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干细胞专利与科学的不确定性
　
王子灿

摘　要：干细胞专利是干细胞技术产业化发展的重要依托。虽然目前对干细胞可专利性
的争议主要集中在干细胞伦理方面，但作者认为由科学的不确定性引起的人体健康风险

问题同样应该是干细胞技术能否被授予专利的考量因素。在专利法中可确立和适用风险

预防原则，在专利审查过程中可通过对干细胞发明进行风险评价，预防干细胞技术的人体

健康风险。
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实现组织器官的修复和再生，就好像找到“长生不老药”，是再生医学领域生物学家和

临床医学研究人员多年来的追求。曾被寄予厚望的体细胞克隆技术因伦理争议和政策限

制近十余年进展缓慢，干细胞技术成为近年来生物治疗领域内最为活跃的研究方向。专

利申请是由技术走向市场的中间阶段，专利权可以更好地发挥垄断市场、获取市场高额利

润的作用，专利是产业化的重要依托。对于干细胞技术产业来说，干细胞相关专利是关系

到其生死存亡的重要资本，专利保护对于干细胞产业发展具有决定性的作用。

一、干细胞专利及其伦理问题

（一）干细胞专利概况

目前生命科学研究使用的干细胞有三种，胚胎干细胞（ＥＳ）、成体干细胞（ＡＳ）和诱导

多能干细胞（ｉＰＳ）。其中，胚胎干细胞（ＥＳ）具备分化成人体２００多种细胞的全能性，能够

形成机体的任何细胞、组织和器官，且具有很强的增殖能力，在再生医学上具有极高的研

究价值与应用潜力。但由于胚胎干细胞来源于胚胎，围绕破坏胚胎、生殖性克隆等敏感问

题，胚胎干细胞技术引发激烈的伦理争议。虽然成体干细胞（ＡＳ）由于在体外培养相对困

难以及只能特异性地分化为特定的组织细胞，它的研究以及临床应用因此受到很大的限

制，但是，成体干细胞的来源并非胚胎，因此其研究在近年来获得了更为迅速的发展。其

中，造血干细胞疗法是目前研究最深入、应用最广泛的成体干细胞技术（刘伯宁，２０１０：１）。

２００６年，来自于日本京都大学的山中伸弥教授提出了“诱导多能干细胞”（ｉＰＳ）的概念。

他通过在小鼠的成纤维细胞中导入转录因子使其重新编程，使小鼠的成体干细胞具有胚

胎干细胞的表型和功能，使干细胞研究在获得多能甚至全能干细胞（这必定成为ｉＰＳ技术

发展的目标）的同时成功避开了胚胎干细胞技术的伦理限制。

迄今全球干细胞专利数量已过万，在研究领域方面，涉及胚胎干细胞技术、成体干细

胞技术以及诱导多能干细胞技术，专利类型包括干细胞的分离培养技术、分化技术以及应

用技术（李重锡，２００７：２９１３２９１８）。２００８年９月，日本专利局通过快速审批程序授权了世界

上首个诱导多能干细胞技术专利，此后美欧等多国专利局相继授权多项ｉＰＳ细胞专利，截
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止２０１２年，美、日、欧已批准ｉＰＳ细胞技术专利１０项。其中，有７项为日本的山中伸弥所有，有效地域

保护范围包括日本、欧洲和美国，另外三项是２０１０年１月１２日的一件英国专利（ＧＢ０８１０８９７．９）和由

ＲｕｄｏｌｆＪａｅｎｉｓｃｈ（ＷｈｉｔｅｈｅａｄＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＢｉｏｍｅｄｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈ）和Ｉｒｉｏｎ（ｉＰｉｅｒｉａｎＩｎｃ．）所获得的两件美

国专利（ＵＳ７６８１８２８和ＵＳ８０４８６７５）（侯士芳、黄家学，２０１２：２０８２１０）。

（二）干细胞专利的伦理问题

干细胞专利的伦理问题涉及干细胞研发的全过程，如：干细胞研究的生物材料来源、干细胞操作技

术及干细胞临床转化等方面（孟安明、张思光，２０１３：５４６２），其中伦理争议最大的是胚胎干细胞的专利。

以伦理考量反对胚胎干细胞相关发明被授予专利的原因主要有两个。第一，关于胚胎的道德地位

问题。目前胚胎干细胞专利技术中获得胚胎干细胞的胚胎要么是经人工或自然流产获得的，要么是在

辅助生殖过程中被舍弃的，或者是通过体细胞核转移术得到的。不论胚胎的来源是以上的哪种，提取胚

胎干细胞都是对胚胎的利用，并且是毁损式的。在以亚里士多德为首的一些哲学家看来，拥有理智才被

认为是真正的人，因此胚胎不能算作人。但一种生物之所以成为一个单独的物种，是因为其拥有不同于

其他生物物种的基因组。在基因组时代，基因就是生命的本质。如果从物种的遗传基因特定性的角度

看待这个问题，人胚胎中含人类基因，无论这个胚胎是怎样产生的，它都是一个人。根据这种观点，胚胎

理应与婴儿享有同等的尊重，使用胚胎做任何研究都应被视做不道德行为（李亚明，２００６：１９２１）。

第二，胚胎干细胞研究易引发生殖性克隆。生殖性克隆与治疗性克隆不同，治疗性克隆将胚胎干细

胞克隆为特定的人体器官，供生物医学研究及临床应用，包括我国在内的许多国家都允许发展治疗性克

隆技术。若使用作治疗性克隆的早期胚胎发育成为克隆人，就构成了生殖性克隆行为。目前国际上已

对治疗性克隆规定了相应的原则以避免生殖性克隆的产生，如：生物材料（卵子、体细胞等）的采集必须

在提供者的自愿与知情之下，为避免生殖性克隆的嫌疑不能将胚胎细胞保留超过１４天，克隆的胚胎细

胞不得植入人体子宫等。问题在于，治疗性克隆与生殖性克隆具有同样的技术路线，允许治疗性克隆将

增加生殖性克隆的可能性。人的生殖性克隆违反生物繁衍的自然法则，会引起严重的伦理道德、法律和

社会问题。包括中国在内的许多国家都以法律规定的形式明确禁止人的生殖性克隆。更有甚者，在

２００３年１０月审议有关禁止克隆人公约的联合国大会上，有７９个国家以治疗性克隆最终必将滑向生殖

性克隆、要禁止生殖性克隆必须同时禁止治疗性克隆为由，反对通过《禁止人的克隆生殖国际公约》。

围绕胚胎干细胞专利展开的激烈的伦理争论并不意味着在成体干细胞专利和诱导多功能干细胞专

利领域不存在伦理问题。利用干细胞技术治疗多种疾病在许多国家已经或即将成为现实，在利益的驱

使下，成功的干细胞技术的研发费用和专利费用必将导致一般民众难以承受的高额的治疗费用。同时，

财力雄厚的集团或个人也可以按照个人的需要以提供资助的方式量身定制属于自己的干细胞治疗服

务，这必将带来医疗上的极度的不平等现象。更为重要的是，干细胞技术对人类进入后人类（ｐｏｓｔｈｕ

ｍａｎ）时代发挥了重要作用，挑战了人类对于自身和生命本质的传统的哲学思考和伦理观念。

由于诱导多能干细胞技术问世不久，技术不成熟，因此专利的申请量较少，已获授权专利数目极少，

且仅被个别国家和个人拥有。在胚胎干细胞专利方面，美国的胚胎干细胞技术发明在专利审查中并没

有因伦理问题而不能获得专利权，许多在欧洲和中国以违反社会公德为由被拒绝授予专利权的胚胎干

细胞发明在美国都获得了授权。虽然实践中也出现过对使用商品化细胞株进行的研究授予专利权的个

别例子，但一直以来我国对胚胎干细胞相关发明创造的审查采取了与欧洲相同甚至更严的标准。我国

《专利法》第５条规定对于违反社会公德的发明创造不授予专利权，２０１０年《专利审查指南》进一步规定

发明创造与社会公德相违背的，不能被授予专利权的情形，其中就包括对人胚胎的工业或商业目的的应

用。在审查实践中，我国专利审查部门对于胚胎干细胞相关的专利保护实际实行的是严格的排除专利

授权的标准。

近年来我国不断有学者呼吁，要求放宽对胚胎干细胞专利授权的限制。之所以提出这样的要求，理

由有如下四点：首先，许多胚胎干细胞专利的发明人为了避开生物材料源自胚胎的伦理障碍，常常刻意

强调发明中胚胎干细胞来自于通过生物保藏获得的已建立的干细胞系，反对对干细胞系初始获得方式

·１８·
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无限溯源。由此认为，这样的发明因其所使用的细胞系是已经建立的成熟且已商品化的细胞系、权利要

求也明确排除了直接分解自人胚胎或胚泡的干细胞相关技术方案，不属于专利法第５条规定的不授予

专利权的范围，应该获得专利授权（李子东、张鑫蕊等，２０１２：４１４４）；其次，干细胞技术发展迅速，在不破坏胚

胎（或受精卵）的前提下获取胚胎干细胞的技术不断出现，例如孤雌生殖技术、细胞核移植技术、ｉＰＳ技

术、先进细胞公司的新技术等（唐华东、王大鹏，２０１３：５２５７）。这些技术往往也都是为了绕开胚胎干细胞的

伦理争议而问世的。因此认为，在实际审查中采用一刀切的模式将所有涉及人类胚胎干细胞的研究排

除在授权范围之外的固有做法缺乏合理性；第三，我国有部分学者认为对胚胎干细胞专利的伦理判断受

到不同文化背景的影响，西方各国因基督教教义将胚胎视为有生命的个体而反对胚胎的工业化与商业

化利用，我国的情况则有所不同。２００３年有学者对上海、西安８家三级医院的２５０名医师进行问卷调

查，结果显示５８％的医师认为早期胚胎还不是道德意义上的人，超过７０％的医师赞同胚胎干细胞研究，

高达９４％的医师同意胚胎干细胞技术可为治疗一些“不治之症”提供美好前景。在台湾对６１位医师的

调查也得出了类似结果。据此提出，将所有涉及人类胚胎干细胞的研究都认定为违反社会公德缺乏理

论依据。最后，我国的科技政策持续加大对干细胞研究的扶持力度，科技部、卫生部等相关部门出台了

伦理指导的有关规定，建立了初步的伦理监管机构。部分学者认为，严格的专利审查与我国政府一直以

来对干细胞研究的支持政策以及我国干细胞行业的发展状况不协调，应当逐步放开对胚胎干细胞专利

的授权限制，以顺应国家科技政策的调控，满足干细胞产业化的需求。

基于对干细胞专利伦理问题的考察，放宽干细胞专利授权限制的要求有其合理性。但笔者认为，干

细胞技术能否被授予专利，更重要的，应当考虑干细胞技术的风险性。无论哪种干细胞研究，无论是

ＥＳ、ＡＳ还是ｉＰＳ技术，本质都涉及打破生命的自然规律、自然进程的行为，都面临由科学的不确定性带

来的生物技术风险问题。作者将生物技术风险简单地划分为人体健康风险、生态风险和社会风险，本文

仅探讨干细胞技术给人体健康带来的风险问题。

二、科学的不确定性导致干细胞技术的人类健康风险

（一）干细胞技术的人类健康风险

虽然从伦理上考虑，胚胎干细胞、成体干细胞和诱导多能干细胞技术差别较大，但它们中无论哪一

种都有自我更新和分化的能力，干细胞技术的应用不可回避地面临不可人为控制的干细胞的增殖和分

化，以及其他干细胞应用中的未知因素带来的人体健康风险，如严重的并发症、极高的致瘤性、急剧增加

的致死率、利用效率的不稳定、免疫排斥情况不明确等等。

胚胎干细胞自我更新能力和全能分化能力强大，细胞移植后易产生致瘤性。２０１０年８月，美国

Ｇｅｒｏｎ公司胚胎干细胞产品ＧＲＮＯＰＣ１在获得美国食品和药品管理局（ＦＤＡ）的批准后，进入一期人体

临床试验阶段。由于世界各国有关胚胎干细胞研究的相关政策均不十分明朗，对胚胎干细胞研究的争

议仍然持续不断，美国ＦＤＡ的这一举动引起全球震惊。在此之前，由于发现动物试验阶段有实验动物

接受注射部位发生囊肿，ＧＲＮＯＰＣ１在２００９年经ＦＤＡ批准的第一次临床试验被叫停。后来，Ｇｅｒｏｎ公

司为进一步证明ＧＲＮＯＰＣ１的使用安全性重新设计了动物试验，并重新提交了详尽的说明材料（刘伯

宁，２０１０：１），最终通过了ＦＤＡ的审查。但是，该产品的临床应用安全性仍旧令人担忧。

另外，Ｇｅｒｏｎ公司的ＧＲＮＯＰＣ１产品是通过在小鼠滋养层的培养扩增这一方式获得的。对于在人

体外培养的干细胞移植到体内后是否会引起人体的免疫排斥反应，目前相关研究领域内并没有明确的

结论。因此，在ＧＲＮＯＰＣ１的一期临床试验中，Ｇｅｒｏｎ公司要求试验者在使用ＧＲＮＯＰＣ１的同时服用

免疫抑制剂（Ｇｉｌｌｅｔｔ、杨阳，２００５：２３２７），以预防干细胞产品进入体内可能引起的免疫排斥反应。

神经修复一直是干细胞治疗的重点研究领域。早期的对神经系统疾病的干细胞治疗的探索往往带

来较严重的长期的并发症，如神经干细胞瘤。神经干细胞瘤生长极慢，因此它们有时候会在干细胞注入

或植入特定区域后慢慢显现，从而产生与将其植入的目的相反的严重后果（Ｇｉｌｌｅｔｔ、杨阳，２００５：２３２７）。

干细胞也被用来治疗心脏疾病。但是许多研究都表明，这种疗法对于心脏功能的实际改善情况并

·２８·
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不稳定。其中一个原因是很多干细胞无法在心脏中存活，有些在进入机体后不久就会死亡（刘伯宁，

２０１０：１）。不久以前，一位来自韩国的患者在日本京都的一家诊所接受了干细胞注射，之后不久便不幸死

亡。来自日本东京女子医科大学的冈野光夫教授召开记者会，称涉事诊所宣称的以自患者脂肪细胞中

提取的干细胞治疗糖尿病及脊髓损伤等疾病的疗法，其技术安全性和有效性并未在动物实验中得到证

实，以此严正呼吁医患双方以谨慎的态度对待干细胞治疗。虽然该涉事诊所目前已被关闭，但日本各界

对干细胞治疗的安全性依然倍感担心。ｉＰＳ技术的发明者山中伸弥教授也在２００８年６月于美国费城

国际干细胞研究协会会议上对ｉＰＳ细胞的人体健康风险进行了阐述。据山中伸弥表示，除了会导致肿

瘤的发生之外，ｉＰＳ细胞还会诱使由其发育而成的嵌合体小鼠出现诸如死亡率急剧增加等严重的健康

问题。

最近，来自科罗拉多大学的研究人员发现，干细胞可以对其生长的环境产生反应，比如生长的材料，

像玻璃或者金属等。当干细胞被移动到不同的环境中，干细胞就会发生一定的改变来应对新环境带来

的挑战。这项发现对干细胞技术的应用安全性提出了另一个重要问题：如果环境因子的改变会影响干

细胞的生长，那么将体外培养的干细胞移入人体内部后，干细胞具有的某些记忆存储元件可能发挥作

用，从而导致之前人为设计好的干细胞生长方式发生意想不到的改变，产生严重后果。

（二）科学的不确定性是干细胞技术人类健康风险的来源

我们应该相信，由于具有丰富的生命科学知识和实际操作经验，绝大多数干细胞研究人员会竭尽所

能设计较为完善的实验方案，并严格遵循实验操作规程，使实验数据真实可靠，以期最终达成实验的既

定目标。除去急功近利导致的研究造假行为和设计缺陷问题，为什么精心设计准确完成的干细胞实验

技术方案在应用中会出现如此之多、有时甚至完全超出研究人员想像的风险问题呢？科学的不确定性

是这个问题的答案。

科学研究从最基础的测量（尺寸、质量、温度等等）和观测开始，已经伴随着不确定性。我们可以通

过统计方法对测量数据和观测资料进行定量描述，然后运用概率对包含在数据集合中的信息的质量和

可靠性进行估计。在通过测量和统计得到事物的表面关系之后，如果想要更进一步地总结出其背后存

在的过程，可能需要通过实验来进行验证。这时，科学家会像社会中的每个人一样，将事物运行方式简

单化，这些简单化的表示就是“模型”（ｍｏｄｅｌ），如概念模型、物理模型或是数值模型。由于不同的科学

家对其间相互作用的认识是不同的，他们对不同组元的参与程度的权衡也是不同的，从而就开发出不同

的模型。各模型间有重合的组元和相互作用，当然也有缺失和遗漏，很可能遗漏还要远远多于重合（波

拉克，２００５：１２１１２２）。因此，要对干细胞领域的未知事物和所知甚少的事物进行研究，必须通过实验，而

与干细胞实验结果相联系的不确定性比仅仅测量干细胞的大小的不确定性显然要大得多。

更加糟糕的是，为了应对行业内日益激烈的竞争，干细胞研究领域急功近利的现象严重，频频出现

科学家造假事件，加剧了干细胞技术的风险问题。２００５年底，韩国“克隆之父”黄禹锡被揭发论文作假。

２０１４年１月日本科学家小保方晴子在英国《自然》杂志在线发表论文，提出利用酸浴和挤压等方法可以

培养出ＳＴＡＰ细胞。为了应对国际上的广泛质疑，小保方晴子供职的日本理化学研究所成立了调查委

员会。２０１４年４月１日，调查委员会发布调查结果，认定小保方晴子在ＳＴＡＰ细胞论文中有篡改、捏造

等造假问题，属于学术不端行为。

三、风险预防原则和风险评价制度在专利法中的适用

我国专利法中已经具有可以适用于预防科学技术危害的相应法律规定，具体表现为对专利权客体

进行概括式排除的我国《专利法》第５条，该条规定：“对违反国家法律、社会公德或者妨害公共利益的发

明创造，不授予专利权”。国家知识产权局２０１０年颁布的《专利审查指南》针对生物技术实施的道德伦

理考虑，以违反社会公德为由明确排除了人胚胎的工业或商业目的的应用。但是，《专利法》第５条的立

法宗旨在于预防危害，并不是预防风险。风险不同于危害，风险不是在未来必将要发生的危害，而是由

经验与理性判断为在未来有可能发生的危害。在专利审查程序中，当被审查的生物技术发明风险水平
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较高，但没有确凿证据可以证明其具有特定的危害时，因没有危害后果，不能直接适用《专利法》第５条

驳回专利申请。因此，在专利法中确立风险预防原则十分必要。

风险预防原则来源于联邦德国环境法中的犞狅狉狊狅狉犵犲狆狉犻狀狕犻狆（德语，意为“预防法则”）（Ｍｏｒｒｉｓ，２０００：

１２１），至２０世纪７０年代中期，风险预防原则已成为德国环境政策的基石，“使具有弹性的、灵活的预防

风险的干涉行为具体化”（Ｏ’Ｒｉｏｒｄａｎ＆Ｃａｍｅｒｏｎ，１９９４：１２２８）。从２０世纪８０年代起，风险预防原则逐步为

一些国家环境立法广泛借鉴和使用（柯坚，２００１：３３３５）。无论是在欧盟还是在美国，现今的风险预防原则

除针对环境问题之外，还进一步扩展到了其他的部门法和法律规制领域，如食品安全法、消费者权益保

护法、科学技术法（高秦伟，２０１０）、人权法、儿童权利保护法（Ｇｕｌｄｂｅｒｇ，２０００：１２７１３９）等。

在国际法领域，学者普遍认同风险预防原则已经成为或正在成为具有约束力的国际习惯法的一个

部分（Ｍｃｌｎｔｙｒｅ＆ Ｍｏｓｅｄａｌｅ，１９９７：２２１）。众多提及风险预防原则的国际法律文件对该原则的表述不一，被

认为体现出风险预防原则有强风险预防原则与弱风险预防原则的分别。被认为是弱风险预防原则与强

风险预防原则的代表性表述的，分别是１９９２年《里约环境与发展宣言》与１９９８年《温斯布莱德声明》（Ｓａ

ｃｈｓ，２０１１：１３０７）。《里约环境与发展宣言》原则性规定：“为了保护环境，各国应按照本国的能力，广泛使用

预防原则。遇有严重的或者不可逆转损害的威胁时，不得以缺乏科学充分确实证据为理由，延迟采取符

合成本效益的措施防止环境恶化。”同时，《温斯布莱德声明》则规定：“当一项活动对人类健康和环境产

生了威胁时，即使因果关系不能从科学上完全证明，也应当采取预防性的措施。此时，应当由该活动的

主张者而不是公众，承担相应的举证责任。”（Ｓａｃｈｓ，２０１１：１３０７）如果能够充分理解风险预防原则的“灵活

而有弹性”，则可以得出结论：除了有无涉及到举证责任转换的问题外，强弱风险预防原则没有任何实质

性区别，核心理念都是：不能把没有科学上的确实证据作为拒绝采取风险预防措施的借口。

专利法中的风险预防原则指的是：为了预防科学技术风险，应在专利授权审查阶段，对发明进行人

体健康风险、生态风险和社会风险评价，若评价结果显示该发明存在较大风险，在没有确凿的科学证据

证明发明确实存在危害后果的情况下，也应当以预防风险为由，驳回该发明的专利申请，不予专利授权。

风险预防原则对已有的专利技术应当同样适用。当出现新的证据表明某专利技术所具有的风险远

远超出了授权审查时对其进行风险评价后得出的风险水平，也应该以预防风险为由宣告该专利无效，并

采用替代技术来减少对该专利技术的依赖。在专利法中适用风险预防原则的目的是为了防止具有较高

的人体健康风险、生态风险及社会风险水平的干细胞技术获得专利权，从而阻止生物技术公司为了获取

专属利益而进行风险技术的研发，预防高风险技术的产业化发展。

同时，我国专利法还应当增设生物技术风险评价制度以控制干细胞技术风险。在专利审查阶段增

设生物技术风险评价制度，在广泛的公众参与下，结合生物技术发明人的技术风险自我评价，由特定的

生物技术风险评价机构对生物技术发明的生态风险、社会风险以及人体健康风险进行风险评价，最终由

专利审查机构针对风险评价的结论不对高风险生物技术予以专利授权，从而阻滞高风险生物技术的产

业化发展，实现专利法控制干细胞技术风险的基本功能。

在专利审查过程中对生物技术发明进行风险评价需要注意以下几个问题。首先，对发明的风险评

价的内容应主要集中在生态风险、社会风险和人体健康风险评价三个方面。生物技术的发展带来众多

伦理道德与社会利益分配的难题，因此，在人体健康风险和生态风险两项评价内容之外，应该特别开展

对生物技术发明的伦理风险等社会风险评价。其次，笔者建议参照环境法中的环境影响评价制度，将风

险评价工作交由多位专家组成的具有资质的特定的生态风险评价、人体健康风险评价和社会风险评价

机构完成。之后，再由专利审查部门基于评价的综合结论确认该发明是否通过了专利的风险性审查。

再次，发明人需要将其对发明的潜在风险和影响的认识以书面材料的形式进行阐述并提交给风险评价

机构。科学技术人员比其他人更能准确、详细地预测自己创造的技术的应用前景，他们有责任关注其研

究的社会后果，评价它们的各种影响，向社会公众公开他们的评价结果，并以身作则放弃那些有可能产

生不可弥补的负面影响的科学技术研究。最后，专利审查风险评价需要来自于除发明人和评价机构专

家以外的科学技术人员和社会公众的广泛参与，以打破来自于科学技术人员内部的技术垄断。一方面，
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在科技领域内部，应该让更多的科学技术人员参与风险评价的过程，另一方面，应该公开专家们在风险

评价过程中取证、评估、鉴别和裁决的具体过程和真实结果，给社会公众足够的权力和机会去了解、怀疑

和质询专家在风险评价中的意见和决策。
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