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生物医学研究涉及的伦理问题及其审核要求

Ⅰ. 伦理争议和伦理审核的意义
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科学是双刃剑。生物医学研究和技术的快速发

展，现代分子生物学、生物信息学等生物技术在医

学研究领域中的应用，通过临床和实验室研究的不

断深入，临床诊疗水平不断提高，提高了人类对重

大疾病的对抗能力和患病人群生存的生活质量。但

在医学研究进展的同时，又引起更尖锐的矛盾，面

临着更大的伦理挑战。

生物医学研究涉及的伦理争议

复制生命—从科幻到实验室

1938 年人类开始提出复制生命的设想，1952 年

复制蝌蚪，1979 年完成复制老鼠，1997 年多莉羊出

世。我国专家学者进行的胚胎克隆技术也取得了阶

段性成果，已发表在国际学术期刊 《克隆和干细胞》
杂志上。1978 年 D. W. 罗维克发表科幻小说 “人的

复制-一个人的无性生殖”。在这部小说发表后仅仅

18 年，克隆羊多莉的诞生便说明了人类已经能够成

功地改变生殖细胞的基因组成，成功地将高度分化

的体细胞无性繁殖技术应用于哺乳动物身上。如果

不是因为各国严厉禁止，很可能在 2011 年的今天，

人们看到的就不仅仅是电影中的影像，而是真切地

站在人们面前的克隆人。
从积极意义上讲，克隆技术可以用于抢救濒危

珍稀物种，也可以在利用相同基因背景的动物进行

医学研究等方面发挥重要作用。但克隆人因目前的
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克隆技术本身的安全性不足，还存在许多缺陷，克

隆的后代常常存在先天不足，伴有畸形、肿瘤、早

衰等异常 状 况; 同 时，可 能 引 起 社 会 学、伦 理 学、
法学方面的 极 大 混 乱，对 人 类 是 前 所 未 有 的 挑 战，

直接挑战原有的亲属关系、破坏人的尊严等。
性别选择—变性手术

变性手术是广泛涉及心理 学、医 学、道 德、伦

理和法律等诸多领域，一个让医生和行政，甚至立

法部门，都必须面对的问题，即一个成熟的健康人，

是否有自己选择性别的权利? 变性手术，对于出生

有缺陷的个体的拯救是没有争议的。而对于出生正

常，至少在生理上正常的躯体，变性手术是从捕错

灵魂的躯体中拯救被扭曲的灵魂么? 变性手术挑战

原有的婚姻和因此产生的社会关系，特别是对已经

走进婚姻个体的这种拯救，必然要建立在家人遭受

痛苦和伤害的基础上。目前，有些国家已经以法律

的形式允许进行变性手术，但多数国家采取默许的

形式，没有明确的禁止。我国的整形外科医院，是

否也面临着一种选择，是否也应该为这些心理困惑

的人解决问题，开展变性手术。
死亡权利—安乐死

安乐死是 一 个 被 争 论 了 超 过 半 个 世 纪 的 问 题。
涉及范围之广，决不逊于前两个问题。作为人的个

体，是否 具 有 选 择 死 亡 的 权 利，选 择 死 亡 的 方 式?

受疾病困扰或者其他原因，经过深思熟虑，进行身

体的利益比较，自愿地选择主动死亡，而帮助实施

的人是构成故意杀人罪名，还是在做一件帮助别人

有意义的事? 从弗朗西斯·培根 “医师的职责是不
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但要治愈病人，还有减轻其痛苦和悲伤”到现代观

点 “人有权利决定自己生命终结的方式”支持的人

似乎有理有据。但反对安乐死的人觉得安乐死削弱

了人类战胜苦难的力量和勇气。至今，没有一方能

够说服对方。
生物医学研究引起的伦理问题和争议远不限于

此，如为家庭送去爱的礼物的生殖技术，数不胜数

的家庭因此享有天伦之乐，但因此产生了胚胎是否

是生命 个 体、是 否 具 有 继 承 权 等 伦 理 问 题。此 外，

干细胞研究、基因技术-转基因生物、器官移植等均

引起伦理争 议 不 断，但 科 学 研 究 的 脚 步 从 未 终 止，

也不能停止。
上述诸多争议，引起了研究者和制定政策者的

深切关注和重视。为了使生物医学研究能够符合当

前的伦理，除了 对 一 些 研 究 在 法 律 上 严 格 禁 止 外，

国内外均要求进行伦理审核。当前医院进行的研究，

一般都是在国家法律规定允许范围内的，也基本符

合一般的伦理道德，但是否就不存在一定的伦理界

线和原则，尚需讨论。

伦理审核的意义

生物医学研究中最常用的不可或缺的，也是应

用最广泛的两个研究方法和过程，动物实验和人体

临床试验 ( 人体试验) ，在某种程度上就严重伤害着

人类的朋友———动物 和 参 与 人 体 试 验 的 受 试 者。而

且，现代技术的无限制应用和开展，很可能会给人

类自身带来毁灭性的灾难。
美国好莱坞拍摄的一部影片， 《我是传奇》 ( I

am legend) 讲述的是一名医学科学家为了攻克肿瘤

顽疾，将治疗基因转入麻疹基因，并证实治疗肿瘤

极为有效，但是却因此差一点导致人类的灭亡。看

过这个故事，使我受到极大的震撼。自己对肿瘤分

子诊断和治疗的一点初步研究，让我感受到，这不

是危言耸听，类似的危险可能确实存在。现代文明

中一些似乎解释不了的谜团和问题，是否可以这样

解释: 人类曾经经过比现代文明还要发达的高度文

明，因为某种 原 因，人 类 毁 灭 了，又 重 头 再 来。其

原因，很可能是生物性的。近几年的呼吸道感染性

疾病的全球性传播，提示着这种可能性的存在，因

此生物安全也成为安全隐患中的一个重要部分和防

控内容及环节。
生物医学研究进行伦理审核的意义，不仅是从

伦理的立场 上，使 研 究 尽 量 符 合 当 代 的 伦 理 要 求，

避免受试动物和受试者受到不应有的伤害，或者尽

量减少他们的伤害，同时也是在保护人类自己。
伦理审核相关的规定、要求和审核的最终目的

是保护受试的人和动物，就是在人类整体的利益和

受试人或动物个体的利益之间寻求一个平衡点。而

这个平衡点，理论上或者说理想上，对于个体利益

的保障更重要，也更偏重。伦理审核是研究者和受

试者双方的保护伞，在保护受试者的同时，也避免

研究者成为伦理、道德或法律的审判对象。
目前，还 有 某 些 科 研 人 员 缺 乏 伦 理 审 核 意 识。

即使是申请进行审核，也多是为了发表文章或课题

验收等客观要求，实质上，尚未从主观上真正认识

到伦理审核的重要性。约翰·霍普金斯大学作了一

项 500 人的相关调查，结果显示临床试验中的病人

承诺程序主要是研究者为逃避法律诉讼和制裁而设，

而绝不是出于保护病人目的。而每每提到动物福利，

时常会引起一阵议论，甚至是笑声，说明多数科研

人员更缺乏动物伦理意识。
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