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中国社会科学院哲学研究所研究员邱仁宗：

从“受试者”到“参与者”是理念的改变
新版《宣言》的优点有：第一，在

所有的《赫尔辛基宣言》版本中，新版

《宣言》第一次用“人类参与者”

（human participants）这一术语代替

“人类受试者”（human subjects）。这意

味着参与研究的人不应该是“被动的

受体”，而是与研究者合作的伙伴，对

研究有所贡献。这就促使医学研究从

家长主义转向以参与者为中心。“参

与者”一词意味着研究者及其研究机

构应该积极安排“参与者”的参与，包

括研究方案的设计、实施、监督、成果

的分享以及结果的告知。

第二，用更为宏观的视角来看待

医学研究，研究不是研究者个人行

动，而是在一个研究团队、研究机构、

系统中进行。新版《宣言》明确要求所

有“个人、团队和机构”遵守规定的伦

理原则，将医生的责任扩展到其他研

究人员和机构。

第三，“知情同意”被“自由的和知

情的同意”取代，其必要性可以讨论，因

为“知情同意”概念中已经包含“自由同

意”的要素，但对于尚无表示同意能力

的人（如儿童）或已经失去同意能力的

人（如失智老人），在他们具备或仍然具

备理解力时参与研究要求取得他们的

认可或赞同是正确的。

第四，专门列出一条原则关注个

人、群体和社群的脆弱性。历史上利

用脆弱的个人、群体和社群进行的医

学研究往往是不合伦理的，甚至具有

剥削性。新版《宣言》既要求医生对脆

弱群体进行研究的目的必须是满足这

些人群的健康需要，而不能去满足其他

群体的需要，又要求医生不能以保护他

们的理由，拒绝将他们纳入研究之内。

这是在保护与包容之间的平衡。

第五，新版《宣言》要求，在突发

公共卫生事件期间进行研究，也要坚

守伦理原则，而不能实行“例外论”。

第六，要求医学研究努力保护环

境的可持续性，关注实验动物福利，

并要求避免研究方面的浪费。

第七，针对在埃博拉和新冠疫情期

间大量采用未经证明的干预措施，专门

列出一条原则，要求医生采用未经证实

的干预措施试图恢复患者的健康或减

轻其痛苦时，应评估其安全性和有效

性，权衡可能的风险、负担和受益，并获

得知情同意。绝不能因采取这些干预措

施而规避对研究参与者的保护。

不过，新版《宣言》也存在值得改

进的地方。第一，有关研究伦理委员会

的第 23条，仍然保持“在研究开始之

前，必须将方案提交给相关的研究伦理

委员会以供考虑、评论、指导和批准”这

样不精确的措辞，而不是明确表述为

“必须将方案提交给相关的研究伦理委

员会审查和批准”。“考虑、评论和指导”

与“审查”是不同的概念，因而其规范

性的行动要求也大为不同。

第二，在第 10条有关国际研究

的原则方面，《宣言》仅仅指出，医生

和其他研究人员必须考虑研究起源

国和进行研究的国家 / 地区涉及人

类参与者的研究伦理、法律和监管的

规范和标准，以及适用的国际规范和

标准，而没有特别强调防止和严查研

究起源国在研究进行国进行不符合

伦理的医学研究或实践的“伦理倾

销”事件。比如，一些未被证实的“干

细胞疗法”“黄金大米试验”“头身移

植试验”等都是“伦理倾销”事件。

第三，第 34条仍是笼统提出“在

临床试验之前，必须由申办方和研究

人员安排试验后提供药物”，却没有

明确要求试验后将被证明安全而有

效的新药同时提供给试验组和对照

组。如果经过试验有了安全而有效的

新药，为什么还要让参与者接触一

种新的有待研究的药物呢？而且大

多数申办方和研究者都不会对提供

试验后药物做出承诺，而研究伦理

委员会则没有能力要求试验后提供

药物。虽然试验后提供药物有困难，

也有争议，但作为“研究参与者”的

保护者，怎么能对此不表示明确支

持而保持中立的态度呢？

第四，新版《宣言》开始更宏观地

看待医学研究，但没有关注到，由于

医学研究是在资本和市场的大环境

之下进行的，许多医学研究的申办方

是制药公司，因此医学研究人员的利

益冲突是不可避免的。此外，在医学研

究中利用 AI技术也存在这种利益冲

突。在许多国家，AI产品都是追求最高

利润的私营公司制造的。因此医学研究

伦理原则制定者应该明确要求研究人

员避免和正确处理利益冲突。
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2024年版《赫尔辛基宣言》（以

下简称《宣言》）是在 2013 版《宣言》

基础上所做的修订。经过两年多的

全球磋商、九次国际会议和三次公

众咨询，相关学者对研究中的公平

和责任、突发公共卫生事件的研究，

以及健康相关新技术的伦理挑战等

问题展开了广泛的讨论，并将最终

结果纳入新修订的《宣言》中。

值得注意的是，最新版的《宣

言》进一步扩展了其“医学”范围，超

越了传统的对个人研究参与者的关

注，扩大至健康相关的研究。

首先，新版《宣言》丰富了原来脆

弱人群和脆弱性概念的内涵，并对脆

弱人群保护策略进行了调整。新版

《宣言》采用了 CIOMS 2016伦理准

则对脆弱性的界定，把脆弱性表述为

“个人、群体和社群可能由于固定的

情境及动态的因素处于更加脆弱的

境地”，而不仅仅是受到胁迫和额外

伤害，从而把脆弱性的概念与不公平

对待、社会结构的不平等问题紧密联

系在一起，由此也把对脆弱性的关注

从个体扩展到社区和社会。

据此，新版《宣言》对脆弱人群的

保护策略也进行了调整，将“排除”脆

弱人群参与研究作为保护他们的策

略（即“排除式保护”），调整为“排除”

和“纳入”相平衡的策略。以往的伦理

准则，包括 2013年版《宣言》，对脆弱

人群参与研究设置了严格的程序和

标准，以尽量“排除”他们进入研究，

达到保护他们的目的。但“排除”方法

也有不足，它可能剥夺或减少脆弱人

群本该从研究中获益的机会，从而使

其因不能获益而变得更为脆弱。

换言之，以“排除”来保护他们，反

而可能“延续或加剧其不平等”。新版

《宣言》提出了“纳入式保护”与“排除

式保护”相平衡，目的是避免脆弱人群

因其脆弱性而被“排除”在可能获益的

研究之外。它强调，“必须对排除他们

参与研究的危害与将他们纳入研究的

危害进行考虑和权衡”。

其次，新版《宣言》增加了公共

卫生紧急情况下研究的条款，强调

在紧急情况下，研究仍应毫无例外

地坚持《宣言》的伦理原则。在传染

病暴发和其他公共卫生紧急情况

下，迅速开展研究，开发新的治疗方

法、诊断方法和疫苗，不仅可以帮助

经历危机的人群，还可以造福未来

可能受影响的社区。因此，情况的急

迫性不是动摇既定科学和伦理原则

的理由。 （下转第 4版）


