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因本报记者 倪思洁

医学伦理治理：在张力中前行

近日，中共中央办公厅、国务院办公

厅印发了《关于加强科技伦理治理的意

见》（以下简称《意见》），成为继国家科技

伦理委员会成立之后，我国科技伦理治

理的又一标志性事件。自此，伦理学和医

学、生命科学等的博弈再一次走进公众

视野。

“伦理学太保守，阻碍了我们的科学

‘创新’！”

“你们阻碍了我们成为‘始创者’！”

……

和科学家坐在一起时，包括国家科

技伦理委员会委员翟晓梅在内的很多伦

理学者，常会面临这样的责难。

“伦理学界需要再三阐述生命伦理

学对科技发展的价值所在。”翟晓梅说。

但她也清楚，要让学术界真正理解科技

伦理的价值和含义，尚需时日。

医学研究：
要“创新”还是要“慎重”？

今年，全球首例猪心移植进行了临

床试验，伦理学问题再次引发争议。有人

认为，这是人类供体器官短缺背景下的

有益探索；也有人认为，该试验还存在包

括患者安全在内的诸多哲学、心理学、伦

理、监管问题尚未解决。

在一次会议上，当与会者谈论起这

个临床试验案例时，有学者直接提出，我

国医学界伦理审查的立场阻碍了我国开

展类似的临床试验，阻碍了科学的“创

新”和科学家争当“世界第一”。

同在会上的翟晓梅听罢直言：“开展

异种移植物的临床试验，我们仍然面临

着无法逾越的科学和伦理挑战。科学上，

实现动物实验到临床应用的跨越，再到

安全地实现诸如心脏等人体器官所拥有

的复杂功能，路途还极其遥远；伦理上，

许多专家认为动物身上仍可能存在未知

的传染性微生物，如果疾病从动物传播

至异种移植接受者以及更广泛的人群，

将会导致灾难性的、难以控制的公共卫

生后果。”

类似的争论，翟晓梅常在开会时经

历。每当遇到这类问题时，她总会耐心地

向科学家说明，一些看似“创新”“前沿”

的临床试验，为什么从伦理出发不能做。

平时开展伦理审查时，伦理审查委

员会对一些临床试验项目的申请不予批

准，这让一些项目申请者“很不高兴”。他

们由此认为“伦理成了创新的障碍”。

翟晓梅告诉记者，伦理审查委员会

通常会指出项目存在的伦理问题，并提

出积极的修改建议，帮助研究人员完善

研究的伦理学考虑。

“临床试验涉及人类受试者，保护受

试者既是伦理学家需要优先考虑的问

题，也是研究者的首要责任。因此，伦理

审查委员会和研究者都需要格外慎重。”

翟晓梅说。

在开展伦理审查时，翟晓梅明确提

出伦理学的要求是，“研究要有社会价

值，产生可以被普遍化的知识，且这种知

识的产生不能以对受试者的重大伤害为

代价”。

“创新本身不是坏事，但是在医学领

域，‘新’并不必然意味着‘好’。”翟晓梅说，

“推进新兴技术临床应用的原动力是满足

患者尚未被满足的健康需求，而非仅仅追

求科学上‘始创性’。”

伦理审查：
要“程序”还是要“实质”？

慎重并不意味着阻碍创新。“伦理审

查委员会在做决定时也会面临一些困

难。”翟晓梅说。

例如，他们曾遇到使用基因修饰方法

治疗血液系统严重遗传疾病的临床试验

申请。一边是备受争议的“基因编辑技术”，

一边是患者的痛苦与重大的健康需求，在

开展伦理审查时，委员们非常纠结。

于是，他们与项目科学家和临床专

家反复探讨。在技术方面，他们在科学技

术安全性问题的事实判断基础上，充分

分析和考虑受试患者所遭受的疾病痛

苦；在程序方面，他们向项目科学家和临

床专家提出要确保受试患者有效的知情

同意，以及具体实施时的若干伦理学要

求，以保证受试患者安全。在综合所有信

息的基础上，伦理审查委员会对受试患

者的潜在受益和风险进行了分析，最终

批准了项目的开展。

最近，翟晓梅从该项目的临床专家和

科研人员那里得知，临床研究获得了很好

的效果，受试患者的病情已明显好转。

“在这样的案例中，仅仅依靠审查程

序来完成审查，显然

是不够的，我们需要

更多的能力。”翟晓

梅说。

在伦理学上，对

伦理问题的处理方

式分为程序伦理和

实质伦理。程序伦理着眼于“应当如何

做”，而实质伦理则着眼于“应该做什么”

或“该不该做”。

中国医学科学院北京协和医学院教

授张新庆介绍，早在 20世纪 90年代，国

内部分高水平医院就开展了国际临床试

验合作项目。由于涉及人的临床研究，这

些医院纷纷成立伦理委员会，并按照国

际办法开展伦理审查。

“但伦理审查发展至今，我国依然没

有全国统一的医学伦理审查培训手册，

这使得伦理审查者在最基本的问题上没

有形成共识。”翟晓梅说。

正是由于对基本问题缺乏共识，一

些伦理审查委员热衷于制定标准操作规

程（SO P）。“结果，有些伦理审查可能变

成了一个缺少价值判断、亦步亦趋的机

械的东西。”翟晓梅说。

“程序很重要，但是还不够。”翟晓梅

认为，面对越来越多复杂的新兴技术的

临床应用，我国伦理审查委员会应该进

一步加强实质伦理学的能力建设，在伦

理审查中重视受益风险评估，而不能仅

停留在程序上。

“我们应该对伦理学上可接受的、监

管适当的研究提供指导，尽可能避免对

科学和伦理学上可以得到辩护的研究构

成障碍。”翟晓梅说。

科学与伦理：
做对手还是做盟友？

无论在国际还是国内，医学都是最

早提倡“伦理先行”的领域。

二战结束后，战犯被送交纽伦堡国

际军事法庭审判，其中包括了 23名医学

背景的战犯。纽伦堡法庭制定出《纽伦堡

法典》，作为人体试验的基本原则。此后，

世界医学会制定出相对更为完善的《赫

尔辛基宣言》，为全球医学伦理学的发展

奠定基础。

我国生命伦理学诞生于 20世纪 80

年代后期。1988年，有关安乐死、人工授

精技术的伦理和社会问题的全国研讨会

召开。

一路走来，医学已经成为我国科技

伦理治理相对成熟的领域。张新庆介绍，

在国际对话方面，我国已经参与了多项

国际规则制定；在伦理准则和监管方面，

我国的伦理准则一直在动态调整，与科

技发展和国际趋势同步；在伦理审查方

面，从项目申请到论文发表，只要涉及临

床试验，研究人员必须出示伦理批

件———这已经成为硬性要求。

但“相对成熟”并不等于“已然完

美”。科学技术进步与遵循伦理规范之

间的不协调、伦理审查中遇到的困境，都

是伦理学家一直在思考和摸索的问题。

“伦理先行的基础是伦理研究先

行。”张新庆认为，“应当进一步对我国

医学科技伦理审查的质量效果进行实证

研究、摸清家底，只有知道哪些地方做得

好、哪些地方做得不好，才能有的放矢地

推动伦理规范的落实。”

翟晓梅更愿意用“张力”来描述科

学与伦理之间的关系。“最近颁布的

《意见》开宗明义地指出了人类福祉的

伦理原则，就是要求我们与科学家共同

努力，从价值判断的维度维护科技健康

发展。要警惕资本力量的裹挟，坚持促

进创新与防范风险相统一的伦理要求，

牢记科技向善的原则。”

在中国社会科学院哲学研究所科技

哲学研究室主任、研究员段伟文看来，伦理

是具体实践、科学文化、公众理解等各因素

共同作用的结果，要实现伦理先行，需要多

元协同以及科学人文之间的对话。

“大家要坐在一起，相互交底，才能

知道一个研究项目的科学问题在哪里、

伦理问题在哪里，哪些是真问题、哪些是

假问题，哪些是无法解决的问题、哪些是

可能改进的问题、哪些是可能恶化的问

题。”段伟文说。


