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赫爾辛基宣言（Declaration of Helsinki，以下簡稱
DoH）的新版本，在眾人的期盼下，終於在2013年10
月19日面世了(1)。2013年版本的宣言在出爐之前，已
有許多重要議題曾被提出討論。JAMA雜誌（美國醫學
會官方期刊）在刊出此新版的DoH後也立即有所評論
(2,3)。本文作者於DoH出版隔日（2013年10月20日）立
即將其翻譯成中文版本，供讀者參考。新版DoH分為
12個段落及37個條文，內文計2912個字。對於新版本
內容更改的部份，有興趣的讀者可與2008年舊版本作
一比較(4)。

標　題

主標題：世界醫學會赫爾辛基宣言

副標題：以人做為實驗對象的醫學研究之倫理原則

序　文

第1條： 世界醫學會已議定赫爾辛基宣言，此聲明應做
為進行醫學研究時遵循之倫理原則。此醫學研

究是指以人做為研究的對象，亦包括使用可辨

識身分之人體組織或資料的研究。

研讀本宣言時應看全貌，不可斷章取義。應• 
用本宣言作為倫理考量時，應同時參照各個條

款、段落之相關內容、不可偏廢。

第2條： 雖然本宣言是針對醫師為主，世界醫學會也鼓
勵參與醫學研究的其他研究者，凡執行涉及人

的研究時，皆應採循本宣言內的倫理原則。

一般原則

第3條： 在其議定的日內瓦宣言，世界醫學會明確要求
醫師：必須以病人之健康為首要考量；國際醫

療倫理規章亦宣示：醫師應以其病人之最佳利

益為考量，為其提供適切的醫療照護。

第4條： 醫師之天職在於提升、維護病人（及參與其醫
學研究中所有的研究對象）之健康、福樂、及

權益。對此，醫師應本於其專業知識及良知，

戮力以赴予以達成。

第5條： 醫學之進步奠基於那些終須涉及以人作為對象
的醫學研究。

第6條： 以人做為實驗對象之醫學研究，其主要目的是
要了解疾病的病因、病程、與影響，並改善預

防、診斷、及醫治之各類介入（方法、步驟、

療法）。即便對於目前已被證實為最佳之醫療

介入，也應持續不斷地經由研究來評量其安

全、效能、效率、就醫可近性、及品質。

第7條： 醫學研究須依循倫理標準來進行，而這些標準
足以提振及確保對所有身為研究對象的人之尊

重，並維護其健康及權益。

第8條： 雖然醫學研究的主要目的是欲產集新知，但絕
不可藉此凌駕於研究對象個人權益之上。

第9條： 參與醫學研究的醫師有責任保障其研究對象之
生命、健康、尊嚴、身心健全、自決權、隱

私、及個人資訊之保密。此種保護研究對象的

天職，必然是參與研究的醫師及其他醫護人員

責無旁貸的。即使事前已徵得其知情同意，也

絕不能因此卸責而推給研究對象本人。

第10條： 醫師於執行以人做為實驗對象的醫學研究之
際，必須考量該國倫理、法律、管制之規範

與標準，並考量國際上相關適用的規範與標

準。任何國家或國際之倫理、法律、管制之

要求，皆不應減損或排除本宣言內針對研究

對象所闡述之保障。

第11條： 對於可能傷害自然環境之醫學研究，吾人都
須存有戒心、謹慎為之，盡可能減低此傷

害。 
第12條： 凡涉及以人做為實驗對象之醫學研究，皆須

由接受過適當的倫理及科學教育、訓練及適

格的人員執行。若以病人或健康自願者作為

實驗對象之醫學研究，亦須在勝任且適格的

醫師或其它醫療專業人員的監督下進行。

第13條： 對於某些因故未能充份參與醫學研究的族
群，仍應提供其適當的參與機會與途徑。 

第14條： 醫師於醫療照護時，容許有限度地結合醫學
研究於其病人身上，但此理由必須是充份合

理。例如，此醫學研究須具潛在的預防、診

斷或治療的價值，且醫師合理地相信其病人

並不會因參與此研究而導致其健康上有不良

的影響。

第15條： 若研究對象因參與試驗而導致傷害，研究團
隊必須確保研究對象能得到適當合理的補償

與醫療。
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風險、負擔、受益

第16條： 在醫療行為及醫學研究過程中，大多數的介
入手段都涉及風險與負擔。

凡涉及以人做為實驗對象的醫學研究，唯有• 
在其研究目的之重要性遠超過研究對象因此

遭受的風險及負擔時，此研究方可為之。

第17條： 凡是以人做為實驗對象的醫學研究，無論研
究的對象是個人或是群體，此實驗可預計的

風險與負擔都須事先加以審慎評估。如此的

風險、負擔要與可預見的獲益相比，以較得

失。無論是研究對象，或是那些未參與實驗

但罹患相同病症、情境的人們，都可能因實

驗結果而一同獲益。

實驗過程中，研究者必須採取種種措施以降• 
低風險，且必須持續地監測、評量及記載風

險的發生。

第18條： 凡涉及以人做為研究對象的醫學研究，除非
參與研究的醫師自信對於實驗可能發生的風

險已充份評估且能有效掌控，否則不准參與

執行。

一旦發現研究對象遭受的風險已超過其可獲• 
得的潛在效益，或已有確實證據支持正面或

有效益之結論時，研究醫師必須評量此實驗

是否可以繼續下去、是否需要修正、是否必

須立即停止。

易受傷害的群體與個人

第19條： 某些群體或個人特別脆弱，他們受到不當傷
害的機率較高。既使在相同的情況下，這些

易受傷害的族群比其他人更易遭致額外的傷

害。

所有的易受傷害族群，無論是個人或是群• 
體，若參與人體研究，都應得到量身訂做般

的特殊保護措施。

第20條： 若醫學研究涉及易受傷害的族群，除非此研
究能反應出這些族群的健康之需求或優先考

量，或是研究主題是針對此特殊的族群而無

法以其他族群取代之，且研究結果所產集的

醫學知識、醫療行為、或醫療介入有可能讓

這些族群獲益，否則此研究是缺乏倫理上的

正當性。

科學要求與研究計畫方案

第21條： 涉及以人做為研究對象之醫學研究，必須依
循普遍被接受之科學原則，並奠基於對科學

文獻及其它相關來源之資訊的完整理解。實

驗室的基礎研究以及適當的動物實驗結果也

都很重要。實驗動物之福祉也必須予以尊

重。

第22條： 凡涉及以人做為實驗對象之醫學研究，各個
研究計畫書內必須載明研究設計與執行細節

是否合理。此計畫書應納入相關倫理考量的

說明，並應揭示如何服膺本宣言所揭櫫之倫

理原則。研究計畫書中應包含相關資訊以說

明此研究之經費來源、贊助者、服務單位機

構、其它潛在利益衝突、給予研究對象的誘

因、研究對象若因參與此研究而遭致傷害時

可獲得的治療及／或補償。

若研究屬於臨床人體試驗，在計畫書中必須• 
說明，當研究結束後，如何提供受試者適切

的後續照護安排。

研究倫理委員會

第23條： 執行醫學研究之前，研究者必須先送審研究
計畫書，由相關的研究倫理委員會加以考

量、評論、指導、及核准。此委員會的功能

角色必須透明，必須能完全獨立運作，免於

研究者、贊助者、及任何其它不當之影響。

此委員會及委員必須適格，能有效執行其審

查使命。委員會必須考慮該國或是研究進行

所在國的法律、法規，以及相關適用的國際

倫理規範與標準。但無論是遵從本國法律或

是國際規範，皆不得藉此減損或排除本宣言

所揭櫫之對於研究對象之保障。

委員會必須有權監測進行中的醫學研究。研• 
究者必須向委員會提供監測資訊，特別是有

關任何嚴重不良事件的資訊。除非事先經由

委員會審查核可，研究計畫書的內容不得任

意更動。研究結束後，研究者必須向委員會
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提交研究總結報告，內容應包括結果摘要與

實驗結論。

隱私與保密

第24條： 醫學研究過程中，必須極盡可能地採取防範
措施，以保障研究對象之隱私及其個人資訊

之機密。

知情同意

第25條： 參與醫學研究的研究對象若屬於有行為能力
之人，其參與必須是出於自願，且能完成知

情同意的過程。雖然諮詢其家屬或社區領袖

意見有時可能是適當的，但是無論如何，有

行為能力之人必須能在自由意志下表達同

意，方可讓其參與研究。

第26條： 若研究對象是有行為能力之人，在知情同意
的過程中，對於每一位有可能參與此醫學研

究的潛在參與者，必須充份告知研究之目

的、方法、經費來源、任何可能的利益衝

突、研究者所屬單位機構、該研究可預見的

效益及可能伴隨的潛在風險與不適、研究結

束後如何提供受試者適切的後續照護安排、

及任何其它與研究相關的重要事項。此外，

必須告知這些潛在參與者他們有權拒絕參與

研究、未來亦可隨時撤回同意而不會遭受不

利後果或報復。當個別的潛在參與者需要特

定資訊時，研究者應當特別留意此種需求，

並留意提供這些資訊的方法。

在確認潛在參與者已瞭解上述資訊之後，醫• 
師或其他適格之研究者必須取得潛在參與者

在自由意志下做出的知情同意，並最好採取

書面型式。若知情同意無法以書面表達，非

書面型式之同意必須被正式地予以記錄，並

有證人加以見證。

所有參與醫學研究的研究對象，對於有關此• 
研究的發現與總結，都應由其自由選擇要被

告知與否。

第27條： 在取得研究對象的知情同意以參加醫學研究
的過程中，醫師應特別注意此研究對象是否

有依賴醫師之關係，或可能因脅迫壓力而為

同意。在此情況下，應改由另一適格而完全

獨立於上述關係外之第三者向研究對象取得

其知情同意。

第28條： 若可能參與之潛在研究對象欠缺行為能力
時，醫師必須取得該研究對象之法定代理人

的知情同意。若醫學研究之結果無直接加惠

於此研究對象之可能，原則上不准納入此欠

缺行為能力之人，除非符合下列各項要求：

此研究是為了促進此類欠缺行為能力之人所

代表的族群之健康而設計的；若以有行為能

力人為研究對象則本研究無法執行；且此研

究僅具極低風險及極輕負擔。

第29條： 若潛在研究對象被認為是欠缺行為能力之
人，但仍能表達參與醫學研究之意願時，醫

師除了必須取得該研究對象之法定代理人的

知情同意之外，亦必須取得研究對象本人之

同意。若此研究對象表達反對參與研究之

意，則應予以尊重。

第30條： 若因研究對象有身心障礙而無法表達是否同
意（例如：昏迷的病人），則只有在造成他

們無法表達知情同意的身心狀態本身就是所

研究之族群之必要特徵時，方可核准此項醫

學研究。此時，醫師必須取得該研究對象之

法定代理人的同意。若無法定代理人在場而

此醫學研究於時效上不能延誤時，可在未取

得知情同意下進行之；但前提是研究計畫書

必須已載明為何要收納此類研究對象之具體

事由，且須先經研究倫理委員會審議核可。

研究開始後，仍應於狀況許可時儘速補取得

研究對象本人或其法定代理人的知情同意，

由其決定是否繼續參與研究。

第31條： 醫師必須全盤告知其病人，醫療照護中那些
部份與醫學研究有關。若病人拒絕參與研究

或決定中途退出此研究，絕不可因此而妨礙

其與醫師之關係。

第32條： 若使用可辨識身分之人體組織或個人資料進
行醫學研究時，例如，涉及生物資料庫或是

類似的檢體庫之研究，正常情況下，醫師必

須取得研究對象的同意後，方可採集、儲

存、和／或再利用前述之研究材料。某些特
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殊情況下，取得知情同意是無法達成的或是

不切實際的，此類非免除知情同意不可之醫

學研究，唯有經研究倫理委員會審議核可

後，方可進行。

安慰劑的使用

第33條： 試驗一個嶄新的介入療法時，必須就其效
益、風險、負擔、及療效，與最佳且已經驗

證有效的介入療法互相比較。但有下列特殊

情況之一時，不在此限：

目前尚無驗證有效的介入療法，醫學研究• 
容許使用安慰劑或不予治療作為對照比較之

用；研究方法上有重大且科學上的良好理

由，必須使用安慰劑以確認此介入療法之療

效及安全性，且研究對象不會因為接受安慰

劑或不予治療而遭受額外的嚴重或不可恢復

的傷害之風險。

此選項必須被謹慎引用且避免濫用。• 

試驗結束後的安排

第34條： 在臨床人體試驗開始之前，贊助者、研究
者，與試驗所在國的政府三方應提出試驗結

束後的安排計畫。例如，在試驗當中，若介

入治療對受試者之病情顯有助益，且受試者

仍然需要持續接受此介入治療，不宜停止，

計畫書則應載明試驗結束後將如何提供受試

者後續的治療。在取得受試者知情同意的過

程中，研究者必須將此資訊向受試者揭露。

研究登錄、發表、公開試驗結果

第35條： 凡涉及以人做為實驗對象的醫學研究，在收
案第一位受試者之前，必須先完成公共資料

庫之登錄，以供公眾查閱。

第36條： 研究者、作者、贊助者、主編、及出版社對
於所刊登的研究成果報告皆負有倫理義務。

其中，研究者有責任公開以人做為實驗對象

之研究結果，並對報告內容的完整性和正確

性負責。所有相關人等對於發表論文皆應遵

守公認之倫理準則。無論研究結果是正面的

結論、負面的結論、或是無法定論的，皆應

予以發表，或讓他人可公開取得。在出版之

報告中，必須載明研究經費來源、所屬單位

機構、及相關人員之利益衝突。凡違反本宣

言所揭櫫之倫理原則的研究報告，皆應予以

拒絕刊登。

臨床治療使用為經驗證有效的介入

第37條： 在治療個別病人的過程中，若不存在已驗證
有效的介入療法、或嘗試該療法後仍然無效

者，醫師在諮詢過專家意見，且取得病人本

人或其法定代理人之知情同意後，醫師得使

用以其專業判斷認為有希望挽救病人之生

命、回復其健康、或減輕其痛苦之未經驗證

的介入療法。若條件許可，應將此未經驗證

之介入療法列為醫學研究的標的，藉以評量

其安全性及效力。在所有情形下，新資訊皆

應予以記錄，並於適當時公開分享。
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