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编者按：在生物技术领域，无论是技术的创新开发阶段，还是技术的临床转化应用，都会产生分配公正问题。目前大
多数研究集中就生物技术临床应用中的分配公正问题进行讨论，而鲜见就生物技术创新研发中的分配公正问题进
行分析并提出解决方案的研究文献。致力于医学创新的社会与政治问题研究的澳大利亚莫纳什大学社会科学院教
研员约翰·伽德纳（Ｊｏｈｎ　Ｇａｒｄｎｅｒ）在《再生医学》杂志（Ｒｅｇｅｎｅｒａｔｉｖｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）２０１７年第１２卷第７期发表的文章
“分配公正与再生医学”（Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｖｅ　Ｊｕｓｔｉｃｅ　ａｎｄ　Ｒｅｇｅｎｅｒａｔｉｖｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）从一个独特的视角来看待和解决再生医学
创新开发阶段的分配公正问题，对我们很有启发意义。
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１　再生医学、资源分配和公平
许多国家将再生医学（ｒｅｇｅｎｅｒａｔｉｖｅ　ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＲＭ）作为

战略重点，并因此推出了一系列促进该领域创新的举措。
然而，有些举措涉及的资源分配可能会冲击公认的公平和
公正的平等论（ｅｇｕａｌｉｔａｒｉａｎ）理念［１］，而后者是支撑现有医
疗制度的基础。本文侧重讨论的一些倡议，反映了有关分
配公正的一个效用论视角，而这个视角在很大程度上是未
被认可的。就这些倡议对公正、公平的资源分配制度进行
公开讨论，使ＲＭ能够在临床上负责任地发挥其潜力。
在２０世纪９０年代后期和２１世纪的大部分时间里，

有关ＲＭ的政策集中在如何合乎伦理地利用人类组织。
然而在过去的１０年里，重点有了显著的变化，即侧重于
促进从实验室到病床的临床转化，加速创新，这成为很多
国家决策者的首要考虑［２］。在英国，包括上议院和下议
院科学和技术委员会的报告以及政府支持的再生医学专

家组的报告［３－４］，提出了一系列促进ＲＭ领域创新的倡
议，例如，２０１２年建立的英国细胞和基因治疗中心（Ｃｅｌｌ
ａｎｄ　Ｇｅｎｅ　Ｔｈｅｒａｐｙ　Ｃａｔａｐｕｌｔ，ＣＧＴＣ），就是该领域的一个
主要力量［５］。然而，已经提出的协作创新倡议，可能与目
前广被认可的欧洲医疗制度根基的平等论的公平和公正

概念相冲突。这些倡议包括：创新加速机构的建立；有条
件批准和风险分担计划；卫生技术评估（ｈｅａｌｔｈ　ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ
ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＨＴＡ）中基于价值的定价方式；利用预留款
项使创新疗法处于特权地位；建立专家治疗中心等［６－７］。
公正原则是医学伦理学的一项基本原则，公正原则

主要指资源分配的公正、公平可及，以及在医疗或研究

中受益和负担的公平。医疗服务成本的上升以及医疗
卫生服务可及性方面的巨大不平等表明，公正越来越成
为医学伦理考虑的重点之一。
２　ＲＭ中具体的公正问题
许多新兴技术和手段都属于ＲＭ的范畴，不同国家

对该术语的使用往往有所不同。ＲＭ被加拿大、英国、日
本以及包括纽约州、马萨诸塞州、加利福尼亚州等在内的
美国各州政府列为战略重点。这些政府已经认定ＲＭ具
有相当的临床和经济潜力，因此，已经着手于促进发展这
一创造“健康和财富”的ＲＭ产业。为此动员了大量财政
资源，加利福尼亚州从债券中募集了３０亿美元资金用于
其再生医学研究所（Ｃａｌｉｆｏｒｎｉａｎ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ　ｆｏｒ　Ｒｅｇｅｎｅｒａｔｉｖｅ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＣＩＲＭ）的发展。这些举措符合更广泛的研发政
策重点，即促进将有前景的生命科学发展转化为临床有
用的工具。Ｍｉｔｔｒａ认为，这种关注正在为生物医学创新和
医疗卫生服务的“生态系统”带来重大转变，并使生物医
学资源的分配和治理方式发生重大转变［８］。下面着重讨
论ＲＭ新兴生态系统的五项倡议。
２．１　国家支持的创新加速机构：社会化风险与私人利润
在ＲＭ内促进创新的最重要倡议是建立创新加速机

构（ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ－ａｃｃｅｌｅｒａｔｏｒ　ａｇｅｎｃｉｅｓ）。在几个国家建立了
类似于ＣＩＲＭ的机构：２０１１年加拿大推出了再生医学商
业化中心（Ｃｅｎｔｅｒ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｃｏｍｍｅｒｃｉａｌｉｚａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｒｅｇｅｎｅｒａ－
ｔｉｖｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＣＣＲＭ）；２０１２年英国启动了ＣＧＴＣ，政府
投资额达７　０００万英镑。这些中心的目的是促进建立创
造健康和财富的具有全球竞争力的 ＲＭ 行业。例如，
ＣＧＴＣ将自己形容为“创新卓越的中心，其核心目的是在
英国建立世界领先的细胞和基因治疗行业，作为全球产
业的关键部分”［９］。于是，这些机构就会去关注促进涉及
商业化和创造市场的创新，并相应地进行结构设计。例
如，ＣＣＲＭ是一个公私合作机构，包括辉瑞、ＧＥ医疗、
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Ａｔｈｅｒｓｙｓ和其他各种规模的制药和生物技术公司。同
样，ＣＧＴＣ的顾问委员会包括葛兰素史克、ＧＥ医疗和阿
斯利康的代表，他们的董事会在生命科学产业拥有丰富
的经验。ＣＣＲＭ和ＣＧＴＣ还包含知识产权、商业建模、监
管和报销制度以及制造和物流方面的专家，这些专家可
以与学者、临床医生和公司合作，为市场开发产品［５］。
通过这些机构，产业代表以及该领域的其他专家正

在指导公共资金向ＲＭ 产品和技术的商业化投资。为
了吸引大型制药公司、风险投资公司和其他投资者的投
资，正在设法使有前景的产品减少风险和财务损失。实
际上，公共资源正在被用来生产私人资产和商品。也可
预料这些产品中许多最终将为诸如英国国家医疗服务

体系（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｈｅａｌｔｈ　Ｓｅｒｖｉｃｅ，ＮＨＳ）的公共医疗系统
认购，而其价格可能相当高，以便补偿细胞或基因疗法
制造过程的高成本。那么，纳税人将部分支付开发治疗
费用，他们将集体担负这些疗法的开发。
从平等论的角度来看，这种分配公共资金的安排似

乎是不公正的。纳税人承担商业失败的经济风险，但不
能直接从产品的商业成功中获得经济受益。直接的经
济回报将在产业和投资者之间分享。因此，创新加速机
构正在巩固一个潜在受益和机会分配不平等的体系。
平等论者可能会指出，这种公共资金应更好地用于社会
服务，从而为那些不应处于不利地位（患慢性病或残疾）
的人提供正常份额的社会受益。
然而，我们所看到的是，对创新加速机构的辩护往往

反映了对分配公正的一种未被认可的效用论观点。在英
国，ＣＧＴＣ的建立被认为是创造健康和财富的产业的最
快捷方式［１０］。换句话说，它被定位为使现有公共资金价
值最大化的手段，同时也是使英国强大的生物医学科学
基础最大化的途径。这个价值包括如提供新的治疗方
法、增加高薪工作机会，以及国家财富和繁荣全面增长等
这些受益。
２．２　有条件批准和风险分担：支付预测疗效
治理改革一直是 ＲＭ 领域内正在进行讨论的主

题［１１－１４］。评论者认为，现有的管理和ＨＴＡ框架，是管理
基于药物和设备的治疗方法，不适应ＲＭ的产品和技术，
因此为临床引入新疗法设置了巨大障碍［１５］。具体来说，
令人担忧的是，这些治理机制，包括先进疗法医用产品
（ａｄｖａｎｃｅｄ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｍｅｄｉｃｉｎａｌ　ｐｒｏｄｕｃｔ，ＡＴＭＰ）框架需要一
个证据资料，这对于那些非常新颖的产品和技术的生产
来说过于繁琐［１６］。因此，很多急需的投资被引到了别
处。作为回应，已经建立了有条件／临时上市许可计划，
风险分担偿还安排已经启动或正在考虑之中，如欧洲药
品管理局的优先药物计划。前者如日本的条件性授权计
划，允许ＲＭ产品在安全性展示之后以及当虽尚未显示
但疗效可以预测时，在临床试验过程的早期临时投放市
场。风险分担计划是一种提供治疗的费用分摊到两方或

更多方的安排。这意味着一方不必为有前景但不确定的
治疗承担全部财务风险。
鉴于这些计划涉及不同群体之间的风险和潜在受益

重组，因此分配公正在这里非常重要。目前有几个国家
的卫生专员只为公司治疗临床上具有重大意义的患者报

销治疗费用。例如，在意大利，葛兰素史克公司只能报销
使用基因治疗产品Ｓｔｒｅｍｖｅｌｉｓ治愈腺苷脱氨酶严重联合
免疫缺陷病患者（每位患者６６．５万美元）的费用［１７］。在
这样的计划中，经济拮据的医疗卫生系统可免遭额外的
财务风险，但要求公司不夸大其产品的临床潜力。从平
等论的角度来看，这种风险分担安排明显比其他提议的
方案更为可取。另一种方案是患者自己支付治疗费用的
一部分，特别是在使用有条件批准期间的疗法时。这种
安排目前在日本也存在。２０１３年的《再生医学促进法案》
带来了包括暂时批准治疗性细胞产品在内的监管改革。
因此，治疗可以在其功效证明之前提供给患者［１８］。根据目
前的偿付安排，这些尚未被视为有效治疗的费用的７０％由
国家医疗保险承保，３０％由患者承担，低收入的公民因此无
法接受高成本的治疗［１９］。经济障碍阻止低收入的公民获
得有潜在革命性的治疗，在平等论的进路内是不能得到辩
护的。此外，该系统也被批评为“基本上……要求病人支
付作为医学试验受试者的特权服务”［２０］。
其次，效用论逻辑似乎是这些倡议的基础。对于日

本而言，《再生医学促进法》试图巩固山中伸弥的开创性
工作，并将自己标榜为诱导多能干细胞（ｉｎｄｕｃｅｄ　ｐｌｕｒｉ－
ｐｏｔｅｎｔ　ｓｔｅｍ　ｃｅｌｌｓ，ｉＰＳＣ）技术的世界领先者。因此，细
胞疗法的有条件批准被认为是通过吸引投资来促进该

领域创新的一种便捷手段。正如建立创新加速机构所
依据的效用论逻辑一样，“价值”本质上包含一种承诺
（根据预测，新疗法有效，但这还只是研究人员和公司给
患者的承诺，因为其疗效尚待证明），与临床和经济利益
以及国家威望都有关系。
２．３　ＨＴＡ中基于价值的定价
对英国支持新兴ＲＭ 行业的能力的几份报告已明

确指出，英国为健康和医疗提供国家级建议的国家卫生
与临床优化研究所（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ　ｆｏｒ　Ｈｅａｌｔｈ　ａｎｄ
Ｃａｒｅ　Ｅｘｃｅｌｌｅｎｃｅ，ＮＩＣＥ）对资源分配基于生命质量年的
方法是一项挑战。许多ＲＭ 将针对未满足临床需要且
对国家社会经济疾病负担很重的疾病———不仅仅针对
患病个体，还针对职业、家庭乃至更广泛的社会。然而，
一些治疗也会有高昂的前期费用。有人认为，基于
ＱＡＬＹ的方法将无法充分解释疾病的负担，并会产生不
公平，也不利于这些高成本治疗。人们认为，基于价值
的定价（ｖａｌｕｅ－ｂａｓｅｄ　ｐｒｉｃｉｎｇ，ＶＢＰ）方法是更合适的选
择。ＱＡＬＹ方法的应用过于狭窄。例如，它不能包括
干预对照顾者、其他社会服务和就业参与的影响。基于
ＱＡＬＹ的方法是将效用论进路用于分配公正的有缺陷
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的方法。在一个阶段，ＮＩＣＥ有望正式采用ＶＢＰ方法，
但经过一番辩论之后，它同时保留了基于 ＱＡＬＹ 的
方法。
实际上，反对ＶＢＰ的一些论证揭示，目前的 ＨＴＡ

方法也受到平等论思想的支持：有人认为，ＶＢＰ的问题
在于它会对某些群体造成不公平的不利干预，如老年人
的潜在社会效用（参与就业、依靠照顾者等）很可能被认
为比其他人的要少［２１］。虽然这样的系统可以得到纯粹
效用论观点的辩护，但从平等论的角度来看这种制度是
不公正的，因为这些群体将因其不利特征而不应该地被
剥夺了这种社会受益。目前看来，英国的 ＨＴＡ显示，
一些医疗系统充斥着效用论论证，使得人们认为有必要
重申平等论思想。
２．４　利用预留款项使创新疗法处于特权地位
对现有的 ＨＴＡ 制度的担忧也促使人们为个别“创

新”治疗建立了特定的报销基金资助。这是由于传统的
ＨＴＡ成本－效果分析（ｃｏｓｔ－ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ　ａｎａｌｙｓｅｓ，ＣＥＡ）中看
重证据，因此高度创新的疗法不公平地处于不利地位。
专家的“创新”计划需要的证据要求不高，而且他们提供
资金用于已约定好的治疗，以期这些治疗在适当的时候
会产生额外的证据。ＲＭ可利用这类倡议得到发展，例
如，ＴｉＧｅｎｉｘ试图为他们的ＣｈｏｎｄｒｏＣｅｌｅｃｔ产品（一种含有
软骨细胞的供移植用的悬液）而利用这类倡议，并取得了
不同程度的成功：ＣｈｏｎｄｒｏＣｅｌｅｃｔ已被纳入荷兰的创新药
物计划。在德国和英国都有类似的计划。
因此，这些方案为特别具有创新性的疗法进入临床

创造了另一种可选择的、不那么麻烦的通路，称之为“加
速可及通路”（ａｃｃｅｌｅｒａｔｅｄ　ａｃｃｅｓｓ　ｐａｔｈｗａｙ）。我们再一
次看到，这种承诺性的期望（未来临床和经济回报的前
景）正在塑造这种资源分配方式。例如，ＡＴＭＰ特别工
作组强调了专家的细胞和基因治疗偿还基金的重要性，
专门用于鼓励在该领域的进一步投资和创新［２２］。不
过，倡导者们也用平等论论证来为这些专家基金作辩
护［２１－２２］。这些论证是：与那些有治疗选择的人相比，未
满足临床需要的个人处于不公平的不利地位，而专门报
销资金和加速可及通路将使这些患者能够更快地获得

有前途的新疗法。因此，这意味着将资源重新分配以帮
助未满足临床需要的患者（而不是效用的最大化）在伦
理上是可以得到辩护的。
纳菲尔德生命伦理学理事会（Ｎｕｆｆｉｅｌｄ　Ｃｏｕｎｃｉｌ　ｏｎ　Ｂｉｏ－

ｅｔｈｉｃｓ）就其他医学技术（如深部脑刺激）提出了这种论
证［２３］，事实上，同样的论证也可以用来为任何可能治疗尚
未被满足的临床需要的有前景技术作辩护。从这种平等
论的角度来看，一种疗法是否是一种“ＲＭ”（或“细胞和基
因疗法”）是不相干的，也不应该为了加速可及而成为分配
专门资金的标准。因此，不区分治疗类型的方案比专门用
于细胞和基因治疗的方案更能得到辩护。

２．５　细胞和基因治疗的专家中心
在英国，ＲＭ专家组报告和ＡＴＭＰ特别工作组报告

都建议设立专家临床中心来提供细胞和基因治疗［３］。这
有利于集中资源于已经在开发和试用ＲＭ的特定临床单
位。ＡＴＭＰ特别工作组建议政府投入３　０００万英镑建立
协调一致的“细胞和基因治疗中心”国家网络，该基金由
英国政府加速创新促进经济增长的资助机构“创新英国”
（Ｉｎｎｏｖａｔｅ　ＵＫ）负责管理。这些中心将代表ＮＨＳ和产业
之间的合作伙伴关系，在其中ＮＨＳ提供临床专业知识和
患者，而产业提供进一步的投资和制造的专业知识。
这项建议立足于一个强有力的效用论论证。例如，

工作组认为建立这样的中心将提供一定程度的稳定性，
使公司和其他利益相关者能够为供应链、数据收集和产
品制造发展基础设施，并研发和测试新的商业模型。换
句话说，前期投资可有效促进组建创造健康的产业。
在英国和其他地方，将资源集中给一些特定临床中

心开展高成本、高度专科化的治疗，特别是针对罕见疾病
的治疗，这是司空见惯的。然而，不可避免的是，在效用
论推动以成本－效果比较好的方式支持一些专家中心与
以平等论思想避免加剧地区间的不平等之间存在着紧张

关系。这些不平等可能与病人的便捷可及和社区的经济
受益有关，这些社区为中心提供支撑服务。即将出现的
许多ＲＭ疗法将针对罕见病，确定一个或两个专家中心
在更广的地域提供这些ＲＭ疗法。然而，从长远来看，当
新的治疗方法有望批准用于广泛的慢性病而只有这几个

专家中心时，平等论考虑将会变得更加迫切。在英国，有
关便捷可及的区域不平等已经被确定为一个主要问题，
新兴的ＲＭ行业很可能会加剧这一问题。
３　未来视角：效用论与平等论之间的平衡
在对ＲＭ的政治经济学探索中，Ｓａｌｔｅｒ和他的同事

们认为，我们所看到的是一个特殊的治理方式［２４］。在
这种治理方式中，突出了探讨与分配公正有关的问题的
必要性：大量资源正在从一些人直接受益的项目，转向
投入到多半仍然是承诺性质的项目上，亦即其疗效尚待
证明。在英国，这种新的资源分配伴随着减少当下能够
帮助人们的社会服务。为ＲＭ 领域的许多创新促进举
措辩护的理由与效用论的分配公正进路可以是一致的。
然而，其中的“价值”和“效用”在很大程度上是承诺性质
的，既是未来的健康受益（特别是治愈和治疗未满足的
临床需要），也是未来的经济受益（产生高财富的产业和
伴随就业）。新兴的 ＲＭ 领域可以被看作是进一步支
持了分配公正的效用论进路。
然而，新兴领域的特点是有着各种利益相关者，他

们的目标和计划各不相同，他们之间的紧张关系是不可
避免的。引用平等论思想的论证也在鼓舞着新兴的
ＲＭ领域。在某些情况下，例如，为创新疗法建立专款
来解决未被满足的临床需要，这些分配公正的进路似乎
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９４　　　 Ｍｅｄｉｃｉｎｅ　ａｎｄ　Ｐｈｉｌｏｓｏｐｈｙ，Ｊｕｎ　２０１８，Ｖｏｌ．３９，Ｎｏ．６Ａ，Ｔｏｔａｌ　Ｎｏ．５９８

与效用论论证相一致。在其他情况下，如在基于价值的
定价的辩论中，平等论思想似乎与效用论论证相冲突。
ＲＭ领域可能代表了一种根深蒂固的特定的效用论，但
也为表达其他的情感和其他价值提供了空间。
随着ＲＭ的不断发展，有必要小心揭示似乎正在

形成创新促进型基础设施发展的理念和价值观。效用
论论证明显的主导地位引发了一些特殊的问题，这需要
解决以确保这个领域确实符合更广泛的社会价值观。
首先，涉及以希望为基础投入资源的机会成本：ＲＭ 的
预测受益是完全不能得到保证的，也许资源投向改善现
在病人的生活质量可能会更好。其次，有必要不断评估
各利益相关群体之间对效用论论证的适用性，并确定建
立平等论安排的方式。关于ＶＢＰ的争论和暂时保留基
于ＱＡＬＹ的方法的决定就是一个例子。也许，更为合
适的是，要将公正的平等论与促进产生健康和创造财富
的ＲＭ产业的驱动加以平衡。
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