治疗的干预措施(方法、程序和处理)。

即使是当前最佳的干预措施也必须通过研究继续评估其安全性、有效

性、效能、可及性和质量。

7. 医学研究必须遵守的伦理标准是:促进和确保对人类受试者的

尊重，并保护他们的健康和权利。

8. 虽然医学研究的主要目的是获取新的知识，但该目的从不应优

先于个体研究受试者的权利和利益。

9. 在医学研究中，医生有责任保护研究受试者的生命、健康、尊

严、完整性、自我决定权、隐私，并为研究受试者的个人信息保密。

保护研究受试者的责任必须始终由医生或其他健康保健专业人员承

担，而绝不是由研究受试者承担，即使他们给予了同意。

10. 医生既应当考虑自己国家关于涉及人类受试者研究的伦理、

法律与管理规范和标准，也应当考虑相应的国际规范和标准。任何国

家性的或国际性的伦理、法律或管理规定，都不得削弱或取消任何本

宣言提出的对研究受试者的保护。

11. 医学研究进行的方式应最大限度地减少可能对环境造成的危

害。
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12.只有具有恰当的伦理学和科学教育、训练和资质的人员才能进

行涉及人类受试者的医学研究。针对患者或健康志愿者的研究需要接

受有能力的、有恰当资质的医生或其他健康保健专业人员的监督。

13. 在医学研究中未被充分代表的人群应该获得适当的机会参与

研究。

14. 只有在以下条件下，结合医疗进行医学研究的医生可以将他

们的患者纳入研究:研究的潜在预防、诊断或治疗的价值可证明此研

究正当，而且医生有很好的理由相信，参加这项研究不会给作为研究

受试者的患者带来不良的健康影响。

15. 因参加研究而遭受伤害的受试者，必须确保为其提供适当的

补偿和治疗。

责任

风险、负担和收益

16. 在医学实践和医学研究中，大多数干预措施都包含风险和负

担。

只有当研究目的的重要性超过给研究受试者带来的风险和负担

时，涉及人类受试者的医学研究才可进行

17. 所有涉及人类受试者的医学研究开始前，都必须仔细评估对

参与研究的个体和群体带来的可预测的风险和负担，并将其与给受试



者以及受所研究疾病影响的其他个体和社区带来的可预见受益进行

比较。

研究人员必须实施最大限度减小风险的措施，持续监测、评估、

记录风险。

18. 除非医生确信参与研究的风险已得到充分评估且能得到满意

处理，医生不可进行涉及人类受试者的研究。

当医生发现风险超过了潜在的受益，或已经得到明确结果的结论

性证据时，医生必须评估是否需要继续、修改，或立即停止研究。

弱势群体

19.有些人群和个体格外脆弱，更可能受到误导或遭受额外伤害。

弱势群体和个体必须受到特别考虑过的保护。

20. 仅当研究为满足弱势群体的健康需要和优先需求，且研究不

能在非弱势群体中实施时，才能进行弱势群体的医学研究。此外，该

群体应该获益于研究结果得出的知识、实践或干预措施。

科学性要求

21. 涉及人类受试者的医学研究必须遵循公认的科学原则，必须

建立在对科学文献和其他相关信息的全面了解的基础上，必须以实验

室实验为基础，并酌情考虑动物实验。必须尊重研究中所使用动物的

福利。



22. 涉及人类受试者的每一项研究的设计和实施必须在研究方案

中予以清晰说明和论证。

方案应该包含涉及伦理考虑的声明，并应表明如何贯彻本宣言所

阐述的原则。方案应包括资金来源、资助者、所属单位、潜在利益冲

突、受试者的激励措施，以及治疗和/ 或补偿因参加研究而遭受伤害

的受试者的相关规定。

在临床试验中，方案还应该描述用于试验结束后保障的适当安排。

委员会

23. 在研究开始前，研究方案必须提交给相关的研究伦理委员会

进行考量、评论、指导和批准。该委员会的运作过程必须透明，必须

独立于研究者、资助者和任何其他不当影响，必须具有相应资质。该

委员会必须考虑研究实施所在国的法律和条例，以及相应的国际规范

或标准，但不得削弱或取消任何本宣言提出的对研究受试者的保护。

委员会必须有监测正在进行的研究的权利。研究者必须向该委员

会提供监测信息，尤其是任何有关严重不良事件的信息。没有委员会

的考量和批准，研究方案不得更改。研究结束后，研究者必须向委员

会提交包含研究结果和结论摘要的最终报告。

隐私和保密



24. 必须采取所有预防措施保护研究对象的隐私，必须对他们的

个人信息给予保密。

知情同意

25.有给予知情同意行为能力的人作为受试者参加医学研究必须

是自愿的。虽然征询家庭成员或社区领导人的意见可能是合适的，但

除非有提供知情同意行为能力的受试者本人自由同意，否则他/ 她不

可以被征召参加医学研究。

26. 在涉及有给予知情同意行为能力的人类受试者的医学研究

中，每个潜在的受试者都必须被充分告知研究目的、方法、资金来源、

任何可能的利益冲突、研究者所属单位、研究的预期受益和潜在风险、

研究可能引起的不适，研究结束后保障以及任何其它研究相关方面内

容。必须告知潜在的受试者，他们有权拒绝参加研究，或有权在任何

时候撤回参与同意而不受报复。应该特别留意潜在个体受试者的特殊

信息要求和传递该信息所用的方式。

在确保潜在受试者理解信息之后，医生或其他具备合适资质的人

必须征得潜在受试者自由给出的知情同意，最好是书面同意。如果不

能以书面方式表达同意，那么非书面同意必须正式记录在案，并有证

人作证。

所有医学研究受试者都有权选择被告知研究的一般结局和结果。



27.在征得参与研究的知情同意时，如果潜在受试者与医生有依赖

关系，或者可能在胁迫下同意，医生应该特别谨慎。在这些情形下，

应该由一位完全独立于这种关系的具有合适资质的人员去征得知情

同意。

28.对于一个无给予知情同意行为能力的潜在受试者，医生必须从

合法授权的代表那里征得知情同意。不可将这些人纳入他们不可能受

益的研究中，除非这项研究:意在促进这些潜在受试者所代表人群的

健康， 不能由有给予知情同意行为能力的人替代进行，而且仅有最

低程度的风险和最低程度的负担。

29.当一个被认为无给予知情同意行为能力的潜在受试者同意并

决定参与研究时，医生必须额外征得合法授权代表的同意。潜在受试

者的异议应该得到尊重。

30. 受试者在身体或精神上无给予知情同意的行为能力，例如无

意识的患者，那么仅当阻止其不能给出知情同意的身体或精神上的状

况是该研究人群所必需的特征时，涉及这类受试者的研究才可以进

行。在这种情况下，医生必须从合法授权代表那里征得知情同意。如

果没有这样的代表且该研究不能被推迟，若在研究方案中已经阐明纳

入因某种状况而无法给予知情同意的受试者的特殊理由，且该研究已

经被研究伦理委员会批准，那么这项研究可以在没有知情同意的情况

下进行。应尽快从受试者或其合法授权代表那里征得继续参与这项研

究的同意。



31. 医生必须充分告知患者医疗中的哪些方面与研究有关。患者

拒绝参与研究或决定退出研究不应对医患关系造成不良影响。

32. 针对使用可识别身份的人体材料或数据进行的医学研究，例

如针对生物样本库或类似储存库中的材料或数据进行的研究，医生必

须征得材料或数据采集、储存和/或再使用的知情同意。可能存在特

殊情况使得获取这类研究同意不可能或不现实，在这种情形下，只有

经过研究伦理委员会考量和批准后研究才可进行。

安慰剂的使用

33. 一项新的干预措施的收益、风险、负担和有效性必须根据已

证实的最佳干预措施进行测试，但以下情况可以例外:

当不存在已证实的干预措施，可以接受使用安慰剂或不干预时;

当基于令人信服的、科学上可靠的方法学原因，需要使用任何低

于已证实最佳干预措施有效性低的干预措施、使用安慰剂或不干预来

判断干预措施的有效性和安全性时;

当接受任何低于已证实最佳干预措施有效性的干预措施、安慰剂

或不干预的患者，不会因未接受已证实最佳的干预措施而遭受严重或

不可逆伤害的额外风险时。

必须格外慎重以避免滥用此选项。

试验后保障



34. 在临床试验前，资助者，研究人员和研究主持国政府应该为

所有仍需要试验中经证实有利的干预措施的参与者预先做好试验后

访视的准备。 这些信息也必须在知情同意过程中向参与者公开。

注册发表宣传

35. 在招募第一个受试者之前，每一项涉及人类受试者的研究都

必须在公开可及的数据库中注册。

36. 研究人员、作者、资助者、编辑和出版者在研究结果的发表

和宣传方面都有伦理义务。研究人员有责任使其关于人类受试者的研

究结果公开可及，并对其报告完整性和准确性负责。各方应遵守公认

的伦理报告准则。阴性结果、不能给出明确结论的结果和阳性结果必

须发表或以其他方式公开可及。资金来源、所属单位和利益冲突必须

在出版物中声明。不符合本宣言原则的研究报告不应被接收发表。

干预措施

37.个体患者治疗过程中，经证实的干预措施不存在或其他已知的

干预措施无效时，如果根据医生的判断，未经证实的干预措施有希望

挽救生命、恢复健康或减轻痛苦，那么在征求专家意见、征得患者或

合法授权代表知情同意后，可以使用该干预措施。该干预措施应该随

后成为研究目标，用以评价其安全性和有效性。在所有情况下，新信

息都必须得到记录，并在适当情况下使其公开可及
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