第一章：为什么涉及人体的研究需要规范管理？
二次世界大战中，德国纳粹医生在囚犯身上进行不道德的人体实验的事件引发战后全球范围对涉及人体实验的严格规范管理。
在美国，也发生过几起严重违反人体实验伦理原则的研究，影响最大的是Tuskegee梅毒研究。该项研究目的在于了解梅毒对人体的长期影响，受试者是 399名黑人晚期梅毒男子。受试者未被告知他们患有梅毒。而且在研究中期，当梅毒的特效药物青霉素出现后，受试者也未获得有效的治疗。这些事件直接导致美国政府于1979年出台了《贝尔蒙报告》（Belmont Report），设定了美国各个研究机构和院校人体实验研究必须遵循的伦理准则。
2000年我国成立了卫生部医学伦理专家委员会，负责对有关重大的医学伦理问题进行咨询和审查。2007年，卫生部正式印发了《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》，进一步加强对涉及生物医学研究伦理审查工作的管理。
2012年，黄金大米在中国的儿童实验事件进一步刺激了中国政府对涉及人体实验规范的调控。国家卫生计生委就修订版《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》向社会公开征求意见，意欲借此确立有关的伦理规则。
黄金大米事件：
2012年8月美国《临床营养学》的一篇论文称，为了比较儿童摄入胚乳含β-胡萝卜素的大米（即“黄金大米”）、菠菜和β-胡萝卜素油胶囊对体内维生素A含量有何不同，美国塔夫茨大学、湖南疾病预防控制中心、中国疾控中心营养与食品安全所、浙江医学科学院等工作机构的研究人员共同在一所小学进行试验，针对的是6到8岁小学生。研究者令其中25名儿童在21天的时间里每日午餐进食60克黄金大米，并对其体内维生素A含量进行检测。但参与实验的儿童及其家长并未被明确告知食用的大米为β-胡萝卜素转基因大米。







