
 

 
 

新基因學的治理與政策議題： 

以基因檢測科技發展為例* 

賴沅暉** 

摘要 

新基因學的發展帶來了新型態的公共政策實務，於此健康的個人被進一步定義為

有免於罹患基因疾病風險的自由。而就如同其他的基因科技發展一般，基因檢測科技

的快速發展與擴散已引起另一波新的治理與管制議題，尤其當治理政策社群試圖調和

市民社會、科學界與產業界不同政治需求的衝突時，由諸多價值體系所形成新的政策

網絡正快速地侵入先前無法被輕易滲透的科技治理政策社群。本文將主要以基因檢測

的發展為例，探索目前大眾對於將基因檢測科技具體應用於各種層面，並形成廣大市

場的憂慮。強調新基因學成功發展的同時必須建構新的社會－科技關係、新的市場與

新型態的治理機制，並分析治理機制的配置如何無法自外於其他層面的社會－科技變

遷而受到挑戰與轉變。 
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緒論  

「新基因學」(New Genetics)一辭的出現可以溯及一九七０年代早期。根

據Weatherall（1991）的說法，當時任《美國人類基因學刊》(American Journal 

of Human Genetics)編輯的 David Comings，在評論一篇在當時尚屬新興的研究

途徑，即運用 DNA 分析進行人類基因圖譜定序的概述性論文時，率先使用了

「新基因學」一辭，並認為此種研究途徑在未來將可獲得可觀的臨床潛力。於

此 Comings 對這個新理念所做的回應是：「以其遠遠超越先前研究途徑的程度

及其在做法上所擁有的巨大潛力，我們可以理所當然地稱其為新基因學」

(quoted in Botstein et al., 1980: 314)。在若干年後，「新基因學」一度被廣泛地

使用在各種基因科技的運用中。然近年來，「新基因學」的定義漸漸地被侷限

在「有關定位與確定人類基因類別的新科技發展、鑑別各種基因製品、以及分

析這些基因製品的功能與相互影響」的範圍之內(Genetics Research Advisory 

Group, 1995)。 

近來基因科技研究的突破性進展使得相關的生物化學、製藥與醫療產業結

構產生革命性的轉變，而種種新產品的開發也可望為健康照護產業帶來巨大的

經濟利益。然而，就長期的發展而言，因科學的不確定性可能為人類健康所帶

來的危害也持續地引起許多關切。自一九九０年代中期以降，繼基因改造

（genetically modified, GM）作物與食品議題在世界所引起的矚目之後，基因

工程在醫藥上的應用也逐漸成為現代生物科技發展的主要焦點所在。二００三

年四月，人類基因體計畫(Human Genome Project, HGP)與美國賽雷拉(Celera)基

因科技公司共同宣布人類基因圖譜製作完成，舉世為之振奮，更激起了各大工

業國的生物科技競賽，而運用基因資訊的商戰也漸次展開。在目前所有已知的

基因中，如能掌握住基因對健康、疾病、醫療的影響，並且能將這些資訊作為

發展預防醫學、醫學診斷、疾病治療、藥物實驗或新藥開發標的者，也就能掌

握了商機之所在。事實上，目前全球的生物科技研發與最尖端的基因科技相關

應用大部分均集中在醫療層面，且已有多種的生物技術被實際運用於藥品開發
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與治療上。然而，來自大眾對於基因科技發展日益增加的疑慮也已開始對一國

之公共政策，甚至國際關係產生重大影響。決策者在貿易、外交、健康照護與

科技的政策制定過程中，常需考量種種與基因科技相關的議題，同時也使得相

關政策在決策過程中產生許多無法協調的窘境。 

新基因學已經對人類社會產生了深遠的影響,這種影響遠超過以往任何單一

領域的範疇。在經濟政治與政策方面，目前新的基因技術已經快速的由實驗室

移轉至臨床甚至商業化，此使得治理機制勢必面臨消費者或利益團體對於商品

上市的壓力。另外，由於基因專利權的影響，使得基因檢測變成特定商業團體

的專利業務。基因材料的專利權也因此衍生了許多的爭議。保險政策與基因篩

檢資訊的隱私性是另一個重大的議題，因為檢測的結果不僅僅被利用在醫學

上，相關資訊的運用更會影響多數人的生活與權益。而媒體是另一個可能影響

公眾，甚至是醫學專業社群對基因科技觀感的重要變數。因此，就基因科技發

展對經濟、保險與相關政策的影響進行研究是有其必要性的。而也由於基因科

技不僅與傳統的醫療大不相同，而且進步非常迅速，許多的因素更是超乎傳統

政策所能掌控的範圍，此也使得治理政策正面臨著前所未有的挑戰與轉型需求

(Kautert, 2000)。就如同其他的創新科技發展一般，基因檢測科技的快速發展與

擴散已引起又一波新的治理與管制議題，諸如政府可以用何種理由、手段管制

基因檢測（包括強制檢測或禁止檢測）、基因檢測的進行是否應該經由具有相

似基因親人之同意、以及胎兒及未成年子女的基因檢測議題等等。在政策社群

（policy community）試圖去調和市民社會、科學界與產業界不同政治需求的

衝突時，傳統仍倚賴技術官僚網絡作為政策形成與執行的主要支柱已不足以提

供充分的機制來維繫政策合法性過程，由諸多價值體系所形成新的政策網絡正

快速地侵入先前無法被輕易滲透的科技治理政策社群。 

在體認到目前現存種種的風險控管手段對管制機制變遷的侷限性，各國紛

紛在其個別的制度運作中調整其原有立場，企圖尋求新的途徑來擴大各團體與

公眾在人類基因學領域的參與。此種努力係展現在各國以政府部門的制度競爭

（institutional competition）為主要特色，特別是在法律、科學與產業部門。而

受到先前在基因改造食品與作物的生物科技議題上，國家在「有效治理」層面
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始終無法獲得大眾信賴與接受所面臨的困境，此種制度競爭已導致各國在治理

政策的政治過程起了驚人的變化。政策制定者所遭遇的挑戰在於如何藉由「治

理」，使研發社群與基因科技產業於基因科技的創新中能在倫理與控制上同時

能獲得廣泛的社會接受性(acceptability)。於此系絡之下，決策者已逐漸認識到

增進對於科技發展的社會管理是有其必要的，並也已逐漸從以往廣為解釋公眾

對於科學的理解，但極為有限的「落差模式」(deficit model)中超越出來。種種

的新概念，諸如公民參與、擴大諮詢範圍與決策的透明性等已開始在官方的政

策論述中佔有一席之地。特別是透過對於諸多新興基因科技的有效治理而得以

建立與維繫起公眾對於政策的高度信賴，更已成為現今科技政策制定的主要焦

點之一。 

目前大眾與專業團體在討論基因檢測（genetic testing）與基因風險

（genetic risk）的議題時，通常會將其論述引導至強調這些生技醫藥科技能為

個人，甚至整體公共衛生層面所帶來的利益，例如在一本著名的臨床遺傳學參

考書中，就將基因檢測描述為「藉由得以確認個人於基因層面上已處於罹患特

殊疾病（例如乳癌）的風險之中，使其在預防與治療上具有絕大地指引作用」

（Offit, 1998: ix）。因此，在國家宏觀的層面上，基於基因科技可能為一般大

眾、經濟所帶來潛在的巨大利益，公共政策往往被認為應該大舉推動此一新科

技領域的發展。然同時在另一方面，政策的制定也應保障大眾免於因科技的過

度發展所導致潛在的健康危害。對此，決策者不能僅僅倚賴科學專家來決定何

者對大眾是最有利的，因為科學專家也往往同時與產業、各種利益團體，甚至

與一般大眾在政策過程中相互競爭，透過遊說或民意的動員企圖影響政策走

向，而將自己置於政治的競技場中，成為重要的政策利害關係人之一。作為基

因科技發展的重要資源之一，基因檢測無寧在政策議程(policy agenda)中具有高

度的優先性。因此，本文將主要以基因檢測為例，探索目前大眾對於各國將基

因檢測科技具體應用於各種層面，並形成廣大市場的憂慮，其中包括對公民權

的保障、基因資訊使用的合法性、與基因科技的商業利用及市場開發等。主要

關注與瞭解創新科技對於治理機制建立所形成的挑戰，與公共政策如何做最佳

的回應，並分析新基因學的成功發展必須同時建構新的社會－科技關係、新的
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市場與新型態的治理機制，這當然還包括科技本身的發展，進一步說明治理機

制在配置上是如何無法自外於其他層面的社會－科技變遷而受到挑戰與轉變。 

貳、管制與治理－新知識、新科技與社會技術

網絡的建構  

如上所述，現今基因科技政策制定的主要焦點之一，係透過對於諸多新興

基因科技的有效治理，使其得以建立與維繫高度的公眾信賴。因此，基因研究

的應用與技術發展以及如何被治理的過程就成為本文的主要關注議題。換句話

說，本節的主要焦點在分析使「基因科技體系」得以形成的社會技術網絡本

質，與其是如何被治理的方式。 

近十年來，「治理」(governance)一辭逐漸成為政策學者所廣泛使用的概

念，藉它來描述目前民主政體中決策權力的廣泛與不對稱地分散。如今決策權

力不僅已擴及到各中央與地方政府部門，同時也延伸到科學界、產業部門、非

營利組織部門與市民社會。於此系絡下，政策係透過各個行動者與機構間的協

商過程而得以產出，而此產出大幅倚賴於每個行動者所能導入資源的規模與承

擔風險的程度而定（Rhodes, 1997）。而無疑地，此種分散式的決策過程以及

與風險相關的政策制定，已被視為治理體制的一部分。所謂「好的治理」

（good governance）係在於強調「透明性」（ transparency）、「課責性」

（accountability）與「有效性」（effectiveness）已成為公共政策成功的必要條

件（CEC, 2000: 3）。而如果更具體地深入思索科學與治理間的關係，治理就

如同 Kyriakou與 di Pietro（2000）所指出的：「來自於機制本身所固有的與機

制在設計上的挑戰，使得在社會中科學與政策制定過程可以以更具有效率、可

靠、課責與透明的方式相互結合」。 

一般而論，治理係提供一套由微觀（例如個人、家庭）到宏觀（例如政府

機構）層級的協調與集體決策過程。然與傳統認知不同的是，如今治理所指涉

的已不只僅限於與「政府」相關的事務，這是由於新知識的產生而常導致新的

權利義務關係置換，進而必須去嘗試探索制度或體系變遷的途徑，以及其是如
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何被治理的型態。因此，目前在對於治理與管制的觀念中，有學者主張必須從

傳統的政府競技場（arenas of government）出發，對於各領域、甚至公眾的種

種政治責任予以重新配置。而國家、私人資本與市民社會間的關係日趨複雜，

意味著權威的制度形態，與支持此種制度所伴隨而來的福利國家或「先慮型」

（provident）國家已逐漸不再有效(Beck, 1997)。特別是對政治合法性、公眾管

理(public management)與強制(Keasey, 1997)，以及公共服務組織(Whitely and 

Kristensen, 1997)等層面而言，種種新關係的多樣性已對管制、課責與社會福利

構成重要的衝擊(Rhodes, 1997)。更重要的是，治理已不再將國家對「公共財」

(public good)的維護與保障視為基本假設之一。 

的確，以往對於明確劃分公部門與私部門界線的觀點已被視為不切實際與

不符合時代潮流。特別是在科技政策（例如基因科技）的形成過程中，如今已

有許多私部門同時扮演著公部門的角色，執行準公共事務的頻率也正逐漸增加

當中。而隨著「利害關係人」(stakeholder)途徑的浮現，對於治理、管制與約

制，透過所謂的自我規範，取代了以往國家干預的途徑。換言之，我們所見到

的是政府政策制定與政策執行實務的分離(Gaebler and Osborne, 1993)，因此在

專業事務上，近年來出現了許多代理機構、諮詢委員會、半官方機構與顧問團

體。Beck 將此視為一個新的「次級政治」(subpolitics)領域，預視一個「政治

再創造」(re-invention of politics)時代的來臨。而為了確保其政策合法性的得以

延續，國家必須接受與促進一個更具複雜性與制度性的「治理」問題形態，從

以往的威權決策(authoritarian decision)與「行動國家」(action state)轉而成為

「協商國家」(negotiation state) (Beck, 1997)。在此所謂的「協商」則必須能超

越管制體制本身所認為何者「需要」(needs)去控制，以及何人或何種組織能確

保此種控制有效的立場。因此，在協商國家下的管制機制常因國家而異，與隨

時間的不同而有所變遷。例如德國採用預警原則(precautionary principle)來作為

「即使在缺乏必要的科學證據之下，仍必須進行先發制人管制」的判準。相反

地，英國則是傾向除非能證明科技本身確實有過失，否則所有新科技皆是無害

的推定(Gottweiss, 1998: 295)。 
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而不論是採用何種原則而進行管制，管制也可能因創新者在一個廣為人知

的領域中導入新科技而面臨到「短路」(short-circuited)的局面。例如生產基因

檢測產品的廠商一直尋求其產品可以與未來的市場潛力被看好，卻未完全合法

的基因篩檢(gene-screening)及基因治療(gene-therapy)實務相結合。如此新科技

在既有領域的導入正可以說明創新者是如何預期與測試管制當局對此新發展所

做的回應方式。我們也可以在英國胚胎研究的管制個案中發現同樣的理路，負

責發展與維繫有效管制機制的決策者不斷地致力於對不同的管制條款做適當的

政治回應(Mulkay, 1998; 賴沅暉，2003)。而此種在社會技術網絡下的實用主義

形式正可以清楚地顯示出管制原則在處理公共辯論中的角色(Levidow et al., 

1996)。 

在策略層面上，國家大可以在藉由重新定義管制範圍的政策實務中扮演更

直接的角色，使得政府可能在基於某種氛圍的壓力下，不負責任地決定停止基

因科技與診斷儀器的運用以降低決策風險。然近年來，隨著「解除管制」

(deregulation)以及「更有作為的管制」(better regulation)呼聲日盛，國家的角色

日漸限縮，並將其以往的責任與負擔分散至國家機關以外的部門，與此伴隨而

來的則是在能源、交通、通訊與健康照護等具公共服務部門特質科技的市場化

與自由化。然而在國家進行經濟與一定範圍內的科技解除管制同時，也經常設

立因應的平行機構以對上述部門進行個別地政治、法律與安全管制監督。可是

當此種解除管制的形式與目前的生物科技部門發展並無明顯的相關之時，一個

跨越國家領域與地域，且彼此互異的管制架構（例如歐盟各國）就意謂著生產

者（無論是公部門與私部門）以及基因相關產品的消費者可以同時在差異不大

或不同的管制體制間自由移動，就如同 Daemmrich(1998)對歐盟與北美製藥產

業的分析一樣，我們可稱此為「地緣性的解除管制」(geo-deregulation)。 

概略而言，目前治理的新型態已將新組合主義的特性導入管制決策過程

中，並鼓勵有利於產業商業利益的調和(harmonization)管制(Abraham and Lewis, 

1998)。各國管制機制間的相互承認可以使廠商快速地將其產品投入市場。另

一方面，加諸於作為管制主體之一的大眾或消費者身上的責任也快速地增加當

中(Hill and Michael, 1998)，而此係透過「選擇」(choice)，以及其所伴隨而來的
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風險與課責個人化來建構及獲得正當性(Beck, 1992)。在新基因學發展的系絡

中，基因市場的快速商業化導致管制必須透過大眾對於基因產品的購買而所形

成的市場來進行，這是一種藉由消費來進行管制的形式。於此所謂的課責性是

以消費者與供給者間的契約關係來呈現，而管制的思維更可以從原本由生產者

觀點轉變為由消費者觀點出發，基因檢測科技的例子正可以協助我們闡述上述

的發展。 

參、基因檢測科技的發展  

基於對遺傳性與先天性疾病的加強預防，歐美多數的健康照護體系已紛紛

開始提供基因檢測服務。基因檢測係指從一個人的血液、體液或組織中得到細

胞檢定其中的 DNA，藉以萃取有關基因缺陷疾病的資訊。除研究染色體與基

因外，基因檢測尚包括對基因產物的蛋白質和酵素的生化檢驗（U.S. National 

Institutes of Health, 2002）。簡言之，基因檢測係指為了臨床醫療目的，以基因

或其產物或染色體為檢查對象，篩檢與某些特定疾病相關連之變異基因是否存

在的醫療行為1。基因檢測到底能帶給人類什麼益處？而是項新技術是否會諸

多衍生許多新的問題？以下僅將目前實施基因檢測優缺點之一般論述分別敘

述： 

基因檢測目前有以下的優點:第一、若某受試者之基因檢測為陽性反應，

將能得到醫療專業人員提供的治療或預防措施，亦可獲得改變生活型態的預防

建議，例如有家族性高脂血症的小孩，可建議限制其飲食 (Cortner et al., 

1993)。第二、基因檢測可以查出某些疾病增加的敏感性，基因的解讀在將來

可能發展成針對個別的癌症基因，作不同的治療方式，例如阿茲海默症、攝護

腺癌的發現與第一組染色體基因有密切的關係，第六號染色體則是與智商有

關，與性別有關的 X染色體則是與肌肉萎縮症，以及十幾種疾病有密切關連，

因此可以針對不同的疾病，對特定基因加以治療即可。而有關鑑定癌症的基

                                                      
1  廣義來說，所謂「基因鑑定(identity testing)」如「親子鑑定」亦屬基因檢查之一部。不過從
其目的乃在確定是否有親子血緣存在而言，與本稿所述基因檢查容有不同。故本文所指基因

檢查並不包含基因鑑定。 



新基因學的治理與政策議題 69 

因，則須持續的監測、控制以減低發病率。第三、若某受試者之基因檢測為陰

性反應，則將排除罹患疾病的危險。亦即可以不用再進行例行的醫療監控，減

輕了個人生理負擔與心理壓力。第四、基因檢測實施的結果，可使家庭的成員

受益，若家族中有人帶有致病的基因，則其家人與親族亦可能儘早檢測，以期

達預防的功效。最後、基因體研究經由物種間的基因相互交叉比對，以了解環

境與進化之關係。若因不良的工作環境而檢測出可能會引發之疾病基因，基於

安全與健康的考量，則建議辭去工作轉換環境，並作進一步的追蹤與治療

(Crawford, 2002)。 

利用基因檢測，醫師對疾病的診斷和分類得以更為精細和準確，甚至可以

做到沒有發病就可查出來的症狀前診斷。然而，從負面的觀點來看，基因檢測

普及後，我們將可檢測每個人的基因狀況，可以預測個人罹患癌症或特殊疾病

的機率。因此，在論述基因檢測的缺點時，大多數人首先最憂慮的莫過於是基

因歧視(Genetic Discrimination)議題，有許多專家學者及民眾皆對此表示強烈負

面的意見，包括憂慮得不到保險給付或失去原有保險、害怕失去工作或升遷機

會、恐懼大眾歧視的眼光與污名化等（Stephenson, 1999; Kirwin, 1999）。Lisa 

Geller 等人於一九九六年的研究顯示有超過兩百個健康的人遭受基因歧視，另

依據 Cowley（1996）在提及 Lapham所做的研究中，也有類似因基因檢測而失

去健康與人壽保險，甚至工作權等相關基因歧視之問題。於此，不禁令人質疑

以基因檢測來預測疾病的發生，是否可以用來具體評估個人的生產力？以目前

的科技發展而言，基因檢測的結果只不過是提供一種可能性，且目前有許多關

於基因檢測之敏感性（sensibility）與特異性（specification）問題皆有待進一步

證明。再者，即使基因檢測結果為陽性反應，其至發病的時間也無法確定，而

雇主若採用該項不確定性評估來否決目前健康的人，將嚴重損害員工權益。以

美國為例，基因歧視的問題已有愈來愈嚴重的趨勢。目前美國有一千萬至一千

五百萬人擁有其他組織所提供的個人醫療保險，但這種保險必須提供個人病歷

資料、家族病史或目前健康狀態的證明，經審核通過後才能加保。而若具有諸

如高血壓、有肥胖、精神疾病或癌症等傾向，皆可能被列為拒保的行列之內

（廖月娟譯，2001）。 
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第二、個人人權與隱私權之問題：遺傳疾病的基因檢測與一般醫學檢測的

不同之處，在於基因檢測係有關於個體基因揭露的機密性，甚至關係到其整個

家族，因為檢測不只將基因資訊告知個人，還間接的告知了其他家人。雖然基

因檢測非常具有特異性，但還是必須依靠臨床病史、家族病史或種族背景等，

才能得到複雜、適當的醫學解釋。因此，健康照護的提供者應告知受檢者基因

檢測對於個體疾病之優缺點與限制因素，醫師與基因專家應考慮如何解釋該特

殊檢測，並且將檢測之結果忠實告知。而除了受試者本身的認知相當重要之

外，更重要的是需要參與者的告知後同意。試想家族中若有成員帶有缺陷基因

而可能導致癌症，那其餘成員是否也會被懷疑可能罹患癌症，這時是否也應該

去接受基因檢測？大部分醫師看診與醫療檢驗皆是針對可能已經患病的人們，

然而，基因檢測是用來預測與告知健康的人未來疾病增加的可能性與風險。但

如此亦可能增加個人對於本身健康的不確定性，易造成心理上的困擾與壓力。

每個基因都會有顯現遺傳表現型的程度，即所謂的外顯率（penetrance），假

設每 100 個異型接合子中有 70 個顯現出疾病的表現型，即有 70%的外顯率，

例如韓廷頓舞蹈病（Huntington's Chorea）就具有完全的外顯率。基因檢測所預

測出的疾病並無完全的確定性，也沒有例外獨立的試驗可以證明這個預測，並

且還有些基因疾病尚未開發出治療方法，如此不完美的基因檢測對受測者的心

理與生理的影響將難以控制。此外，當有關疾病敏感度的基因資訊變得更為重

要時，臨床醫師必須有倫理上的責任，決定何時或是否將增加的基因風險告知

也在風險內的家庭成員，而此更勝於維護受試者個人隱私的責任（Soleymani, 

2000）。 

第三、基因檢測是否必須，並能否為一般的醫療檢驗所取代。某些基因檢

測之價格相當昂貴，只有富有的家庭才能負擔，形成了社會的不公平。但基因

檢測確實是預防醫學裡重要的一環，國內全民健保是否應將其納入給付的範圍

內，藉以避免發病後更大的醫療損失與病人身心痛苦，而終至減少發病率與死

亡率。最後是涉及到基因資訊(genetic information)的濫用問題，對此可進一步

分為兩部分說明：首先，很多人憂慮自己家族病史的基因資訊，遭私人保險業

者濫用。目前無論是健康保險、人壽保險或其他失能保險等業者，皆對基因檢
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測十分感到興趣，保險業者已開始設法利用此資訊來調整被保人的風險與保

費，進而使自己獲取最大的利益。據此，有遺傳基因缺陷者必須付較高的保

費，甚至遭受退保。另一方面而言，一般人也可能運用自己的基因資訊來作為

反選擇（anti-selection）的工具，以對抗雇主或健康與人壽保險業者，選擇附

有保險福利之工作，由雇主協助支付保費，或是計算自己的風險，以選擇適合

自己層級的保險，以獲取較高額的保險金。 

而綜觀基因檢測為何會有兩極化的優缺點與評價情形發生，其理由乃在於

前述目前基因檢測本身之界限性2。然而，隨著各種疾病基因的一一解碼，許

多科學家已大膽地預測在不久的將來，「預防醫學」的新時代就會來臨，基因

檢測將會變得跟抽血、切片檢查、斷層掃瞄、核磁共振掃瞄，以及 X光檢查一

樣普遍。但是由於目前專利技術與商業化的激烈競爭，導致了決策者對於部分

新興的基因檢測技術不僅無法控制其價格，甚至無法尋求其他競爭者，造成了

決策者屈從於市場法則，允許尚未發展成熟的基因檢測無限制地對一般大眾行

銷。另一方面，誰能取得這些檢測結果的資訊，將會影響到消費者、研究人員

與保險業等團體的利益。以上述保險業者積極的收集基因檢測資訊為例，保險

業者宣稱，他們對保戶收集所有的醫療相關資訊，自然應該包括基因檢測資

訊。但是有人認為，保險業者將利用這些資訊來調高某些特定遺傳基因族群的

醫療保險費率，而雇主為了避免支付更高的保險津貼，結果可能導致特定基因

族群的工作權受到威脅。 

而為了回應以上的關注議題，基因檢測已被歐美先進國考慮納入個人選擇

與自主性的自由範疇之一(Nelis, 1998)，目前無論各國所採取的治理途徑為

何，皆以保護消費者為首要考量就是一個明顯的例證。提供基因檢測服務所必

須遵守的自主性、隱私權與告知後同意原則已成為該項科技被引介與運用的最

基本規範。然而，在基因科技發展的範疇中，基因檢測雖具有無限的可能性，

但也帶來許多目前仍無法解決的問題：首先是對於人類基因序列是否能夠給與

智慧財產權保護的爭議，另一個爭議則為基因檢測目前尚處於醫療業務的邊緣

地帶，商業公司的積極介入也令人產生疑問。臨床基因檢測服務目前仍被視為

                                                      
2  另請參照前揭 U.S. Department of Health and Human Services。 
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醫療業務，長期以來醫療業務需要經過許可，並且商業公司被禁止從事醫療業

務，這乃是為了保障公共的利益，認為醫療業務不適合由以營利為主的機構

（因其利益與病患有衝突）來進行。第三個問題，目前對於基因檢測問題的規

範仍並不適切，使得有很大的可能被誤用或是疏忽使用，如此一來將使得公眾

利益受到危害。如前所述，基因檢測將會影響知道被檢測人心理上和醫學上的

判斷，甚至會影響被檢測人的保險契約與財務狀況。基因資訊的傳遞必須要有

嚴格的限制，儘管對於基因檢測的管制仍然有爭議，立即建立監督與評估的標

準卻是絕對必要的，而以上的問題均會影響到基因檢測商業化後如何運作，以

及其運作的商業模式(business model)為何等等。 

肆、現有的基因科技治理政策架構  

新基因學的發展係以基因檢測為其出發點，將其焦點置於「症狀前」(pre-

symptomatic)的診斷，使得健康照護的關注焦點從以往「疾病的表現」(the 

manifestations of disease)轉變為「疾病的成因」(the causes of disease) (Baird, 

1990)。這所衍生的影響使得治理機制開始陷入是否必須監督與干預基因科技

的發展與應用的新倫理困境，也迫使國家必須更積極地發展基因科技的治理政

策架構以作為回應。而在過去生物醫學發展的歷程中，無論其是否關係到器官

移植、生殖技術、基因研究或本文所探討的基因檢測，相關的政策發展逐漸浮

現出 4種途徑（Knoppers, Hirtle and Glass, 1999）。第一為「憲法層次途徑」

（constitutional approach），此係透過憲法對於人權的普遍保障，對新科技的

應用劃定界線，以避免新科技在實際應用上間接助長社會的歧視與污名化。相

對地，第二種「特定法令」（statutory-specific）途徑係隨著議題的更迭，透過

一套精密地法規設計，以禁止、限制或暫停延後的手段來涉入科技的進展。第

三種途徑在本質上係以行政管理與管制方式，透過政府或專業團體將範圍集中

在品質保證、標準化與監控。最後，第四種自由市場驅動途徑在理論上係認為

適當的、專業的與自我規範的實務最後將獲得「最後勝利」（win out），並且
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在任何情況下，所有的新興科技發展必將因各種訴訟所帶來的衝擊而受到約束

與限制。 

這 4 種途徑均有其個別的優勢與劣勢。憲法層次途徑僅能依賴既存的人權

保障機制來對新科技的應用進行限縮或擴張解釋。法院所作具有政策指標性的

裁決通常會被公益團體用來強化干預者的地位，也因此在政策層面上，此種裁

決足以表達公共價值、釐清爭論議題與提供影響深遠的判例。然而，作成這些

判決的過程通常曠日廢時且會耗費龐大的社會成本。再者，由於其性質的特定

性，以及往往在判決確立前，被標定的科技已被整合進入相關的科學研究與健

康照護計畫而使判決失去時效性。最後，如果法院退縮與拒絕超越目前根本的

事實與議題，將此種途徑的治理效用變得極為有限。 

特定法令途徑具有帶來立即地確定、釐清與精確等優勢，同時也是一種政

治共識的表達。然而，此種途徑依然有其危險性。在特定議題的高度聚焦於法

令層面上將使治理機制的視野與影響受到侷限，無法超越當前的議題爭議。同

時也可能因公共辯論的終止而使得決策者因此志得意滿，出現決策盲點。最

後，如果此種法令以急促的議程優先順序而獲得採納，將會造成種種在對法令

本身處境與釋義上社會對立的風險。 

管制－標準化途徑容許專業的行為準則與規範朝向一種漸進式的發展，並

且在許可、監控與品質保證的管制訂定上，得以透過現存範圍廣泛地醫療立法

以漸進方式前進。專業與程序導向係為確保受影響的群體做好接受變遷將逐漸

加諸於其身的準備，並確保其有效性與確實整合至實務層面的效果。然而，此

種漸進途徑亦有其自身障礙：例如常使治理機制陷入有「指導」

（administers）科技發展的嫌疑，以及無法明確地宣稱治理機制之所以接受某

項標準背後的價值選擇基礎，或無法解釋在其自身的規範準則與標準中，為何

在進行一定的研究或使用科技時必須做某種程度上的規範與限制。 

最後，自由市場驅動途徑被視為是最有彈性與促進科學研究創新的途徑。

科技發展必須大幅倚賴廠商的投資意願，而且也必須受到公部門的支持。然

而，投資容易受到範圍特定的利益團體遊說，其中包括那些企圖從政府的公共

投資中獲得財務上挹助的團體，以及種種以所可能帶來的風險或危險理由，將
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某些科技的發展視為可能為其帶來傷害，或與其特定的價值相衝突的團體。這

些團體可能並無能力在廣闊的公共領域中主導折衷方案的達成，但卻可能直接

抑制了在建立治理機制上所必須達成共識的建立。此使得一定程度的科技發展

在激烈的市場競爭中，因爭訟所引起的寒蟬效應與因消費者的選擇偏好而出現

了種種難以預測的狀況與風險。 

近年來，對基因科技治理政策的各項討論，相當程度係基於對基因科技對

各個社會所帶來的已經出現與可能出現的後果，以及對這些後果的損害與利益

的衡量上。而由於科學界目前對基因科技的成果所引起的損害與利益還不能完

全的確知，使得對治理途徑的討論在某種程度上便成為對於未來的一種預測。

這個問題當然是所有意圖用理性的政策調控來達成目的的治理機制所必須注意

的問題。因此，對於上述途徑的選擇，或種種結合途徑的企圖，均需要倚賴公

眾對於基因科技發展的信賴程度與各方辯論的情況。這其中的關鍵在於政策

制定者是否在其政策論述中已可接收所謂「複合公眾」 (multiple 

publics)的觀念3(May, 1998)與其所伴隨而來的種種複合利益。這是因為

隨著基因科學的大幅進展，每個個人所顯現出的「基因型」差異也越來越大，

此使得治理機制必須逐漸增加對於個人各項行為與事務的處理，並將健康風險

的「責任性」（responsibility）加諸於個人身上。相對地，這表示個人必須基

於基因資訊的提供而對自身的健康風險進行謹慎的管理，進而對個人生活型態

進行告知後選擇（informed choices）來達到國家整體預防性健康管理的目的。

這也就是說，治理機制在諸多的社會風險事務上，大幅地移轉並增加個人在承

擔這些風險上的個別責任。因此，在基因科技發展事務的政策合法性上

並不必然必須隱含著一個單一的共識，而是必須儘可能地將其合法性

基礎建構在分歧且複合的利益上。確保對於諸如新基因學此等科技領

域的控制，並無法也不能將所有可能反對力量排除在外，而是必須誠

如 Gottweiss 所述：「藉由再次吸納對立的論述，並將其導入允許合法

歧異 (legitimate differences)的體系中，藉由劃定出可以將這些歧異予以

                                                      
3  此觀念係相對於在科技發展中的政策過程中，決策者企圖去產生一個單一的「公共利益」政
策產出。 
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有效接合的場域」 (1998: 320)。在治理機制中這些歧異能被確實接合

的程度則是因各國而異，這端視於國家根據其所宣稱的何者為國家的

主要責任中所劃定風險界限為何。對此，  

如今已有數種基因科技－篩檢、檢測與治療－使得政策制定者與健康照護

體系的規劃者面臨到公共選擇的困難。目前最明顯且必需立即處理的議題

就是：在何種標準下我們可以允許這些基因科技快速擴散？以及誰可以下

如此的決策？要嘗試回答這些問題的主要難處不僅在於目前基於各種理性

所建立的健康照護規劃機制已無法勝任，同時目前任何與此相關的改革計

畫，除非一開始就將其關注焦點置於社會系絡（social context）中，否則

仍無法避免失敗的命運。這是因為各種外顯與內隱的社會影響將成為進行

有關基因事務優先性設定時的決定性因素（Boyle, 1996）。 

在基因檢測事務中，Boyle 於此所指出的問題，事實上已包含了數個治理

議題：公共政策執行中的「所有權」（ownership）議題，而不是基因檢測科技

本身；如何進行「控制」（control）的議題，而不是檢測的過程；與何者對實

驗室或機構的管理擁有設定標準與監控的權力。何者擁有控制，與得以持有或

使用檢測資訊的議題對許多團體而言具有廣泛且重大的意義，這其中包含了消

費者、研究人員、生技醫藥產業與保險業。原因誠如上述，在於此種基因資訊

的使用途徑不僅與個人權利有切身利害關係，同時也關係到各相關專業團體，

甚至健康照護體系未來將如何運作。基因檢測在發展上的進步點出了病人控制

其身體資訊的權利議題，而這些資訊是有成本考量的雇主與保險公司所可能希

望持有的。這其中首當其衝涉及到的就是所謂個人「知的權利」（right to 

know）與「告知後選擇」議題。 

伍、「知的權利」與「告知後選擇」  

許多學者均大膽預測二十一世紀基因科技的快速發展，加上結合已日漸成

熟資訊科技，將成為主導未來人類生活的主流之一。而各項基因科技的支配與

運用，包括基因檢測等，首當其衝地將引發所謂資訊隱私權中之個人資訊自決
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權(informationelles Selbstbestimmungsrecht)議題。資訊自決權係指每個人基本上

有權自行決定，是否將其個人資料(data)交付與供他人所使用，換言之，個人

資料非經本人許諾，不得任意蒐集、儲存、運用、傳遞，但若是基於公益的理

由而必須對該項權利有所限制時，則必須遵循保障人權之原則
4
。當基因檢測科

技被生技公司大肆宣傳為偵測與治療疾病的一大突破時，同時也引發醫療資訊

的濫用與個人是否有權利知道或不知道其基因所帶來風險的棘手問題，這是逐

漸走出實驗室而進入一般日常生活的基因檢測科技所可能導致的對立議題。 

因此，無論治理機制採用上節所述的何種政策架構，在進行基因檢測實務

與基因風險相關的政策論述時，通常會受到所謂個人「知的權利」與「告知後

選擇」兩種觀念所引導（Petersen, 1998），這是有鑑於社會大眾對隱私權高度

重視的觀念已經建立與漸次成熟。在隱私權的考量上，檢測後基因資訊的取得

引起了隱私權如何重新定義與保障的爭議。因為這關係到個人自主權

（personal autonomy）的議題，意即關於個人是否要進行檢驗，與是否要知道

檢測的結果，人們有權做一個被告知（informed）且獨立的(independent)的選

擇，也有權利決定是否要讓他人知悉自己之基因資訊。例如在日本，依據「科

學技術會議生命倫理委員會」所頒布之「關於人類基因組研究之基本原則」規

定，受測者如果拒絕將檢查結果告知其血親者，檢測機關原則上不得違反受測

者之意願，而將該檢測結果告知受測者之血親。不過，該檢測資訊對受測者之

血親而言，如係有關於疾病之預防或治療等醫學上有用資訊，或有此可能性

時，縱使受測者拒絕，但如經倫理委員會之同意，檢測機關仍得將檢測結果告

知受測者血親。 

一般而言，個人意欲獲得其本身基因風險資訊的原因，在於得以針對其個

人的健康狀況進行決策或選擇。Croyle 與 Lerman 在分析基因檢測的個人心理

層面時就曾提到：「在醫療實務中，基因資訊的提供具有影響病患在關於其心

理再生，與針對修正個人健康風險時所進行告知後決策的可能。透過得以及早

                                                      
4  資訊自決一辭係由德國聯邦憲法法院於 1983 年正式提出，並將其列屬於法律上的一般人格
權 (allgemeines Persönlichkeitsrecht)之後。在此之前，該用語大多出現在個人資料保護
(Datenschutz)的相關論述之中。其他國家對於個人資料的保護，則大多以隱私權之保護稱
之，詳情請參見李震山(2000)。 
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發現處於罹患疾病風險可能的個人，這樣的發展已開始對減少基因失序的發生

率、降低發病率與死亡率產生了深層地意義」（Croyle & Lerman, 1995: 11）。

這說明了基因資訊可以引導個人對其健康狀況進行告知後選擇，對健康照護體

系而言，更可以依次引導特定疾病發病率與死亡率的降低，而此皆不僅必須倚

賴個人對於其自身基因風險狀態「知的權利」之運作，同時也基於因此種資訊

對個人生活形態所可能造成的改變（例如飲食控制、增加基因檢測的頻率），

進而形成個人必須對自身的健康採取更負責態度的概念。這已明確說明了基因

資訊對「個人風險改變」的期望。於此，許多擁有特定疾病家族病史的個人已

深深理解到進行「告知後決策」的重要性，並已開始積極呼籲健康照護體系能

提供更具可近性(accessible)的基因檢測。例如近年加拿大法院判決有乳癌家族

病史的婦女在進行乳癌基因(BRCA1、BRCA2)檢測時可以獲得各省的醫療保險

給付。論者描述這是「重要的勝利」，因為這可以使得數以千計的婦女在預防

或抑制乳癌的擴散上，對於是否採取藥物治療、割除乳房、或卵巢手術的抉擇

時得以進行告知後決策（Abraham, 1999）。 

然對於治理機制而言，當種種對於基因資訊的規範議題仍為決策當局在進

行基因科技理性論述時的核心時，資訊超載的問題也可能隨之而來，意即一般

大眾是否同樣擁有選擇不被告知的權利(Chadwick et al., 1997)。漸漸地，這個

問題已被引導至各種基因檢測應用管制的企圖當中。然而，截至目前為止，相

關的管制措施仍無法有效解決地此一問題。以歐盟為例，雖然各國均對保險公

司如何利用基因資訊的議題進行政策制定或頒佈自我禁制令 (self-imposed 

moratoria)，然只有少數國家對基因檢測擁有明確的政策。起步較早的英國於

1996年成立「基因檢測諮詢委員會」(Genetic Testing Advisory Committee)，然

該委員會並無任何的法定權力，而僅能扮演建立基因檢測的品質與獲利原則的

角色而已(Wilkie, 1998)。雖然目前歐盟有許多關於保護個人資料與生物科技創

新的措施，然對於基因檢測尚未進行實質的管制5，且各國於此議題並未達成

                                                      
5  例如英國政府於 2001年 10月正式下達禁令(moratorium)，禁止保險公司在 5年內使用基因檢
測結果作為核保之基礎。由於相關爭議尚未有共識形成，因此，英國政府透過業者自律之暫

時性措施，禁止保險公司在 5 年之內使用基因檢測結果，而未透過立法來規範各方權利義
務。英國政府希望在 5 年禁令期間內，能夠繼續與業界、消費者團體及其他利害關係組織，
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一致的共識6。各國立場的不一致使我們不禁懷疑，在如今已有許多廠商提供

不經醫師處方的基因檢測，以作為飲食建議或確立親子關係，並可直接將其服

務張貼於各種媒體或網際網路上時，國家層級的管制能有何等影響力？管理當

局所擔心的是消費者知道檢測結果後，因知悉自己基因組成的秘密而產生過於

焦慮的情緒，而可能導致潛在的破壞性資訊失控。因此例如美國的管理當局已

嘗試嚴格控制 DIY（Do It Yourself, 自己動手做）基因檢測試劑盒的銷售。在

英國，官方的人類遺傳學委員會（HGC）則希望能通過控制直接銷售檢測試劑

給一般消費者的種種措施。 

陸、關於基因倫理與專利的決策困境  

直到一九九０年代中期，各國對於基因科技的治理議題仍是大多著眼於如

何促進相關產業的發展與獲得競爭力。顯然地，當時治理機制給基因檢測科技

所冠上的標籤似乎更多地是從保護生產者的角度考慮，而非保護一般消費者。

然而在現今情況是，治理機制已開始發現要忽視消費者（市民大眾）所施加的

壓力將變得越來越困難，原因是大眾與這些技術的接觸機會已越來越多。另一

方面，由於商業化已大幅介入各種基因產品的研發、生產與進入市場方式，使

得專家可能基於商業的動機而去企圖影響病人的決策，因此造成公眾對科學家

與臨床研究人員的信賴程度降低。在面對大眾的疑慮與缺乏信心時，目前公共

政策在基因科技的發展中卻仍只是扮演被動反應的角色。治理機制常試圖採取

更加限制性或預防性的手段來回應，這不僅是基於因科技發展本身的不確定所

可能帶來的風險，同時也反映出大眾對此議題與日遽增的關注，關心治理機制

是否會利用基因檢測以達到社會控制(social control)的目的。 

                                                                                                                                          
就此議題達成共識，以作為長期政策制定之依據。詳細情形請參考朱世霓(2001)，Richardson 
(1999)。 

6  例如在德國，某些邦政府與保險公司就傾向於要求可能的保險客戶提供基因檢測的結果。醫
療保險公司將強制顧客提供個人的基因檢測結果，如果顧客不能提供的話，將要支付比正常

投保金額高昂的多的費用。 
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由於基因科技以非比尋常的速度脫離實驗室而邁向臨床階段，而商業機制

也以相同的速度進入實驗室，使得上述問題的解決呈現高度的複雜性。政策制

定者需同時面臨新科技即將快速地進入市場，以及來自於有組織性的消費者團

體（例如各種癌症病患權益團體），或非營利組織對新科技應用需求的壓力。

然問題是基因科技變遷的腳步不僅快速，而且在較為過時，且更為傳統的基因

檢測型式中，諸多的變數（例如科學研究與商業機制的互動），加上與許多社

會價值問題糾結在一起，使得決策者能進行多少外在控制的程度在目前仍處於

無知而持續摸索的地步。這也就是為何人類基因體計畫在一開始就包含了一個

專門研究倫理、法律和社會問題（Ethical, Legal, and Social Implications, ELSI）

子計畫的原因。 

無疑地，有很大一部分的產業界對基因檢測抱持強烈興趣的動機並非在提

供更優良的健康照護環境以及受測者的個人利益，而是基於擁有與基因相關的

專利將會帶來巨幅的商業利益。因此，許多公司或是研究機構均努力針對人類

基因密碼（human genetic code）進行研究並申請專利。目前已有許多與基因有

關的疾病，例如癌症、心血管疾病、骨質疏鬆都已經被發現，並且已經取得專

利。這些專利擁有者具有排他使用權並且可以授權他人使用。以產業觀點而

論，研發的進行需要相當程度的高風險投資，因此也惟有足夠的專利相關法律

保護才能確保廠商的投資與未來的獲利，而廠商也期待藉由產業政策網絡的運

作，以儘量符合其需求。許多生技公司在取得基因專利後，便逕行開發基因檢

測試劑，目前已上市及開發中的約有七百四十多種已可查出受試者的某特定基

因是否有突變。但問題是截至目前為止，科學界仍無充分證據證明某突變基因

與疾病發展過程的精確關係。例如，現在已有方法測定杭丁頓氏舞蹈症

（Huntington's Disease）基因的確切序列，但還是無法明確地預言某人何年將

發病，以及發病後的嚴重程度與進展速度。然此種由基因檢測所提供的不確定

性預測仍帶來許多自發性的需求（例如來自保險公司、雇主），不可諱言的是

廠商的強大行銷能力在其中扮演了關鍵性的角色。強烈的商業動機使廠商不斷

地發動各種行銷攻勢，尤其是在美國。目前美國每年平均做 400 萬次基因檢測

來檢查疾病，且不斷地急速增加中。龐大的商機使得廠商以有別於以往的方式
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來推播一些尚未成熟，且未經充分評估的檢測技術，使得基因檢測在如今已有

被過度使用之虞。在歐美各國已經常可以看到廠商在各種媒體刊登針對一般大

眾，鼓吹檢測的益處與必要性的整版廣告，此使得消費者對基因檢測的認知不

知不覺地陷入廠商日益增強的行銷系絡當中(Hull and Prasad, 2001; Mintzes, 

2002)。然決策者必須注意的是，大多數的公司在目前仍僅僅提供檢測的結果

而已，並未提供在進行檢測前後所應該有的顧客諮詢與互動。在當前的時代，

行銷已成為一種強而有力的工具，對產業的利益而言，它可以使基因檢測的市

場盡其可能地急速擴大。 

而在專利方面，近年來已有為數眾多的人類基因與基因檢測程序陸續被申

請為專利，截至二０００年底，各國已發出超過 25,000 種與 DNA 有關的專

利。許多生技公司皆希望能將這些專利運用於基因檢測中以擷取龐大的經濟收

益，然這些專利的運用卻在健康照護領域中造成了一些無法預期的後果。已有

種種證據顯示，基因專利的取得已對基因科學的學術研究形成重大阻礙(Cook-

Deegan and McCormack, 2002)，而各種專利的限制更反過來剝奪了病人接受基

因檢測的權利。例如美國的Myriad Genetics公司已申請到乳癌基因的專利，但

由於該公司握有專利，除非獲得該公司的許可或有能力負擔高額的檢測費用，

否則其他人或機構皆不能擅自進行乳癌的基因檢測，這個例子正說明了未來健

康照護體系所可能必須面臨的種種難題，其中首當其衝的就是醫療費用的急遽

高漲。而也有越來越多的個案已突顯出在商業利益與專利所擁有的「合法」權

利環伺下，基因檢測的品質與病人的權益已受到有意或無意的忽略。因此，在

此種商業掛帥的趨勢之下，是否應該保護基因產業的商業利益議題已引起廣泛

大眾的質疑，迫使治理機制必須持續地介入專利政策的執行。例如在二０００

年十月，歐洲專利局(European Patent Office, EPO)拒絕給予Myriad Genetics關

於乳癌基因 BRCA1 與 BRCA2 專利，並決議不再受理基因的專利申請。然另

一方面，美國專利及商標局卻已發給 Incyte 公司五百多個基因專利。該公司另

外也提出七千多個基因的專利申請。像人類基因體科學公司(Human Genome 

Sciences)也得到一百多個專利權，另外七千多個基因之專利也在申請中。此使
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得治理機制必須更進一步重新思考是否或如何將專利權適用於人類基因科技發

展的議題上(Heller and Eisenberg, 1998)。 

在個人層面上，就如同其他型式的健康風險（例如生活形態、環境、飲

食）一樣，基因檢測的建置與臨床應用是基於將每個個體均視為一家「企業」

（enterprise）來經營的概念，個人被要求在他們如何經營其自身的生理狀況中

採取「管理」與「精密計算」的態度（Lupton, 1995; Petersen, 1997; Robertson, 

2000）。這符合目前民主治理中的政治理性，意即個人皆被期望透過「永無止

盡的自我檢查、自我治療與自我改進」（Petersen, 1997: 194）來進行自我治

理。透過對基因檢測的參與，個人就有能力獲得關於其自身各種基因風險狀態

的資訊，並將自身的基因狀態與經由流行病學研究所建立起的基因標準進行相

互比較，進而接受健康照護專業人士所給予的忠告，並被告知如何規範自身的

行為（基於自身所擁有，與所認知的基因風險知識）以避免在未來遭受疾病的

攻擊，甚至進一步得以選擇自身的生活方式、居住地點、工作型態、保險、飲

食習慣、與是否選擇要生育等等。然在某些情況下，這些基因檢測的結果可能

會影響到個人的自我認同與社會連結。 

因此，作為生技醫藥領域發展中特定的實務與知識範疇，基因檢測在治理

機制中形成了一塊特殊的個人權利建構與行使部位。於此，專家（例如研究人

員、基因諮詢顧問等）扮演著指導者與定義規範的角色，而個人並被要求在決

策中扮演主動的角色（Petersen,1999），充分地運用他們知的權利，以便得以

在關於其自身健康的選擇中進行告知後選擇。此種措施係反映出現今基因諮詢

實務的制度化，強調以「非指導性」（non-directive）的態度對個人進行諮詢

的重要性。因此，主動的涉入決策可被視為一種個人自我規範的關鍵機制，不

是透過強制的手段，而是透過其自由選擇權利的運用（Petersen, 1999; Rose, 

1993; 1999）。然而，鑑於目前擁抱經濟利益的專家常有意無意地企圖影響一

般個人的決策，加上科學風險評估的可信度已嚴重地降低，生物倫理的訴求遂

成為可以協助基因科技治理政策制定的替代工具，而不證自明的是公眾會將其

視為治理政策合法性的基礎之一。如果生物倫理學界可以在新科技的引介與公

眾所關注的社會衝擊議題間扮演銜接的角色，就可以將社會中對於基因科技發
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展所呈現出的集體不安文化基礎整合進入治理過程中。事實上，生物倫理學家

於此已成為新的管制「專家」，補足了一般科學家在進行風險評估時所欠缺的

倫理評估，使決策者得以處理潛在消費者所可能關注的問題，並同時將其與其

他種種隱而未現的治理問題區分開來。雖然生物倫理學是否能確實地達成此一

在治理過程中被視為不可能的任務，目前仍在持續地辯論當中，但其在相關治

理政策論述中的影響力快速擴大卻是有目共睹的事實(Paula, 2001)。 

然目前仍受到極大爭議的是，雖然在爭取廣大市民社會的利益上，生物倫

理學一直扮演積極的角色，生物倫理學界可以與在治理過程中總是會偏向維護

產業利益的政治文化形成一股制衡力量的能力，促使其影響力得以在政策過程

中快速擴張，然其也受到所謂的「預警原則」(precautionary principle)所限制

(Jordan and O’Riorden, 1994)。預警原則是目前各國有關治理政策中最常引起爭

議的一項，原因在於風險的產生本身就均存有不確定性，因此在定義各項預警

措施以及防範禁止的條件上，使得各國政府的行政裁量權經常出現不同的標

準。再加上由於程序的模糊與應用的浮濫，預警原則逐漸已成為風險評估產業

的意識型態工具(Funtowicz et al, 2000)。而就預警原則本身之所以可以給予公

眾實質的承諾與對治理擁有貢獻，在於其在新產品的管制上假設所有新產品皆

擁有相當地風險性，給予了治理機制進行干預的正當性，除非生產者有能力自

己發展，提供一套經得起檢驗，且讓治理機制與公眾可以接受的風險評估型

式。目前幾乎各國所有的風險評估皆由治理機制所任命的特別科技諮詢委員會

來進行，其中的成員被期望是具客觀公正，並能代表公共利益的專家。於此預

警原則的意識型態力量與政治效用在於其宣稱可以在新興科技產業的發展時所

必須維繫公眾（或消費者）信心的過程中，同時保護公眾利益與消除疑慮。 

柒、決策者對治理機制選擇的困境  

因其所牽涉到的各方權益衝突十分廣泛，而部份課題需要規範的迫切性也

越來越高（如在本文所述的基因檢測等領域），此使得在關於人類基因科技發

展的治理議題成為當前在制定科技政策時所面臨的空前挑戰。而也由於基因科
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技在商業應用與醫療上的重大潛力，使得市民社會、科學界與產業界在人類基

因知識的創造過程中皆有其各自特定且分歧的利益。因此，對於這樣一個前所

未見的議題領域，在缺乏相關知識與實施經驗的狀況下，政策制定者很自然地

會想取法一個與他國比較或透過國際調和的途徑，以作為其制定治理政策時的

參考。國家與國際間對基因科技進行調和管制的功能在於尋求一個協商的管

道，並試圖化解不同利益間的緊張關係。於此，治理機制所關注的是其必須面

對將各方需求的衝突置於不僅在強調產出，更同時在強調產出達成手段的管制

機構中所引發一連串的政治力移轉。此使得傳統上的政策過程合法性本身，意

即政策的產出係透過議程設定、規劃、執行與評估等程序開始受到質疑，造成

現有的治理機制常陷於無以因應的困境。 

對決策者而言，若無法在治理政策上達成一個諸多利益間的平衡，其所負

出的政治代價無寧會相當地高。在政治天平的一端，因基因檢測快速商業化與

受到歡迎所引發廣泛、受人注目的所謂受檢測基因對健康的影響與受測者隱私

權保護議題，正說明了公眾對於基因科技產品的態度是搖擺不定的，且極可能

對治理機制形成極大與無法預期的壓力（Levidow et al, 2000）。而在天平的另

一端，管制政策的制定是影響科學與產業發展過程的關鍵要素之一，因其會對

公眾的信心（產品的需求）、定義所有權的界線（潛在的投資收益）、研發成

本的增加（符合安全標準）等產生重大的衝擊，同時也會深深地影響著產品上

市的時機、產品的生命週期、擁有專利權的時程與產品上市後品質監控的成本

等。在基因檢測產業發展的議題上，目前各國管制政策的困境在於如何同時盡

力保護公民權利與維繫本國生醫科技產業的永續發展，並如何在全球生醫科技

產品競爭中持續地取得優勢。 

科學界與產業界對於治理機制的要求，使得彼此間的關係呈現出極度的複

雜。兩者在維繫人類基因學知識的創造與應用上皆需要公眾的信心給予支持。

換句話說，兩者的終極目標可能彼此認同，但可能因彼此追求的利益不同而使

得彼此對特定管制手段的認知出現極大的落差。但 Rappert (1995)認為此種落

差往往可以藉由以國家發展為名的壓力使彼此間的利益落差出現某種程度的交

集，進而進行大規模的產學合作，例如有愈來愈多的研究計畫係由公、私部門
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共同分擔研究經費，而也有愈來愈多的科學家已體認到其研究成果背後可能涉

及龐大的商業利益。在各國的經驗當中，我們常可發現其生涯途徑一向在產、

學界之間遊移的科學家逐漸大量被吸納進入治理機構當中，主要原因即在於希

望藉助這些科學家在產、學界中的實務經驗與學術能力。然而，問題是產、

官、學界的運作文化在本質上就涉及彼此截然不同的專業課責

(accountability)(針對同儕審查)、商業課責（針對市場）與政治課責（針對選

民）等概念，而這些概念卻往往與治理機制所期望進行管制的目的相衝突(Hill 

and Turpin, 1994)。例如當產業意識到某一科技具有可觀的前景時，往往會以取

得關鍵性專利為其主要目的，並限制研發人員的研究項目來協助產業自身的科

技創新，反之以公部門資金作為研究經費的科學家卻往往致力於為其研究成果

取得屬於自己的專利，以保護其自身的研究項目與維繫其專業地位(Rappert, 

1995: 388)。這些各自獨立且分離的運作文化實受到不同的自我規範網絡（私

部門治理）所強化，並與正式的治理機構有著種種不同層面的關聯。 

因此，如果產業界已可以體認到其與管制的政治有愈來愈明顯利害關係，

可想而知科學社群也一定也能夠體認到，其原因就在於一向快速前進的科學研

究本質。歷史上的證據顯示出科學的進步往往會超越當時的社會、倫理與治理

所得以維持科學繼續不斷前進的能力。以基因科技而言，這毋寧是相當明顯

的，例如目前基因檢測的運用範圍正快速擴張中，對種種對於基因檢測所做的

論辯卻仍持續激烈進行中，且議題所涉及的範圍也越來越廣泛，此使治理機制

產生進退失據的狀態。為此，一九九九年「人類基因體組織」  （Human 

Genome Organization, HUGO）的領導人 van Ommen針對基因科學研究管制提

出了一個更為宏觀的觀點，呼籲透過國際的調和行動(harmonizing actions)來共

同面對此一難以克服的議題。以基因檢測議題為例，他明列了包括基因專利的

歸屬權、告知後同意、如何控制與保護 DNA 資料庫、人體樣本的採集與儲

存、與人體組織的使用等目前必須立即進行規範的議題(van Ommen, 1999)。

van Ommen十分憂慮的指出，若無法進行國際調和行動，各種衝突將會嚴重阻

礙人類基因科學的進步與相關產業的競爭力。 
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因此在面對這些困境時，科學與政治之間的界線就常常顯得非常模糊。問

題應該如何解決，及解決的程序為何？科學在政策過程中所應扮演得角色究竟

為何？當科學無法有效控制上述問題的時候，何種機制可以解決這種狀況？在

法律上所談到的「財產權」、「隱私權」和「自主性」都牽涉到哲學概念，而

所有的法律規範，都必須有科學依據。但目前基因科技的應用在許多地方其所

顯示出的科學證據並不完備，甚至尚處於未知的狀態，那麼法律規範要如何制

定？另一方面，公共政策的制定必須奠基在人民的主流意向上，然事實上，政

府政策是在企圖解決其所面對的特定環境中所產生的問題，其政策規劃往往是

問題導向的，必須因應不同的環境來設計。但問題是政策機關可能在面臨因應

特定環境時 (例如科技、經濟變遷 )，發現其在治理與政策引導（policy 

steering）上知識與資訊的不足、甚至缺乏的隱憂，因而導致治理需求

（governing need）與治理能力（governing capacity）的失衡。對治理機制而

言，為了因應環境的快速變遷，必須針對公眾對種種新治理機構的功能與新型

態基礎建設的訴求提出迅速的回應。 

而為使基因科技治理的政策產出更具有合法性基礎，許多國家已開始體認

到公眾必須在政策制定中扮演更積極的角色。雖然 Irwin（2001）將此視為有

限的「科學公民」
7
型式，然在政策層面上這代表了一個重大的轉變（至少在所

謂的官方論述上），亦即同意市民社會在治理政策的制定過程中應擴展其可以

分擔的責任與貢獻。從定義而言，此種公民參與性格的擴張與高漲立即挑戰了

傳統科技官僚對於基因科技管制所一向強調的科學權威在治理政策的制定過程

中擁有關鍵影響力的途徑(Levidow, 1999)。如此，在一片要求公眾必須得以擴

展其在基因科技治理中的參與呼聲背後，卻是同時引來了作為消費者的市民大

眾開始擁有龐大地市場選擇力量，足以增進或破壞未來可能的基因科技新發展

領域。而雖然如此，許多國家的治理機構仍顧慮到若無法對將大量基因知識運

                                                      
7  「科學公民」係伴隨著一個所謂「成熟」（maturity）的觀念，這代表大眾應擁有足夠的醫學
資訊，也必須對自己身體的基因符碼擁有足夠的知識。由此，生命的「管理」可以被理性

化，而且可以將其置於科學的控制下。此使得如今個人必須直接依賴於醫師－科學的權威、

依賴其所能提供的資訊、與依賴其為我們所鋪設「基因責任」的基礎（Novas and Rose, 2000: 
21-7; Halloway, 1999; Robertson, 2000）。 
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用於檢測的產業進行有效的管制，可能會對整體社會的穩定帶來特定的威脅。

這不僅在於所有的基因檢測項目是否能進行商業化均取決於公眾對其的信賴，

同時也涉及到目前基因知識與基因材料的運用對於公眾的認知而言是否還是過

於新穎，以致引起特別的關注。因此，以需求面而言，在治理機制中擴大民主

參與的企圖必須與經濟、科學與社會現實相結合，使得基因科技的治理體系有

能力對消費者意向作即時的回應。然對於產業而言，基因科技發展議題的快速

政治化卻使其置身於一個模糊不清、瞬息萬變、且無法盡情地進行科技創新的

治理當中。 

捌、結論  

將基因科技治理議題的範圍侷限在單純的科學範疇之中，可被視為治理機

構在科技治理的實務上，企圖維持科技官僚對政策社群所具有的界定權力（是

否將其納入政策過程中），與企圖將技術官僚置於廣泛的社會與政治壓力之

外。然而，基因檢測科技的發展為我們提供一個經驗，說明了公眾對於個人權

利與社會衝擊的關注，以及消費者（一般大眾、保險公司或雇主）本身才是相

關產品是否能被廣為接受的關鍵，但對於基因科技發展中的技術過程認知卻是

相對地較不受矚目。誠如 Paula（2001: 22）所指出的：「結論是，在形塑公眾

認知的過程當中，如果公眾對於科技風險所關注的程度遠遠不如科技在道德上

的可接受性，公眾對科技的憂慮與關注就並不會因來自專業社群的保證，與來

自其他單純處理科技風險的政策而得到和緩」。目前有關於如何管制基因檢測

的政策辯論似乎已陷入各說各話的僵局，而未來基因檢測科技的發展趨勢也逐

漸遭受更多的質疑。這並不是因為科技本身無法提供解答，而是因為在針對眾

多的政策替代方案所進行的政治協商中，在諸如對胎兒、婦女、企業員工或被

保險人進行基因檢測的程度議題上，不同價值立場間的尖銳對立。這要直到不

同的價值立場已經可以透過各種層級中的政策網絡予以清楚地表達，並將其納

入常規的政策社群之中，否則在基因科技治理範疇中目前的搖擺與反覆無常將

會持續下去。在基因科技領域中，管制政策與管制程序的制定本身就是一個政
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治過程，這是因為管制機制對其標準判斷所做的任何陳述不僅涉及到個人權利

的界線，同時也涉及到社會對於基因知識及其應用的接受性。一味的否認此種

政治現實將會限縮治理機構在因應公眾壓力的能力，與增加政治危機發生的可

能性。 

因此，為了因應一連串政治、意識型態與制度等因素對於基因科技治理政

策，及諸多基因科技發展領域所形成的激擾（irritation），各國的治理體系皆

試圖忠實地反映與釐清各種不同權力或利益團體之所以介入其中的目的。因

此，Farber（1999）主張就治理機制而言，持續地從各個層面中獲得更多關於

基因檢測社會風險的資訊能有助於「增加我們管制的智商」（ raise our 

regulatory IQ）。然而，目前基因知識在可接受性（acceptability）、應用的多

樣性、與偶發地來自大眾的強烈質疑等核心問題還是無法被有效地解決。雖然

國際上仍持續致力於調和基因科技的管制，然各國仍不免會各自發展出屬於自

己的治理機制，這是由於基因科技治理的公共政策將無可避免地會深深受到種

種團體意向的影響。正如 Abel（1998）在研究有關人類基因體政策的制定時就

指出，無論在國內或國際層面，於此領域中的政策制定皆受到以複雜網絡、聯

盟建立、與民意運作所作為議程設定權力動員的來源所驅策。我們無法期望這

些驅策力量會因決策者將政策過程置於看似「理性」的科學避風港中而會有所

退卻。雖然目前公眾皆認為新基因學的發展與健康照護議題不應受到政治這隻

病毒無情的攻擊，然如果決策者就此假定其對政治有免疫力將會是十分不智

的。 

如上所述，目前以及未來的基因科技治理如單從「管制」的觀點是難以提

出可以令人接受的解決方案，這必須從經由社會共識與科學界之間的互動來逐

漸形成社會對人類基因科技的態度，再將之具體化成為政策。就政策執行面而

言，社會系絡中公眾對於基因檢測與基因風險的認知與經驗可能成為政策是否

得以順利執行的關鍵。因此，當針對公眾所作的健康風險認知研究正在逐漸增

加之際，已有許多研究將其焦點置於一般大眾對健康風險認知的「精確性」

（Gabe, 1995），也就是探討是否大眾的認知已被引導至與基因醫學界的觀點

相結合。這些研究皆隱約地確信目前公眾的認知在某種程度上仍缺乏，而且需
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要更多及時的資訊，以便使自己能成為自身基因命運的支配者。此種觀點主張

要瞭解公眾的認知，必須先理解公眾在其所屬的社會系絡當中是如何理解基因

風險的資訊，與如何賦予此種資訊意義。此種研究途徑考量到個人對於基因風

險的「知識蓄積」（stock of knowledge）過程（Petersen, 1999）（例如包括來

自於大眾媒體、非正式團體），與闡述個人如何能主動地建構基因風險資訊對

其自身的意義。特別是傳統的血緣連結關係可能使個人由於參與基因檢測，除

豐富了相關研究社群的知識領域之外，更加去意識到其對家族的責任與義務，

這將會同時對治理的實務面與政策面產生嚴重的衝擊。將焦點置於公眾對於基

因檢測的經驗有助於提供我們一個在實務上更為完整的倫理與社會衝擊圖像，

也可更加闡明基因檢測對個人及其家族生涯的影響。就此點而言，以個人作為

主體的觀念提供了一種得以在複雜的政策過程中將基因檢測的個人經驗概念化

的方式。另一方面，將焦點置於個人日常關於基因風險與基因檢測的知識，不

僅得以闡明個人主體性與廣泛地政策架構趨勢的聯結，也將「提供一個在探索

圍繞在基因知識間的矛盾與緊張，與圍繞在具有迫切性的基因健康議題上種種

政策解決方案競爭的基礎」（Petersen, 1999: 137）。然而，這主要的挑戰則在

於是否能創造出一個機制，將此種關於個人經驗與認知的研究成果納入政策過

程當中。畢竟在基因科技領域中，種種政策的合法性是否能在公眾極度關注的

眼光與媒體所主導的議題中延續，在目前仍是無法被預知與檢驗的。這也許是

上述新興的「科學公民」概念可能更需要直接，而非透過代理機構，完整地呈

現在治理政策的制定與執行過程中的原因之一。 
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Genetic Testing: The Governance and Policy 

Issues in the New Genetics 
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ABSTRACT 

The new genetics promises a new kind of public policy practice in which the 
health individual is defined by freedom from risk of genetic disease. Like other areas 
of gene technology, genetic testing poses novel regulatory problems for the 
governance policy community as it seeks to reconcile the conflicting political 
demands of civil society, science and industry. The purpose of this paper is to 
explore the political dynamic driving the search for new forms of regulation in 
human genetics, its context and institutional manifestations and its likely impact on 
the policy process of gene technology governance. This paper critically examines a 
number of assumptions underlying the genetic conception of health, the changing 
terms on which new genetics-based technology in testing areas has been regulated, 
and discusses some likely implications of the increasing use of the technologies of 
genetic testing and genetic counseling in the fulfillment of individual health 
objectives. They are used to illustrate and examine the proposition that shifts in the 
politics of governance and regulation has meant that the accountability for the social 
management of new technology is increasingly shared between the state and the 
public. The paper concludes by stressing the need for a thoroughgoing appraisal of 
the impact of new genetics on public policy practice. 
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