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王德彦：人类基因组计划与基因知情权

王德彦

人类基因组计划与基因知情权
 

王德彦  
 
知情同意(ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ)已成为国际上生命法学和生命伦理学的核
心问题之一。随着人类基因组计划(ＨｕｍａｎＧｅｎｏｍｅＰｒｏｊｅｃｔ)的实施和进展,
在人类基因组领域基因知情权问题也已迅速引起广泛关注。基因信息的知情同意权就是知情
同意在人类基因组计划中的延伸,它是有关基因组计划的社会、伦理、法律问题的核心。国际
相关组织,如ＵＮ ＥＳＣＯ、ＨＵＧＯ伦理委员会、ＷＨＯ等纷纷发表Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄ
ａ ｔｉｏｎ,Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ,Ｍａｎｉｆｅｓｔｏ等。这些国际性文件都把知情同意权
作为开展ＨＧＰ研究的基础。我国政府及相关组织对此也极为重视,中国人类基因组计划ＥＬ
ＳＩ委员会在声明中明确提出:�在人类基因组的研究及其成果的应用中应始终坚持知情同意
或知情选择的原则�[1]。本文试图从宏观和微观两个方面就人类基因组中的知情同意问题做
些探索。

一 基因知情权的含义及其保证
知情同意包括两个相互联系的过程:�知情�和�同意�。�知情�是指实验者应全面充
分地向受试者提供与实验有关的信息;�同意�是指受试者在无任何引诱和威胁的条件下完全
自愿的同意。这是一个实验者与实验对象之间相互交流的过程,这个过程包含三个基本要素:信
息、理解和自愿。�信息�应包括实验的目的、时间、程序、利益、危险等要素;�理解�要
求实验者用实验对象能够理解的语言向实验对象介绍相关问题,避免使用过多的专业术语;�自
愿�则是指实验对象在充分理解有关信息的基础上自主地决定是否参加有关的实验。
基因知情权就是知情同意原则在人类基因组研究中的具体体现。基因知情权是指基因提
供者自我决定和了解并准许利用其基因的权力。随着基因草图的完成,了解一个人的基因信息,
判断一个人的未来疾病的发生发展将成为可能。这种技术的进步有可能会引起基因歧视等社
会问题。基因作为记录个人生命信息的分子,个人对其应具有一切权利。我认为,基因知情权应
包括基因信息的利用权、基因信息的维护权、基因信息的支配权等。当然,与基因信息知情权
相关的还有基因信息的隐私权。虽然在对待基因信息的态度上,基因信息隐私权与知情权是相
对的,但从基因主体上看也属于基因知情权范畴。因为它也属于基因信息自主支配的权利。
基因提供者具有对自己的基因信息进行合理合法的利用以满足自己精神、物质两个方面
需要的权利。基因信息是一种基因资源,基因拥有者可以利用它来作为研究开发的对象。基因
信息的利用权与财产权一样,应受到法律的保护。当然,这种利用权的实现,有赖于基因科技的
普及,否则一般普通人是无法实现这种权利的。国际人类基因组织(ＨＵＧＯ)称人类基因组
�是人类的遗产�[2]。这是在一种象征意义上,即在人类基因组的共性上。但是具体到利用谁
的基因样本作为研究的对象,则完全应尊重个人的意愿,并执行知情同意原则。一个携带某种罕
见疾病基因信息的人,无偿或以极低价格将该信息提供给他人,他人依据该信息研制出治疗该疾
病的药物,信息提供者却要为治疗该疾病付出巨大的经济代价,这无疑是不合理的。发达国家与
发展中国家之间关于基因资源的争夺与分歧也正在于此。
基因提供者对自身基因信息享有维护权,当其受到侵犯时可以得到法律的保护。这种权利
可禁止实验人员非法收集他人的基因信息及含有基因信息的血液、组织或骨髓。知情同意是
保护个人基因信息的重要手段。
基因信息的支配权是指基因提供者可以按照自己的意愿准许他人查看和利用自己的基因
信息的权利。任何单位和个人不得以任何理由未经个人同意来获取和研究某人的基因信息。
基因信息与个人财产一样不容侵犯。
基因信息的隐私权是指基因提供者对于自己的基因信息进行隐瞒,不对他人公开的权利。
这是基因知情权的一个特例。这种权利是基因提供者维护自己利益的正当权利和方式。只要
不涉及公共利益,对于他人不合理地要求公开基因信息,基因提供者有权予以拒绝。当公开基因
信息对自己不利时,基因主体有权利拒绝任何形式的检测。从功利主义的伦理观来分析,仍可采
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用匿名形式提供给研究者。
为保证对基因知情权的有效保护,ＷＨＯ在《国际医学遗传学与遗传服务的伦理学问题指
南》中提出,有效知情同意手续应包括以下要素:[3](1)实验的性质和研究目的;(2)为何邀请此人
参加,而参加是自愿的;(3)检验的步骤;(4)检验对个人和家庭两方面的不便之处和风险(如有任何
风险的话);(5)检验结果对预期和正确遗传咨询的不确定性;(6)对他人和对科学的可能好处;(7)
对验证受试者身份的记录进行保密;(8)有关研究的问题或在发生研究损伤时去和谁联系;(9)个
人有在任何时候撤回的权利;(10)个人和家庭有不受限制的医疗卫生服务的权利,即使那个人表
示撤回。任何涉及个人的遗传学研究和遗传服务都必须执行知情同意原则,履行上述手续。

二 基因知情同意权的主体性问题
1.知情同意权的主体
国际人类基因组织(ＨＵＧＯ)在《关于遗传研究正当行为的声明》中表明,�同意(ｃｏｎ
ｓｅｎｔ)参加的知情权决定可以是个人的、家庭的或社区和人群层次�[4]。该组织还在《关
于利益分享的声明》中提出,利益分配也应�事先与个人和社区协商�。基因研究所获得的商
业利益应该有1-3%回报给基因采样的社区。这说明基因主体不是单纯的个人。
随着基因技术的迅速进展,获知每个人的基因信息将会越来越容易。如果保险公司和上司
想知道你的基因信息,他们可以在检查你的血液时查出你的全部基因资料。基因信息的泄露可
能会给个人、家庭甚至后代带来伤害。个人的基因缺陷可能会使家庭遭到歧视。少数民族可
能由于某种基因缺陷而得到不公正的对待。后代可能因为上代人的基因缺陷而受到社会的歧
视。正因为如此,联合国教科文组织认为:�从生物学、遗传学及医学的有关人类基因组的研究
进展中所获益处,应在个人尊严与人权得到保障的条件下让人人受益�[5],所以,人类基因组计
划以及基因组知识的应用不仅不应给病人、当事人、受试者造成伤害,而且也不应该给利益相
关者如家庭成员、社区成员造成伤害,应有利于他们,在利益与危险均存在时应权衡利害得失,
对造成的损害要给予赔偿。基因拥有者有权随时退出实验,而不得损害医疗和卫生保健的质
量。个人对基因知情权的行使必须考虑到与其相关的成员。怎样处理好个人、家庭与社区之
间的价值平衡确实是基因伦理学研究的一个重要课题。

2.基因提供者的自主性
尊重基因提供者是人类基因组研究中的一个重要原则。它包含两个伦理学意义:一是任何
个人都必须被看作是自主的,二是没有自主能力的人,如儿童、精神障碍者也同样应受到尊重和
保护。强调人的自主性和尊重人是现代生命伦理学的基石。ＨＵＧＯ认为�理解研究的性质,
风险和受益,以及其他任何可供选择的办法是很关键的。这种同意应该摆脱科学的、医学的或
其他权威的强迫�;�参加者就从他们那里取得或获得的材料或信息的储存或其他用途做出的
任何选择(ｃｈｏｉｃｅ)应该得到尊重。要知道或不要知道伴随的研究成果的选择也应得到
尊重。�[6]
联合国教科文组织(ＨＵＧＯ)也在其《关于人类基因组与人权问题的世界宣言》中,有多
处讲到基因信息的知情同意权问题:�在任何情况下,均应征得当事人预先同意,若当事人不予
同意,相关的认可或授权亦应依照法律和当事人的意愿而获得�;�通知当事人基因检验结果与
否应由当事人自己决定,这一权力应当得到尊重�。[7]由此可见,在收集、储存和使用人类Ｄ
ＮＡ中,尊重自主的知情的同意以及尊重隐私和保密,是合乎伦理的研究行为的基石。
世界卫生组织(ＷＨＯ)提出了《医学遗传学与遗传服务中的伦理学问题指南》,对知情同
意做了更加详细的阐述,并具有很强的操作性,可作为我们在进行遗传学研究和咨询中的参考指
南。我国《人类遗传资源管理暂行办法》也明确规定,�人类遗传资源提供者及其亲属的知情
同意证明材料�是申请和立项的必备材料。我国政府对此也极为关注,并制订了相应的文件和
宣言。江泽民主席在接见美国《科学》杂志记者时谈到:�防止基因歧视、保护个人隐私、贯
彻知情选择和实现公正等原则都是我们十分关注的问题。�[8]尊重基因提供者,获得他们的知
情同意是从事人类基因组研究和进行遗传服务中必须注意的问题。

3.知情同意权的全程性
知情同意在本质上是一个实验者和受试者之间交流过程,我们决不可以把知情同意权仅仅
看作是在知情同意书上的签字形式。知情同意权应贯穿实验的整个过程,包括是在实验前实验
者和受试者应建立相互信任,确定各自所关心的问题,明确表述各自的目的,随着实验的进展所
需要扩展实验内容,实验后对实验对象的复查和跟踪以及利益的分配和危险的承担等,使知情同
意权真正贯穿实验过程的始终。基因提供者随时都可以退出实验而不必说明理由,同时实验者
也不可以任何理由阻止其退出,并向受试者保证其退出后并不影响为其提供实验后的保健和医

Page 2 of 5王德彦：人类基因组计划与基因知情权

http://www.go2pdf.com


疗服务。实验结束后,实验者应留下姓名、通信地址和电话号码,以便于受试者在需要服务
和咨询的时候与其联系。ＨＵＧＯ伦理委员会在《关于ＤＮＡ取样:控制和获取的声明》中更
是明确提出,�在大多数情况下,在每个阶段和每一次检测都应谋求知情同意。�[9]

4.知情同意权的相对性
个人对基因信息享有知情同意权,但这种知情同意权并不是绝对的。这种相对性主要表现
在两个方面。一是个人与国家的关系。个人生活于社会之中,其个人利益应该与国家、社会利
益相协调。所以我国的《人类遗传资源管理暂行办法》规定:�国家对重要遗传家系和特定地
区遗传资源实行申报登记制度,发现和持有重要遗传家系和特定地区遗传资源的单位和个人应
及时向有关部门报告。未经许可,任何单位和个人不得擅自采集、收集、买卖、出口、出境或
以其他形式对外提供�。�人类遗传资源及有关信息、资料,属于国家科学技术秘密的,必须遵
守《科学技术保密规定》�。二是知情同意权是建立在�知情�的基础上的,由于受试者的不
同情况,如年龄、文化程度、精神状况等,尽管实验者尽了最大的努力,理解的程度仍有所不
同。这就要求实验者必须用通俗的语言来说明,避免使用过多的专业术语。尽管如此,受试者对
信息的理解仍具有相对性。当然,必要时可以通过代理同意(ｐｒｏｘｙｃｏｎｓｅｎｔ)。承
认知情同意权的相对性,并不意味着为它辩护,而是要提醒实验者在交流的过程中尽量减少误解
和曲解,使知情同意权尽可能地得到保证。

三 基因知情权与基因歧视
基因知情权已不仅仅是生命伦理学研究的问题,它已与国际政治、国际法律以及国内其他
相关法律法规有密切关系。在国际上,基因知情权与《人权世界宣言》、《关于经济、社会、
文化及公民和政治权》、《关于种族犯罪的防范和惩治条例》、《消除所有形式的种族歧
视》、《关于弱智者的人权》、《关于残疾人人权》、《关于儿童的权力》、《关于残疾人
的平等机会方案的联合国准则》、《反对教育上的种族歧视》、《关于就业和职业方面的歧
视的公约》(ＮＯ.111)等有密切关系。这些国际性文件的着眼点都是防止对个人的歧视。因
此,我们在人类基因的研究时,应注意与上述国际法规相协调,避免造成基因歧视。当然,基因歧
视不同于通常意义上的残疾人歧视。基因歧视是建立在基因型上,而表现型可能是正常的;基因
歧视涉及的不仅仅是个人,而且可能是家庭成员或社区成员。
人们比较关注的基因歧视有拒绝保险、就业歧视,保护第三者等。[10]保险公司作为经济
实体追求利益最大化是无可厚非的,但它是否有权查看投保人的基因图谱?在就业方面,从职业
环境来考虑,调查某些人员不适合做某些工作是出于保护劳动者,但当人类基因检测成为判断某
人对环境的易感性的手段时,这项技术是否有被滥用的可能,甚至会出现打着保护劳动者的旗号
行职业歧视之实。还可能出现的情况是,用人单位利用保护第三者的借口进行职业歧视,如航空
公司,就可能利用基因检测来拒聘具有某种基因倾向的人。航空公司有权力检测应聘人的遗传
信息吗?
这里涉及到一个更加根本的问题:携带者是病人吗?基因缺陷者是残疾人吗?从基因型到表
现型的实现还需要环境的作用。这里我们要防止陷入基因决定论的泥潭。随着人类基因组全
图的破译,科学家们发现人类基因的数量远比预期的要少,大约有95%左右的ＤＮＡ顺序并不直
接编码蛋白质。一个基因是否能最终表达还要受到周围诸多基因的影响。携带一个隐性的致
病基因或者携带某一缺陷基因并不表明其个体就一定能发病。我们应该避免基因知识的进步
而导致基因歧视的出现。ＨＵＧＯ伦理学委员会认为:�参与或不参与研究事实本身,拒绝警告
有危险的亲属或退出的决定,死后还不能获得有关的信息,都会影响目前和未来亲属的利益。与
获得、储存和毁掉样本有关的共同生物学风险形成特殊的利益和道德义务,有时会比个人的愿
望更重要。然而,由于可能的歧视,在第三方机构方面,例如雇主、保险公司、学校和政府结构,
必然会有不同的反应。为了避免蒙受耻辱,参加之前的咨询也是必要的。程序的标准化和样本
的保护不可缺少。�[11]
在我国的法律体系中,基因知情权与《残疾人保障法》、《妇幼保健法》、《义务教育
法》、《保险法》、《劳动法》等密切相关。保险法明确规定投保人不能�故意隐瞒事实�,
不可�不履行如实告知义务�。问题是个人的基因图谱是否属于保险法所说的�事实�?如果
答案是肯定的,保险公司就具有了检测投保人基因信息的法定权利,检测投保人基因信息就不能
视为基因歧视。如果答案是否定的,保险公司就不具有检测投保人基因信息的法定权利,检测投
保人基因信息就构成了基因歧视。《义务教育法》规定:�父母或者其他监护人必须使适龄的
子女或者被监护人按时入学�,父母在决定对孩子进行教育投资之前是否有权知道其子女的基
因信息?《未成年人保护法》规定,�任何组织和个人不得披露未成年人的个人隐私�。基因
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作为记录个人生命信息的分子,应视为个人隐私。儿童的基因检测必须征得其监护人的知
情同意,因为�隐私和歧视是相关的一个整体�。[12]

四 基因知情权在伦理学上的两难境地
基因知情权问题虽然在人类基因组和医学遗传服务中占有重要地位,但它在医患关系中导
致许多伦理学上的困惑。病人权利就是其中之一。如果医生想对病人使用某种基因新疗法,医
生必须先告诉病人并取得病人的知情同意。问题是,如果基因检测表明某人患有某种遗传性疾
病,医生可不可以告诉其正打算怀孕或已经怀孕的姐妹?把这种不祥的消息告诉给病人的家庭
成员,使他们的心里布满乌云,而医学目前对此又束手无策,这道德吗?患者本人有权利告诉其同
胞姐妹吗?ＨＵＧＯ伦理学委员会就认为:�家庭是种种(法律的、道德的、社会的以及生物学
的)关系的核心,不管家庭的法律界定以及家庭的不同社会和文化构型如何,遗传研究可产生的
遗传信息对直系亲属十分重要。�[13]
据《纽约时报》报道,[14]一名患有卵巢癌的老年妇女检测了自己乳腺癌的突变基因,其目
的是为了她的两个已成年的女儿。当她把自己带有乳腺癌致病基因的消息告诉她的女儿时,她
们极为震惊,以至于有两年多的时间没有与她们的母亲说话,因为她们不想知道这个消息。
基因知情权不仅是受检者个人的权利,与受检者带有相同或相似基因的其他成员也具有对
个别基因的知情权。受试者在受检前是否需要先告知其亲属,还是可以自主决定,而不把基因检
测的结果告诉他们。从道德上讲,这是不应该的。因为当一个人知道自己在将来的某一天要发
病,而又不能对亲人讲述,其心理的痛苦是巨大的。检测结果即使是阴性的,对受检者有时也会
产生心理压力。因为受检者的阴性结果可能会导致其与整个家族的某他成员的隔阂。法律应
对基因知情权的范围做出规定,伦理学上也应该对此或作出辩护分析,或作出辩驳分析。美国医
院管理协会的《病人权利法案》规定:�病人有对与其有关的谈话和记录要求保密的权利�。
[15]ＨＵＧＯ伦理学委员会认为:�直系亲属之获得样本应该给予特殊的考虑。在患有或传递
严重疾患的高度风险,而预防或治疗可得时,直亲属应该获得储存的ＤＮＡ,以了解他们自己的
状况,在机构层次和研究关系内,这些例外情况都应该广泛地让人知晓。�[16]可见病人与其亲
属成员之间的基因联系是贯彻知情同意原则的一个困惑。
除病人权利的困惑外,医生的权利和义务也受到挑战。如一名患者,某基因检测显示阳性,但
是她没有告诉她的亲属。几年后,她的姐姐被发现患有转移性癌。事发后,遗传咨询师担心,她
的姐姐会控告他:�你为什么不给我打个电话,告诉我:你妹妹已检出阳性,你也应做一个相应的
基因检测�。
医生应对病人的基因信息保守秘密还是应对携带该基因的相关人员予以警示?医生的责任
是救死扶伤,尤其是在预防和治疗都十分有效的情况下,医生应主动地帮助病人。但医生对病人
保守基因秘密是病人对其信任的基础。在责任和信任之间,医生到底应该选择哪一个?法律上
是否应该给予医患双方一个明确的界定?我们认为,在不伤害受检者的条件下,对某些可能进行
有效干预的遗传疾病,医生有责任向有关亲属提出建议。
每个人都应该有权利决定自己是否需要知道自己的基因信息和暂时不想知道甚至放弃知
道自己的基因信息。别人有权利可以知道这些吗?医生有权利和义务告知别人吗?也许你的亲
属应该知道,因为他们与你可能携有同样的致病基因,有较高的风险。这是符合�有益于他人�
的原则的。但如果医学上目前还无法治疗和预防此种疾病,那么,同样一个行为又成了违反�有
益于他人�的原则的了。基因立法迫在眉睫,法律应对基因拥有者的权利和义务作出明确规
定。人类基因组计划的迅速进展拓展了传统的医患关系。传统的医患关系只涉及医生和病人
本人,而由于基因知识的进展,当医生面对一个病人时,医生必须考虑携有与先证者相似基因的
人群的利害关系。这也是未来医患关系研究中的一个新课题。
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