
Unit 8 Text A 

涉及人体受试者研究的伦理原则和指导方针 

实践与研究的分界 

为了明确哪些行为应该接受审查以便保护研究受试者的利益，就得把生物医

学研究及行为学研究与进行公认的治疗实践区别开来，这很重要。研究与实践之

间的区别模糊不清，部分原因是两者可能同时发生（例如为了评估某个治疗而设

计的研究），也因为当“实验”和“研究”没有明确的界定时，明显偏离标准医

疗实践的行为常被称作“实验”。 

“医疗实践”一词大多系指那些只为增进病人或顾客健康所采取的而且有一

定成功希望的干预措施。医疗实践或行为实践的目的系为特定个人提供诊断、预

防性处置或治疗。与之相比，“研究”一词系指为测试某种假设而采取的行动，

可以得出结论，从而拓展或增进概括性知识（诸如理论、原则以及对一些事物之

间关系的表述)。研究一般有一个正式的计划，计划中有预设的目的及达到目的

所需的步骤。 

基本伦理原則 

“基本伦理原则”指一些总体性判断，用以评判许多特殊伦理规则以及对人

的一些行为所做的评价是否合理的基本理据。除了我们文化传统中所公认的原则

之外，涉及人体受试者研究的基本伦理原则有三个：尊重个人原则、善行原则及

公正原则。 

1. 尊重个人 

尊重个人至少包含两个伦理信念：第一，个人应该被视为有自主行为能力；

第二，自主能力受损者应受保护。尊重个人的原则因此一分为二，成为两个不同

的道德要求：承认自主权的要求和自主能力受损者要受保护的要求。 

对大多数涉及人体受试者的研究而言，尊重个人即要求受试者自愿参加研究

且对研究有充分了解。然而有些情况下这一原则的应用并不明确。让囚犯参与研

究是一个有指导意义的例子。一方面，似乎按照尊重个人的原则要求的话，不应

该剥夺囚犯自愿参加研究的机会。而从另一方面讲，在监狱条件下，囚犯可能要

么受到巧妙的胁迫、要么迫于过度的压力才参加研究活动,否则他们并不愿意自



愿参加。而尊重个人原则又规定要保护囚犯。这样，囚犯“自愿”参与研究还是

“保护”他们就成了难题。在多数两难的情况下，尊重个人常常是在由尊重个人

原则本身所提出的各种相互对抗的请求之间进行平衡。 

2. 善行 

对待他人的方式是否符合伦理要求不仅在于尊重其决定并保护其免遭伤害，

还应尽力确保他的健康。此类待人之举属于善意原则的范畴。“善行”一词通常

被理解为涵盖超越义务的慈善行为。在此文，善行的含义更严格，被理解为一种

义务。据此制定了两个通则对善行的这一含义进行补充说明：（1）不伤害；（2）

让潜在的益处最大化，让潜在的害处最小化。 

希波拉底的箴言“不伤害”历来是医学伦理的基本原则。Claude Bernard 将其

延伸到科学研究领域，主张不管对他人可能带来多大的益处亦不应伤害个人。然

而，即使规避伤害也要了解什么会带来伤害；而且在了解的过程中可能有被伤害

的危险。另外，希波拉底宣言要求医生“依其判断所及”为病人造福，而了解什

么会带来益处也会置人于危险之中。而这些规范引发的问题是决定即便有危险何

时理应追寻益处，何时又因有危险而放弃追寻益处。 

3. 公正 

谁应享受研究成果所带来的益处？谁应承担研究的负担？这是公正问题，亦

即“分配时公平”或“应不应该”的问题。无故拒绝该受益者受益或无理强加负

担都会导致不公平。公正原则的另一种解读是平等之人当应平等对待。但是，这

句话需要析解。谁平等而谁又不平等呢？证明分配不公要考虑的因素有哪些呢？

几乎所有的评论员承认，出于特定目的，进行差异化对待的标准理应包括有无经

验、年龄大小、是否贫困、有无能力、功过大小和地位高低等因素的差异。这样

就必须说明在哪些方面应平等对待。公正分配负担和益处的方式已经有几个普遍

认可的原则。每个原则都涉及负担和益处分配的有关特性。这些原则是：（1）人

人均等，（2）依据个人需要，（3）依据个人努力，（4）依据个人对社会的贡献，

及（5）依据个人功绩。 

应用 

把这些总则应用于研究行为需要考虑以下三点要求：知情同意、风险/得益

评估以及研究受试者选择。 



1. 知情同意 

尊重个人原则要求受试者在其力所能及的范围内让其有机会选择在他们身

上会发生什么或者不会发生什么。他们这样的机会就是要完全满足知情同意的所

有标准。 

2. 风险与得益评估 

对风险与得益的评估要求一系列已经仔细斟酌过的相关资料，其中包括有时

采用其他方法以获取研究所追求的益处。因此，评估对系统、全面收集拟将开展

研究的相关信息而言既是机会，也是责任。对研究者而言，评估是检查拟将开展

研究设计是否合理的一种手段。对审查委员会而言，评估是评判给受试者带来的

危险是否合理的方法。对未来的受试者而言，评估将帮助他们决定是否参与研究。 

3. 研究受试者选择 

尊重个人原则的表现形式是要求知情同意，而善行原则的表现形式是要求进

行风险/得益评估，同样，公正原则引出道德要求，即在选择研究受试者时应该

有公平的步骤和结果。 

选择研究受试者时的公正体现在两个层面：社会与个人。个人层面的公正要

求研究工作者在选择受试者时要表现出公平：亦即不该将可能得益的研究分配给

自己偏爱的病人，而只选“不理想的”人进行有风险的研究。社会层面的公正要

求在应该和不应该参与某一特定研究的受试者之间划清分类界限，而区分的根据

一是受试者承受负担的能力，二是给已经为病所累的人再加负担是否恰当。因此，

以下情况可被视为社会层面的公正：选择受试者类型时有先后顺序（比如先成人

再儿童）；有些潜在受试者（例如被收容的精神病患者或囚犯）如果真要参与研

究，也仅在特定情况下才可以参与。 


