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唐伟华所著《英美国家政府资助研

究领域人类参与者权益保护制度初探

——基于对科学基金立法的考察》一书，

是近年来国内关于科学伦理法治化问题

研究的新作。该书系统探讨了英美国家

科学基金人类参与者（即“human partic⁃
ipant”，此类人士亦被称为“受试者”即

“subject”）权益保护的立法状况，并基于

此，对我国有关制度的健全和完善提出

了建议，在视角和立论上皆具创新性。

该书主要内容分为7章，依照总论、

分论的内在逻辑，将对英美国家科学基

金保护参与者权益制度的论述分成两个

基本板块：前3章可视为总论部分，是其

对于西方科学伦理法治化的历史与现

状，科学基金人类参与者权益保护制度

的基本原则以及有关法治中的基本问题

与基本规定，进行了系统地梳理和阐

述。该书第4—6章主要从分论角度，论

述了各国保护参与者制度的基本原则与

规则在各具体问题及领域中的应用，主

要包括 3个方面：一是从特定研究领域

（医学研究）与特定研究方法（定性研究

方法）的角度，探讨了各国立法中普遍重

视的参与者隐私权保障问题，尤其是个

人信息（personal information）的保护与

安全问题；二是从特定类型参与者的脆

弱性入手，分别探讨了关于孕妇及新生

儿、未成年人、丧失行为能力的成年人、

处于不平等关系中的人士、身处外国的

人士等多类参与者的针对性保护问题。

三是探讨了各国对受资助研究活动的伦

理审查与监督制度。在以上论证的基础

上，该书第7章总结了各国人类参与者保

护制度的立法经验与启示，继而结合我

国有关立法的完善提出系统性建议。

目前国内外关于科学伦理问题的研

究成果十分丰富。其中，对于人类参与

者保护问题的研究也不鲜见。该书独辟

蹊径，从国家科学基金法治的视角出发，

对于英国、美国、加拿大、澳大利亚等国

家科学基金法治中的主要问题加以提

炼，进而对各国相关制度的共性与差异

进行了微观比较与分析。这一研究视角

新颖且具有较强的现实意义。

在当代世界，国家的科研投入不仅

是提高国家科技创新能力，增强国际竞

争力的重要途径，也是提升公众健康与

福利水平的重要途径。为此，发达国家

对于相关科学研究的资金投入也不断增

长，如：美国每年拨给美国国家科学基金

会（NSF）和美国国立卫生研究院（NIH）
用于资助科学研究的财政经费总额就分

别达到约 30亿和 300亿美元；加拿大对

加拿大自然科学与工程技术研究理事会

（NSERC）和加拿大卫生研究院（CIHR）
的投入分别达到近10亿加元。可以说，

科学基金事业在落实其国家科技战略中

居于主导地位。近年以来，我国对科学

基金的财政投入也越来越多。

随着研究活动对社会公众的健康与

福利问题的关注日益增多，诸如生物医

学、社会学、心理学、人类学等自然科学

及人文社会科学领域从事的涉及人类参

与者的研究活动也越来越多，公众对研

究活动的参与度不断提升。与此同时，

社会对研究活动在伦理性上可接受性的

期待也越来越高，其与相关法治不健全

之间的矛盾日益凸显。在这种情况下侵

犯参与者权益的事件时有发生。必须要

说的是，此类事件一旦发生在国家科学

基金资助的研究领域，则其不仅会侵犯

参与者的知情权和自主权，更会损害科

学基金乃至整个政府科技创新体系的社

会公信力。当前，我国在科学伦理尤其

是人类参与者权益保护立法方面存在不

足，故健全相关立法，保障参与者权益刻

不容缓。事实上，西方发达国家，尤其是

科学基金事业起步较早的英美国家，其

作为科学伦理法治化的先行者，有诸多

成熟的制度经验可循。该书以此为立足

点，在对照英美国家制度经验的基础上，

指出了我国有关立法的种种不足之处：

一，从立法理念上说，我国现行的立法更

侧重于以部门管理需要为出发点，而不

是以保护参与者（受试者）的权益为出发

点，此一理念影响到有关立法的各个方

面，尤其是涉及参与者权益的规则大多

笼统且缺乏可操作性，比如对于研究风

险的分类和等级确乏明确的界定，对于

研究风险的评估问题没有明确要求，这

不仅容易导致研究人员对参与者的信息

告知缺乏确准度和透明度，更容易发生

故意隐瞒风险甚至欺骗参与者的情形。

二，我国有关立法在有关实体性及程序

性制度的设计上，均存在不足。就实体

而言，如立法对知情同意程序中对参与

者的信息告知范围确乏明确规定，也无

持续性要求，从而直接影响到知情同意

过程的公平性，其后果是使参与者的知

情权受到侵害。就程序而言，现行法律

对于伦理审查等级与研究风险等级的对

应性，以及对伦理审查的持续性缺少明

确规定，致使对研究者的行为监督的合

理性与持续性得不到切实保障，从而使

参与者的权益无法得到切实保障，等

等。前述不良事件的屡次出现，就是明

证。三，我国在宏观制度环境方面的缺

失，也给参与者的权益保障带来困难，如

隐私法制不健全，导致参与者的隐私尤

其是个人信息安全得不到可靠保障。凡

此种种不足，书中皆有论及，进而一一提

出了改进的建议。

综上所述，该书创新之处有二：一是

系统地梳理并利用了发达国家的大量法

律文献并以此为立足点，从实在法全面

探讨了参与者权益的保护问题。这使得

该书的分析和探讨建立在现实性和实然

的基础之上，而非奢谈应然性或法理，这

样的论证思路更具说服力，从而更好地

实现了该书想要“成为一面镜子”的立论

宗旨。二是选择政府资助科学研究领域

作为研究的视角和切入点。在英美发达

国家，科学基金是政府资助科学研究的

主要手段之一，其在各国创新体系中居

主导性地位，科学基金法治的实现状况，

直接反映出该国科技法治的实现状况，

进而直观地展现出政府公共管理的法治

化程度。可以说，这一选题视角既有新

颖度，又有典型性，对于我国科技法治建

设有重要的现实参照意义。
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