第二章：涉及人体研究伦理规范的基本元素是什么？
二战结束后国际社会对法西斯医学研究罪行进行了反思，于1947年制定《纽伦堡公约》（Nuremburg Code），这是关于临床试验行为准则的第一个国际性公约。该公约最重要的原则是强调受试者的“自愿性”，它不仅包括被试绝对自愿参加，而且任何时候可以随意退出研究。同时该公约强调保护受试者不遭受心理和生理的不必要伤害。
1964年，在芬兰首都赫尔辛基的第18届国际医学大会通过了《赫尔辛基宣言》（Declaration of Helsinki），制定了涉及人体的医学研究须遵循的基本道德原则， 是一份包括以人作为受试对象的生物医学研究的伦理原则和限制条件。之后经过多次修订，其重要原则之一是：任何情况下，社会和科学的利益不能超越受试者个人的利益和福利。
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。
《办法》规定涉及人的生物医学研究伦理审查原则是：


（一）尊重和保护受试者：尊重和保护受试者的隐私，受试者自主决定同意或者不同意受试的权利，严格履行知情同意程序，不得使用欺骗、利诱、胁迫等不正当手段使受试者同意受试，允许受试者在任何阶段退出受试；


（二）受益：对受试者的安全、健康和权益的考虑必须高于对科学和社会利益的考虑，力求使受试者最大程度受益和尽可能避免伤害；


（三）公平性：筛选受试者的标准必须基于公平的原则，而不能基于性别、种族、易于获取、易受控制或处于易于妥协地位。公平性还体现在不论贫富贵贱都具有参与获益研究的同等权利。
