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摘　要 ：世界医学会制定的《赫尔辛基宣言》是规范医学研究活动最重要的医学伦理原则。该学会于 2024
年 10 月发布了经过重大修改的第十版，其中最主要的修改就是将研究活动中的“受试者”术语改为“参与

者”。笔者认为这一重大修改与当前中国推行的“每个人是自己健康第一责任人”的主动健康新模式高度契

合。据此出发，笔者从“被动受试与主动参与”、“自主个体与脆弱个体”和“个人权利与公众利益”三个

方面介绍和讨论该修订版。
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Understanding the latest revised “Declaration of Helsinki” 
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Abstract: The Declaration of Helsinki, formulated by the World Medical Association, is the most important medical 
ethical principle regulating medical research activities. In October 2024, the association released a significantly 
revised tenth edition, with the most notable change being the replacement of the term “subject” in research activities 
with “participant”. This major revision is highly consistent with the new proactive healthcare model currently 
promoted in China, which emphasizes that “everyone is the first responsible person for their own health”. Based on 
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this, the author introduces and discusses the revised version from three aspects: “passive subject and active 
participant”, “autonomous individual and vulnerable individual”, and “individual rights and public interests”.
Key words: Declaration of Helsinki; clinical research; ethics govern; proactive healthcare; research participant

涉及人的医学研究是现代医学发展的基石，通

过医学研究获取的科学证据为其主流形态——循证

医学——的出现及其实践活动提供了必不可少的支

撑。而涉及人的医学研究活动需要在科技伦理治理

下进行。世界医学会 (The World Medical Association, 
WMA) 于 1964 年发布的《赫尔辛基宣言》( 以下简

称《宣言》) 正是国际医学界规范这类医学研究活

动最重要的医学伦理原则。随着医学研究的发展和

社会环境的演化，该宣言自发布以来也相应进行了

多次重大修订，其第十次修订版本于 2024 年 10 月

正式发布 ( 以下简称《修订版》)[1]。

近 10 年来，人类社会逐渐走进了一个全新的

“大健康时代”，其关注之重心从面向患者人群的

“治疗疾病”转换到面对全体民众的“维护健康”。

2016年，中国政府颁布《“健康中国2030”规划纲要》，

明确提出：“推动人人参与、人人尽力、人人享有，

落实预防为主，推行健康生活方式，减少疾病发生，

强化早诊断、早治疗、早康复，实现全民健康”；

而 2019 年召开的第 72 届世界卫生大会之主题也

提出了同样的目标：“全民健康覆盖；不遗漏任何

一人”。

显然，传统的医疗卫生体制难以保障全民健康

这一宏伟目标的实现。为此，在 2020 年 6 月颁布

的《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》

中，中国政府首次明确提出了“公民是自己健康的

第一责任人”的新理念。这一健康新理念带来了维

护健康的全新模式——“主动健康”，即维护民众

健康的任务不再是简单地交由专业医护工作者负

责，而是需要每一个公民的参与，而且是作为第一

责任人，从而能够实现“人人参与、人人尽力”。

医学研究活动作为大健康时代的一个重要组成

部分，面对主动健康新模式显然需要进行相应的调

整；而首先需要调整的应该就是指导医学研究的伦

理原则。可以说，这次《修订版》的内容调整正是

反映了这个大健康时代的需求。笔者将围绕主动健

康新模式，从以下三个方面介绍和讨论《修订版》。

1　被动受试与主动参与

2024 年的《修订版》一个最重要的修改就是

把《宣言》中对医学研究活动 “受试者 (subject)”

的称谓改为“参与者 (participant)”：“世界医学会制

定《赫尔辛基宣言》作为涉及人类参与者 ( 包括利

用可识别身份的人体材料或数据 ) 的医学研究伦理

原则的一项声明。……医学的进步以研究为基础，

而这些研究最终必须纳入参与者”[1]。这一修改不

仅体现了对研究对象的尊重，而且强调了患者或健

康志愿者在医学研究活动中的自主性与能动性，以

及作为研究者的合作伙伴地位和对研究成果所做出

的贡献。

在过去涉及人体对象的医学研究活动中，研究

者通常占据主导地位，负责从试验设计到结果分析

的全过程——《宣言》曾经这样规定：“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”。在这个研究过

程中，患者只是被研究者选择进入临床试验的“受

试者”；因此，研究者被赋予责任去保护处于被动

地位的受试者。这一点同样明确地反映在《宣言》中：

“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”。

这种受试者的被动地位在“知情同意”方面最

为明显。患者具有知情同意权是医学研究伦理原则

的基石。但是，过去医学界对这种患者知情同意权

的定义是单向的、被动的，即由医生提供“知情”

的具体内容，患者给予“同意”。这种定义不仅用

于医疗实践，而且在医学研究中也同样如此，正如

《宣言》提出“知情同意”概念时所说：“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……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”。

这样的“主从医患关系”已经不再适应当前的

形势，人们已经越来越重视自身的主体性和能动性。

即使是“知情权”，患者也应该有选择的权利，在

有些情况下患者并不希望被告知自己的健康信息。

医学界为此又衍生出了一个“拒知权”(right not to 
know)，即患者有权拒绝其不想知道的健康信息。

在德国联邦议会 2004 年通过的“遗传诊断法” 
(Genetic Diagnosis Act) 中，首次将“拒知权”的内

容正式写入该法案，即人们有权决定是否要知晓自



吴家睿：从主动健康模式看《赫尔辛基宣言》最新修订版本第11期 1377

己的个人信息 [2]。

由此可见，“受试者”改称 “参与者”的本质

就是要把信息单向流动、患者处于被动地位的“主

从医患关系”转变为医患信息双向流动、患者主动

参与的“平等医患关系”。这一点在《修订版》中

有着很清晰的表述：“研究者应仔细考虑如何分配

获益、风险和负担。应在医学研究开展之前、期间

和结束后，与潜在和已入组的参与者及其社群进行

有意义的互动。研究者应确保潜在和已入组的参与

者及其社群能够分享他们的优先事项和价值观，参

与研究的设计、实施和其他相关活动，并参与理解

和传播研究结果”[1]。

我国医学研究领域相关的法规文件过去采用的

是“受试者”表述，如国家药品监督管理局和国家

卫生健康委员会 2020 年联合颁布的《药物临床试

验质量管理规范》以及 2022 年颁布的《医疗器械

临床试验质量管理规范》。但是，在 2023 年国家 4
部委联合颁布的《涉及人的生命科学和医学研究伦

理审查办法》中，其表述已经采用“参与者”——“本

办法所称涉及人的生命科学和医学研究是指以人为

受试者或者使用人 ( 统称研究参与者 )”。

2　自主个体与脆弱个体

《修订版》在承认和肯定研究参与者之能动性

和自主性的同时还对研究参与者里一类具有“脆弱

性 (vulnerability)”的特殊个体和群体给予了高度的

关注：“作为研究参与者，一些个人、群体和社群

可能由于固定的或情境的及动态的因素而处于更加

脆弱的境地，因而受到不公平对待或遭受伤害的风

险更大”[1]。尽管《修订版》没有给出 “脆弱性”

的确切含义，但从上述文字中可以看到，这种“脆

弱性”取决于特定的场景，并可能随着时间发生改

变，因此这种特性是相对的、可变的。值得注意的是，

在《修订版》里也明确给出了一个关于“脆弱性”

个体的情境：“自由和充分的知情同意是尊重个人

自主性的重要组成部分。……那些无法做出自由和

充分的知情同意的人处于特别脆弱的境况，有权得

到相应的保护”[1]。

研究者如何保护具有“脆弱性”的个体？《修

订版》给出了两条基本原则，其中第 19 条规定了

纳入此类个体参与研究的原则：“当这些个人、群

体和社群有特殊的健康需求时，将他们排除在医学

研究之外可能会延续或加剧其不平等。因此，必须

对排除他们参与研究的危害与将他们纳入研究的任

何危害进行考虑和权衡”[1] ；而第 20 条则规定了排

除的原则：“只有在能够满足他们的健康需求和优

先事项，并且这些个人、群体或社群能够从研究产

生的知识、实践或干预措施中获益的情况下，开展

医学研究才是可以得到辩护的。只有当研究无法在

不那么脆弱的群体或社群中进行，或者排除他们可

能会延续或加剧其不平等时，研究者才能仅纳入那

些特别脆弱的人”[1]。

此外，就知情同意的两个基本条件“自由”和

“充分”而言，研究参与者要做到“充分”也并非

易事。当前的医学研究越来越复杂，进展也很快，

要让参与者能够理解相关的医学研究活动显然是一

个巨大的挑战。“随机对照试验 (randomized clinical 
trials, RCT)”是医学研究中最重要的一类临床研究；

2025 年 4 月 14 日，最新版的随机对照试验报告规

范“CONSORT”发布，其中一个重要更新就是增

加了一个关于患者和 ( 或 ) 公众如何参与试验设计、

实施和 ( 或 ) 报告的新条目 [2]。显然，RCT 需要患

者或参与者具备一种能够依据数据进行推理以及

进行基本生物统计学分析的“健康数学能力”。不

久前的一项研究表明，在真实的临床研究场景中，

这种能力高的患者往往更积极地参与到医生的临床

决策过程中，而能力低的患者则更倾向于对医生的

依赖 [3]。

这种挑战在当今医学研究必不可少的生物数据

库 (Biobanks) 和健康医学数据库 (Health Databases)
方面更为突出。《修订版》一方面保持了《宣言》

原有的要求，明确规定：“对生物材料和可识别或

可重新识别的数据进行收集、处理、存储，以及可

预见的二次利用时，医生或其他有资质的个人必须

获得研究参与者的自由和充分的知情同意”
[1]。另

一方面则给出了补充条款：“在获取同意不可能或

不可行的情况下，只有经过研究伦理委员会的考虑

和批准，才能对存储的数据或生物材料进行二次

研究”
[1]。

这种参与者的“充分性”之缺乏不仅体现在医

学研究方面，而且整个健康领域都面临着同样的问

题。对于主动健康新模式而言，需要参与其中的广

大民众具有一定的健康素养才能做到为自己的健康

负责。随着我国政府推进健康中国建设的一系列政

策举措，我国居民健康素养水平从 2015 年的 10%
显著增长至 2023 年的 29.70%。但是，这个数值与

全民健康的目标相比仍然有巨大的差距。国家卫生

健康委员会于 2024 年印发了《全民健康素养提升
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三年行动方案 (2024-2027 年 )》，要求全国居民健康

素养水平平均每年提升 2 个百分点左右。由此可见，

研究者和具备相关资质的人不能简单地停留在保护

具有“脆弱性”的个体，而是要采取更为积极的行

动去减少研究参与者的脆弱性，提升他们的能动性

和自主性。 

3　个人权利与公众利益

指导医学研究活动的伦理原则之核心是要保护

研究参与者的权利。这一点在《修订版》的第 7 条

中非常明确：“涉及人类参与者的医学研究的首要

目的是产出知识，……这些目的绝不能凌驾于研究

参与者个人的权利和利益之上”[1]。这个原则与我

国相关法律法规的规定是高度一致的，2020 年颁布

的《中华人民共和国民法典》第一千零四条明确规

定：“自然人享有健康权。自然人的身心健康受法

律保护。任何组织或者个人不得侵害他人的健康

权”；此外，2023 年颁布的《涉及人的生命科学和

医学研究伦理审查办法》中也指出，伦理审查委员

会批准研究的一个基本标准是：“研究参与者权利

得到尊重，隐私权和个人信息得到保护”。

然而，人不仅拥有生物性，还具有社会性。作

为社会人，每个人的健康权利并非仅仅关乎个体，

同时还与群体、种族等高度相关。生物医学研究一

方面要研究特定个体的生物学特征，另一方面还要

研究群体或种族之间的异同，从而能够更好地理解

人体的生理和病理特征。2015 年发表在 Science 杂

志的一项比较基因组研究指出，格陵兰岛爱斯基摩

人基因组第 11 号染色体中代谢脂肪酸的基因与欧

洲人和中国汉人相比有很大差异；爱斯基摩人这些

特有的基因帮助其有效地代谢海洋鱼类或哺乳动物

等高脂肪食物中的脂肪酸，从而避免了在我们高脂

饮食中常见的健康问题 [4]。2025 年，Cell 杂志发表

第一个“亚洲免疫多样性图谱 (Asian Immune Diversity 
Atlas)”，研究者通过对新加坡、中国和印度等 5 个

亚洲国家的 7 个种族 619 名个体的单细胞转录组测

序发现，不同种族之间的免疫细胞存在显著差异，

这些差异使得亚洲次大陆人群对疾病具有不同的易

感性；此外，该研究还发现了这些亚洲人群特有的

遗传变异，这些遗传变异在非亚洲人群中并不多见 [5]。

由此可以看到，要实现全民健康，就要在公众

层面“推动人人参与、人人尽力、人人享有”。主

动健康新模式不仅要求每个人对自己的健康负责，

而且还有责任参与到公众健康相关的医学研究中

去；“我为人人，人人为我”。最近，我国研究者通

过对 35 个中国汉族肺栓塞家系 216 名个体的全基

因组测序研究，发现了多个全新的肺栓塞易感基因

变异和新的致病基因 [6]。显然，开展这项医学研究

离不开肺栓塞患者的参与，同时也离不开这些家系

内健康志愿者的参与。

《修订版》对医学研究涉及的公众利益也有所

考虑，第 17 条这样规定：“所有涉及人类参与者的

医学研究在开始之前，必须仔细评估该研究对参与

研究的个人和群体造成的可预见的风险和负担，并

对研究对参与者和受研究问题所影响的其他个人或

群体带来的可预见的获益进行权衡”
[1]。但是，对

研究参与者本人和他人或群体之间的利益进行权衡

并非易事，这首先就容易与《修订版》第 7 条关于“研

究目的绝不能凌驾于研究参与者个人的权利和利益

之上”的原则有冲突。据说负责《修订版》的工作

组也认为，尽管保留了《宣言》这一研究参与者 “利

益至上”的原则，但在许多研究实践中，研究参与

者在充分的知情同意下，即使知道其个人获益的可

能性很小，也能够出于利他精神而自愿承担研究

风险 [7]。

从某种意义上说，《修订版》第 16 条已经从“风

险”和“负担”的角度给出了用于权衡二者之间利

益关系的原则：“只有在研究目的的重要性超过对

研究参与者的风险和负担的情况下，涉及人类参与

者的医学研究才能开展”[1]。需要指出的是，正是

因为这些原则之间存在着复杂的关系，《修订版》

在文件的一开始就特别强调：“《宣言》应整体阅读，

其每一个构成段落在应用时应考虑所有其他有关的

段落”[1]。

这种个人利益与公众利益之间的复杂关系在生

物数据库和健康医学数据库方面更为突出。《修订

版》明确规定要遵循《世界医学会台北宣言》：“基

于多种目的或不确定性目的，收集和存储研究参

与者的任何数据或生物材料，都应遵循《世界医

学会台北宣言》提出的要求，包括个人权利和治

理原则”
 [1] ；但是，在这份专门针对生物数据库和

健康医学数据库的伦理治理原则里，已经“开门见

山”地明确了二者的公众利益属性：“研究和其他

与健康资料库及生物资料库相关之活动，应有助于

社会福祉，特别是公共卫生目的”
[8]。

4　小结：研究参与者的新维度——责任

《修订版》通过把“受试者”术语替换为“参
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与者”，强调了被试个体的自主性和能动性，其地

位也由此上升为研究者的合作伙伴。需要指出的是，

这种新型关系并不意味着二者之间是“绝对”平等。

《修订版》明确保留了《宣言》对研究者的要求：“保

护研究参与者的责任必须始终由医生或其他研究者

承担，绝不能由研究参与者承担，即使他们已经同

意了”[1]。正是基于这样的考虑，《修订版》仅仅从

“风险、负担和获益”三个维度给出针对研究参与

者的伦理治理原则：“所有涉及人类参与者的医学

研究在开始之前，必须仔细评估该研究对参与研究

的个人和群体造成的可预见的风险和负担，并对研

究对参与者和受研究问题所影响的其他个人或群体

带来的可预见的获益进行权衡”[1]。

然而，笔者从主动健康模式的“底层逻辑”——
每个公民是自己健康的第一责任人 —— 来看，对

研究参与者来说还应该增加一个新维度 —— 责任：

一方面，参与者有责任提升自己的健康素养水平，

从而能够更好地、实质性地参与到医学研究等各种

维护健康的活动中；另一方面，参与者有责任积极

支持符合公共健康利益的研究活动，为维护群体乃

至人类健康和医学进步提供自己力所能及的帮助。

[参　考　文　献]
[1]	 世界医学会. 赫尔辛基宣言——涉及人类参与者的医

学研究伦理原则[M]. 张海洪, 杨阳, 译. 丛亚丽, 校. 
2024. https://bynews.bjmu.edu.cn/zhxw/2024/e5a5c9c487
ec4413831a9f1d85f07d89.htm

[2]	 Hopewell S, Chan AW, Collins GS, et al. CONSORT 2025 
statement: updated guideline for reporting randomized 
trials. JAMA, 2025, 333: 1998-2005

[3] 王婧, 齐玲. 医疗决策与数学运算能力研究. 医学与哲

学, 2017, 38: 15-8
[4]	 Fumagalli M, Moltke I, Grarup N, et al. Greenlandic Inuit 

show genetic signatures of diet and climate adaptation. 
Science, 2015, 349: 1343-7

[5]	 Kock KH, Tan LC, Han KY, et al. Asian diversity in 
human immune cells. Cell, 2025, 188: 2288-306

[6]	 Zhang Z, Li H, Wan Z, et al. Whole genome sequencing 
identifies pathogenic genetic variants in Han Chinese 
patients with familial venous thromboembolism. Commun 
Biol, 2025, 8: 604

[7]	 Resneck JS Jr. Revisions to the declaration of Helsinki on 
its 60th anniversary: a modernized set of ethical principles 
to promote and ensure respect for participants in a rapidly 
innovating medical research ecosystem. JAMA, 2025, 
333: 15-7

[8] 世界医师会. 世界医师会台北宣言：健康资料库与生

物资料库之伦理考量. 全联会国际事务工作小组, 译. 
台湾医界, 2017, 60: 22-4


