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前 言

世界卫生组织（ＷＨＯ）“遏制结核病战略”完全符合“可持续发展目标
（ＳＤＧｓ）”的框架。两者都需要充分考虑公平、人权和伦理。事实上，“保护人
权、伦理和公平”是ＷＨＯ“遏制结核病战略”的四项基本原则之一。“可持续发
展目标”议程本身的灵感来自一句简单的格言：“不让任何人掉队”。必须确保
用这些基本原则指导遏制结核病战略的实施，特别是当结核病在世界各地最弱
势和最边缘化人群中猖獗的情况下。

在该领域应用这些原则并非易事，因为患者、社区、卫生工作者和其他结核
病利益相关方在实施该战略时面临冲突，甚至伦理困境，本指南旨在应对这一
挑战。本指南汇集了各界人士和专家的心血：从国家结核病规划到民间团体、
受影响的个人和社区，以及公共卫生、伦理、卫生法和人权方面的专家。感谢他
们的重要贡献，感谢他们参与本指南的制定。我们希望，这一指南能够被迅速
而广泛地接受，以帮助确保遏制结核病战略的实施符合健全的伦理标准。
２１世纪，人们普遍认识到，需要将科学和伦理紧密地结合起来以指导行动。

只有在健全的伦理准则下，形成以证据为基础的有效干预，并尊重和保护人权，
才能成功地实现我们的宏伟目标，即遏制结核病流行，消除与此相关的人类痛
苦，“不让任何人掉队”。

世界卫生组织全球结核病规划主任
ＭａｒｉｏＲａｖｉｇｌｉｏｎｅ博士
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致 谢

在ＡｂｈａＳａｘｅｎａａｎｄＫａｒｉｎＷｅｙｅｒ的监督下，ＥｒｎｅｓｔｏＪａｒａｍｉｌｌｏ和Ａｎｄｒｅａｓ
Ｒｅｉｓ负责本指南的编写，得到了全球结核病规划项目主任ＭａｒｉｏＲａｖｉｇｌｉｏｎｅ和
信息、证据、研究部主任ＴｉｅｓＢｏｅｒｍａ的全面指导。感谢ＷＨＯ其他成员对本指
南制定所做的贡献，他们是：ＭａｒｉｅＣｈａｒｌｏｔｔｅＢｏｕｓｓｅａｕ，ＪｏａｎＤｚｅｎｏｗａｇｉｓ，
ＫｎｕｔＬｎｎｒｏｔｈ，ＶａｓｅｅＭｏｏｒｔｈｙ，ＮｏｂｕｙｉｋｉＮｉｓｈｉｋｉｏｒｉ，ＤｉａｎａＷｅｉｌ和Ｍａｔｔｅｏ
Ｚｉｇｎｏｌ。还要感谢ＷＨＯ的实习生，在他们实习期间，或在实习之后对这项工作
的支持，他们是：ＣｈａｖｙＡｒｏｒａ，ＡｎｔｏｎｉａＦｉｔｚｅｋ，ＳｏｐｈｉｅＭ．Ｈｅｒｍａｎｎｓ，Ｐａｔｒｉｋ
Ｈｕｍｍｅｌ和ＪａｎＮｉｅｋｅ。

主编
ＤｉｅｇｏＳ．Ｓｉｌｖａ（加拿大西蒙弗雷泽大学）
ＥｒｎｅｓｔｏＪａｒａｍｉｌｌｏ（ＷＨＯ）
ＡｎｄｒｅａｓＲｅｉｓ（ＷＨＯ）
ＷＨＯ感谢不同部门的共同作者和同行审稿人的贡献，以及外部审查小组

的专家，他们在不同阶段都做出了贡献。

撰稿人
ＮｉｓｈａＡｈａｍｅｄ（美国罗格斯新泽西医学院全球结核病研究所），Ｔａｍｍａｍ

Ａｌｏｕｄａｔ（瑞士无国界医生组织），ＦａｒｈａｎａＡｍａｎｕｌｌａｈ（巴基斯坦印度河医院）
ＲｏｎａｌｄＢａｙｅｒ（美国哥伦比亚大学），ＡｎａｎｔＢｈａｎ（印度顾问），ＦｒａｎｋＡｄａｅＢｏｎｓｕ
（加纳卫生部），ＴｓｉｒａＣｈａｋｈａｉａ（格鲁吉亚第比利斯），ＬｕｃｙＣｈｅｓｉｒｅ（肯尼亚结核
病行动组），ＢｒｉａｎＣｉｔｒｏ（美国芝加哥大学法学院），ＳｔéｐｈａｎｉｅＤａｇｒｏｎ（瑞士苏黎
世大学），ＣｏｌｌｅｅｎＤａｎｉｅｌｓ（瑞士遏制结核病合作组织），ＭａｎｆｒｅｄＤａｎｉｌｏｖｉｔｓ（爱沙
尼亚卫生部），ＰｏｏｎａｍＤｈａｖａｎ（瑞士国际移民组织），ＢｅｒｎｉｃｅＥｌｇｅｒ（瑞士日内瓦
大学），ＫａｔｈｙＦｉｅｋｅｒｔ（荷兰ＫＮＣＶ结核病基金会），ＡｎｄｒｅａｓＦｒｅｗｅｒ（德国埃尔
朗根纽伦堡大学），ＭｉｋｅＦｒｉｃｋ（美国治疗行动小组），ＭｉｃｈｅｌＧａｓａｎａ（卢旺达卫
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生部），ＫｅｎＧｏｏｄｍａｎ（美国迈阿密大学），ＡｎｄｒｅｉＭａｒｉａｎｄｙｓｈｅｖ（俄罗斯北方国
立医科大学），ＳｕｎｄａｒｉＭａｓｅ（美国疾病控制和预防中心），ＮｏｒｂｅｒｔＮｄｊｅｋａ（南非
卫生部），ＮａｒａｎｂａｔＮｙａｍｄａｖａａ（蒙古国家结核病控制项目），Ｃｈｒｉｓｔｏｐｈ
Ｏｓｔｇａｔｈｅ（德国埃尔朗根纽伦堡大学），ＪｏｈｎＰｏｒｔｅｒ（英国伦敦卫生与热带医学
院），ＥｊａｚＱａｄｅｅｒ（巴基斯坦联邦卫生部），ＬｅｅＲｅｉｃｈｍａｎ（美国新泽西州罗格斯
大学医学院全球结核病研究所），ＭａｒｉａＲｏｄｒｉｇｕｅｚ（多米尼加共和国卫生部），
ＡｂｄｕｌＨａｍｉｄＳａｌｉｍ（孟加拉国结核病顾问），ＪｕｌｉａＴａｉｎｉｊｏｋｉＳｅｙｅｒ（法国世界医
学会），ＣａｒｒｉｅＴｕｄｏｒ（瑞士国际护士理事会），ＶｅｒｉｎａＷｉｌｄ（瑞士苏黎世大学），
ＪｕｓｔｉｎＷｏｎｇＹｕｎＹａｗ（文莱达鲁萨兰国卫生部）。

外部评审专家
ＯｕｍｏｕＹｏｕｎｏｕｓｓａＢａＳｏｗ（几内亚国立伊格纳斯·迪恩国立医院），

ＡｎｇｕｓＤａｗｓｏｎ（澳大利亚悉尼大学），ＪｕｓｔｉｎＤｅｎｈｏｌｍ（澳大利亚维多利亚结核
病项目），ＰａｕｌａＦｕｊｉｗａｒａ（法国国际防痨和肺部疾病联合会），ＴｉｎａＧａｒａｎｉ
Ｐａｐａｄａｔｏｓ（希腊雅典大学），ＤｉｒｃｅｕＧｒｅｃｏ（巴西米纳斯吉拉斯联邦大学），
ＭｉｃｈａｅｌＳｅｌｇｅｌｉｄ（澳大利亚蒙纳士大学），ＲｏｓｓＵｐｓｈｕｒ（加拿大多伦多大学），
ＫｉｔｔｙＶａｎＷｅｅｚｅｎｂｅｅｋ（荷兰ＫＮＣＶ结核病基金会），丛亚丽（中国北京大学），
Ｍａ．ＥｌｏｉｓａＣ．ＺｅｐｅｄａＴｅｎｇ（菲律宾残障和公共政策研究所）。

资助者
非常感谢美国国际开发署（ＵＳＡＩＤ）通过ＵＳＡＩＤＷＨＯ合作基金提供资

金资助，基金编号：Ｎｏ．ＧＨＡＧ０００９００００３／ＵＳ２０１５８２７。
非常感谢共同作者及其工作机构的支持，他们为章节起草、后续编辑和最

终版指南的审查做出了贡献。被列为撰稿人或外部评审专家并不一定表示其
认可本指南。
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缩写和首字母缩略词

ＡＩＤＳ 获得性免疫缺陷综合征
ＤＯＴ 直接面视督导下治疗

ＧＰＰＴＢ 结核病药物试验参与规范指南
ＨＩＶ 人类免疫缺陷病毒

ＭＤＲ／ＲＲＴＢ 耐多药／利福平耐药结核病
ＰＨＥＩＣ 国际关注的突发公共卫生事件
ＳＤＧｓ 可持续发展目标
ＳＭＳ 短信服务
ＴＢ 结核病

ＴＢ／ＨＩＶ 结核杆菌／人类免疫缺陷病毒双重感染
ＵＮ 联合国

ＵＮＩＣＥＦ 联合国儿童基金会
ＶＯＴ 视频观察督导下治疗
ＷＨＡ 世界卫生大会
ＷＨＯ 世界卫生组织

ＸＤＲＴＢ 广泛耐药结核病
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概 述

世界卫生大会于２０１４年５月通过了《世界卫生组织（ＷＨＯ）遏制结核病战
略》，该战略的目标与可持续发展目标（ＳＤＧｓ）有关，为世界各国绘制了一张蓝
图，即到２０３０年结核病（ＴＢ）死亡人数降低９５％，２０３５年新病例比２０１５年降低
９０％。“遏制结核病战略”建立在三大支柱之上：

①以患者为中心的综合治疗和预防。
②明确的政策及其支持体系。
③加强研究和创新。
这些支柱以四项基本原则为基础：
①政府的管理和责任受到监督和评价。
②与民间社会组织和社区建立强有力的联盟。
③保护和促进人权、伦理和公平。
④在全球合作下，在国家层面调整战略和目标。
本指南在最初２０１０版《结核病预防、保健和控制伦理指南》的基础上，更新

并扩大了范围，以应对医疗卫生工作者和决策者所面临的严峻挑战。确保良好
的伦理道德规范是实施“遏制结核病战略”的基础。为了表达清晰和便于使用，
本指南的结构将沿用“遏制结核病战略”一文所提及的支柱和概念。

在不久的将来，结核病防制工作者将不得不同时应对传统挑战（如促进寻
求健康的行为、促进治疗的依从性、防止和减轻污名化和歧视）和新的挑战（包
括使用新方法进行诊断、治疗、预防、护理、管理以及使用数字健康手段）。这就
需要新的方法来维持和加快结核病防制进程，特别是暴露前和暴露后需要有效
的新疫苗、更好的诊断方法、疗程更短的药物治疗方案，以及对潜伏结核感染进
行更有效的和有针对性的治疗。因此，需要立即对研究和开发进行投资，以确
保及时获得这些新的手段，以实现“遏制结核病战略”和“可持续发展目标”所
确定的目标。
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本指南的目标是为２１世纪那些致力于遏制结核病的人们提供帮助，对一
些关键伦理问题提出切实可行的答案，使患者、家庭、民间团体、卫生工作者和
决策者能够继续前进，应对当前的挑战。本指南通过建议，并作为深入分析复
杂伦理挑战的基础，为困难的决策过程提供信息。
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方 法

为制定这一指南，主编们根据结核病各利益相关方提供的反馈和建议，编
制了一份前瞻性目录，内容有关患者、医疗卫生工作者和结核病规划管理人员
在执行ＷＨＯ结核病政策时面临的主要挑战。指南制定小组召开了两次会议，
对这份目录中列出的主要问题进行了讨论，两次会议分别于２０１５年１１月１２
日至１３日和２０１６年７月１４日至１５日在瑞士日内瓦举行。两次会议的与会者
代表了结核病各主要利益相关方（前结核病患者、民间团体、医疗卫生工作者、
结核病规划管理人员、科学家、捐助方和学者）的观点。

指南的每一条，都先由一名该领域的主要国际专家根据文献及其专业经验
编写初稿。随后在日内瓦举行的面对面会议上，至少有两名外部专家在各自领
域讨论了相应章节的初稿。外部专家审查了指南的最终草案，并汇集了前结核
病患者、伦理学家、医疗卫生工作者和结核病规划管理人员的观点。当指南编
写者们表达不同的价值观和利益时，这种方法有助于达成广泛的共识。主编们
负责指南的技术编辑，综合了审查人员的反馈意见和ＷＨＯ的现行政策。本指
南更新了２０１０年ＷＨＯ发布的《结核病预防、治疗和控制伦理指南》中的若干
建议［１］。

根据ＷＨＯ的利益冲突政策，指南的范围以及指南制定小组成员的组成，
包括他们的简历，都在会议前进行了公示。所有成员都签署了ＷＨＯ的无利益
冲突声明，没有人声称有任何利益与他们在指南制定中发挥的作用相冲突。
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总体目标和价值观

１．将遏制结核病作为一个社会正义问题
社会不平等助推了结核病，结核病又使许多人在贫困中陷得更深。遏制结

核病和解决健康问题的社会决定因素是相互依存的。本条介绍了社会正义的
含义及其在实施ＷＨＯ“遏制结核病战略”中的重要作用。

什么是社会正义？
正如联合国在开放世界的社会正义中所界定的那样，正义通常被理解为关

注个人作为社会和社区成员的权利和义务；社会与政治结构以及进程的公平
性；关注人与人之间，人与国家之间的关系。就健康而言，社会正义通常被理解
为关注不平等，以及在人与人之间公平分配利益和负担［２］。尽管有关社会正义
的目标得到了普遍认可，但关于社会正义在实践中该如何发挥作用仍存在着合
理的分歧；而在这些不同的观念之间，往往还会存在大量的共识和结论。本指
南将在普遍认可的情况下指导读者，同时指出那些仍未解决的、需要更深入地
了解背景，以便得到更好解决方案的挑战。

为什么社会正义对公共卫生很重要？
社会正义可以被认为是“……推动公共卫生进步的双重道德动力，通过关

注最弱势群体的需要来促进健康，并由此提高整个人类的福祉”［３］。社会正义
是所有ＷＨＯ工作和指南的特点，比如，在这些指南中，社会正义被称为应对健
康的社会决定因素的主要指导原则［４］。为了促进健康，特别是边缘化或最弱势
群体和社区的健康，必须承认社会、经济和政治力量相互交织、复杂和强化的本
质。将社会正义作为公共卫生的支柱，不仅意味着致力于在临床和人群层面提
高个人和社区的直接健康产出，而且还意味着可以准确地针对和改善那些导致
边缘化人群不良健康状况的社会、经济和政治因素。
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社会正义对我们如何遏制结核病产生怎样的影响？
结核病严重影响到社会经济地位较低的边缘人群。正因如此，遏制结核病

不仅需要生物医学干预，而且需要设法解决导致感染和疾病的潜在社会、经济
和政治问题，因为这些问题阻碍被感染者充分受益于现有的诊断和药物等有效
措施。

“遏制结核病战略”的三大支柱为：提供以患者为中心的预防、诊断、治疗和
保健（支柱一）；建立健全的支持系统，包括通过预防灾难性损失减轻贫穷（支柱
二）；并提高研究的质量、数量和相关性（支柱三）。此外，“保护和促进人权、伦
理和公平”是遏制结核病战略的基本原则之一［５］。社会正义关乎所有这三大支
柱，因此，在应对结核病治疗和控制带来的复杂伦理挑战时，社会正义就成为人
们关注的焦点。

２．伦理与人权：“遏制结核病战略”的主要基础
伦理原则和价值巩固了“遏制结核病战略”。因此，确保结核病治疗和控制

造成的伦理问题得到妥善审查和解决是非常重要的。第一步是阐明伦理的本
质、与人权的关系，以及如何将这一指南纳入国家结核病规划和其他利益相关
方实施“遏制结核病战略”的行动之中。

什么是伦理？
伦理关注应该或理应做什么，它包括了对我们应该如何生活（我们的行动、

意图和习惯）的思考。由于文化或宗教差异，伦理有时可能是人与人之间产生
分歧和冲突的根源。然而，所有利益相关方通过仔细分析和辩论，往往有可能
就采取哪些行动或制订哪些政策达成有意义的共识［６１０］。

什么是权利？什么是人权？健康权是人权吗？
权利是一个人可以对另一个人或群体，包括法人（如公司）、政府或国家提

出的要求。一个人对另一方提出的要求可以是积极的（即需要采取行动），也可
以是消极的（即要求不采取行动）。另一方与某一权利相对应的行动往往被称
为“责任”或“义务”。人们凭借不同的行为或存在状态（比如由于是一个国家的
公民或签订了合同）而拥有或获得权利。

人权是人们仅仅因为是人而拥有的一种特殊类型的权利。人权是一种法
律保障，保护个人和群体的基本自由和人的尊严免遭侵犯，同时规定个人和群
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体有要求积极行动的权利［１１］。人权包括公民、文化、经济、政治和社会权利，并
载入国际条约，如《经济、社会、文化权利国际公约》［１７］和几乎所有国家的
宪法［１２１４］。

人权主要涉及个人与国家之间的关系，但也包括私人、非国家行为者的责
任。政府关于人权的义务大致属于尊重、保护和履行的原则。

健康权被特别阐述为可达到的最高身心健康标准，是每个人的一项基本权
利。这项权利载于《ＷＨＯ章程》、《世界人权宣言》第二十五条和《经济、社会、
文化权利国际公约》第十二条［１１，１４１５］。个人接受结核病治疗的权利和成员国采
取行动阻止结核病蔓延的义务是健康权的一部分。

伦理价值与人权原则之间的关系是什么？
人权是一套伦理价值观的具体法律体现，包括人的尊严、平等、不歧视、参

与、共济和问责，人权和伦理价值观密切相关。由于人权具有法律约束力，它提
供了一个非常重要的准则，各国政府、国际组织和私营部门都有义务遵守这一
准则。然而，这一准则的存在并不排除持续进行伦理考量的必要性。事实上，
许多伦理规范超出了人权的范围。在许多情况下，多重伦理考量是相关的，并
可能指向不同的方向。伦理上可接受的决定取决于是否阐明了各种适当的伦
理考量，确保在分析中考虑到了多种观点，并创建了一个各利益相关方都认可
的公平和合法的决策过程。

在实施“遏制结核病战略”时，谁负责保护和促进伦理和人权？
国家结核病规划的管理者及以下各级负责人负有首要责任，根据《经济、社

会、文化权利国际公约》等公约而建立、健全的伦理规范，以及对人权法应有的
保护，促进、支持和监督“遏制结核病战略”的实施。绝大多数联合国成员国都
签署并批准了该公约［１７］。然而，这一责任并不仅限于结核病规划的领导者，每
一个参与结核病管理、治疗和研究的人都应该以符合伦理和符合国际人权的方
式履行这一责任。

个人、民间团体、捐助者和政府如何共同努力以促进伦理价值？
在国际社会的支持下，各国政府有责任开展和持续改进遏制结核病的服

务。各国政府有法律义务确保根据国际标准，普及结核病的诊断、治疗和保健，
防止歧视，并应对对结核病负有主要责任的健康的社会决定因素。国际社会必
须履行自己的义务，向资源匮乏的国家提供财政和技术援助。此外，一些人认
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为，包括制药公司在内的私营公司也有伦理责任为遏制结核病的斗争做出
贡献。

社区组织、家庭和结核病患者应在结核病预防、诊断、保健和治疗方面发挥
支持作用，并提供一个没有污名化和歧视的，富有同情心的环境。此外，他们应
要求私营和公共部门履行其资助、支持和实施“遏制结核病战略”的责任。

结核病患者也有责任，因为活动性结核病患者可能传染并伤害他人。患者
有伦理义务向医疗卫生工作者提供完整和准确的个人信息和临床信息；告诉医
务人员自己在治疗过程中遇到的任何困难；遵循规定的治疗方案；鼓励他人寻
求治疗；体谅其他结核病患者和护理人员；需要时，遵守隔离令；以不危及他人
的方式行事；如果能保证自身安全，应提醒他们的接触者寻求诊断。然而，只有
政府、国际社会和地方社区首先履行责任，结核病患者才能妥善履行自己的一
些主要责任。

国家结核病规划领导者、技术机构、捐助方、民间团体、医疗卫生工作者和
其他结核病利益相关方有责任积极传播这一指南，采取符合国情的相应措施，
促进必要的辩论，以应对本地的、区域的和全球的伦理挑战。

３．帮助遏制结核病的指导原则和价值
哪些伦理原则和价值观对结核病治疗和控制特别重要？
结核病综合战略应力求通过妥善治疗感染者（活动期的和潜伏期的）和预

防新感染（制定有效的治疗和控制方案，例如感染控制、疫苗接种、人群筛查、改
善已知增加结核病风险的社会经济因素）以保护个人和社区。实现这些目标需
要采取协调行动，通过采取恰当的公共卫生措施，为保护社区所有成员免遭伤
害提供条件［１８］。

并非所有以下原则和价值观都适合每一种情况，但这些都很重要，应在适
当情况下加以保护和促进［１９］。必须对各种原则和价值观的相关性，以及如何使
用它们来阐明相关义务做出判断。

公平：每个人的权利、利益和福祉都应得到平等保护。为确保公正，要求
根据需要分配防治结核病所需的资源，其目标不仅是解决结核病问题，而且是
努力尽可能多地解决导致结核病的潜在社会和经济因素。

共同的善：结核病不仅威胁受到传染的个人的健康，而且威胁到整个人
群的健康。因此，消除或减少结核病对社会的威胁可以让所有人受益。无论在
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全球还是在当地，每个人都受益于拥有强大的公共卫生设施、能有效应对结核
病的国家。

共济：这代表了人与人之间的社会关系。它是指在国家或国际上，特别
是那些在社会、政治或经济上处于边缘地位的人，作为一个群体或社区团结在
一起。在讨论各成员国如何维护其人群中边缘化群体的利益时，经常使用共济
一词。结核病增加了整个人群，尤其是边缘化人群受伤害的风险。如果社区能
紧密联系，团结合作，实施“遏制结核病战略”，并解决结核病的社会决定因素，
就可以减少一部分上述风险。

互惠：是一种理念，即向那些给予我们（无论作为个人或社会）利益的人
回报好处，并减轻那些受到伤害的或处于不利地位的人的负担，即使这种不利
地位是合理的。确保那些因治疗病患而处于危险之中的医疗卫生工作者能得
到有效的保护，以及支持为社区承担更大负担的患者（例如处于呼吸隔离状态
的患者）是结核病背景下两个有关互惠的典型例子。

伤害原则：这一原则认为个人只要不伤害另一名未经同意的个人，就可
以采取任何行为，包括采取对自己有害的行为。不幸的是，因为结核病患者可
以将感染传播给更广泛的公众，所以在结核病的治疗中是根据伤害原则来最终
判断对患者进行隔离和非自愿隔离是否合理。在结核病防制中运用“伤害原
则”时，必须注意考虑其他价值观，特别是互惠和共济价值观来支持结核病患者
（关于这个问题更多的讨论参见第１５条“隔离和非自愿隔离”）。

信任和透明：这两个相互关联的价值观要求通过公平的程序，以公开的
方式在各个层面进行沟通和做出决定，而且，只要有证据存在，这些决定都必须
是响应性的、真实的和基于证据的，以赢得所有利益相关方的信任。

保健义务：所有医疗卫生工作者都有义务照顾结核病患者，并关心患者
家属的福祉。同时，医疗卫生工作者必须对他们自己工作的环境有安全感，他
们自己的福祉也必须得到保护。这意味着，公共卫生部门有责任为他们提供相
当安全的环境，包括法律的保护、足够的培训和支持、装备齐全的设施，以及优
质的定期补给。

效力：这意味着避免做一些明显行不通或可能产生消极意外后果的事
情，以及有义务积极采取已被证明或有可能成功的措施。

效率：要求以最有效的方式使用有限的资源。需要持续的监督、监测和
研究结核病规划，以确保效率。
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相称性：应对来自患者或卫生系统潜在有害行为（如患者拒绝坚持治疗
或隔离请求、政府撤销对患者的非必要社会支持）的任何措施必须与伤害本身
的威胁相称。应对措施不应超过实现患者和卫生系统所期望结果的必要范围。

参与和社区参与：地方资源对遏制结核病至关重要。结核病的治疗必须
了解当地的习俗和社区规范，以尊重社区内的每个人，并通过建立信任确保取
得成功的最大可能性。公众应该了解自己的社区内是如何提供结核病治疗的，
以便与当地的习俗和价值观相一致。因此，国家结核病规划和更广泛的结核病
社区在制定国家结核病政策时必须优先考虑社区和结核病患者的参与。

尊重和尊严：这两个相互交织的术语指的是这样一种理念，即所有人在
其一生中都应该受到同等的关心和关注。这也意味着，人本身应被视为目的，
而不是工具或为了他人的利益。平等地对待每个人或将人本身视为目的，并不
意味着每个人都必须获得同样份额的资源。资源可以根据不同的伦理相关的
标准（如需要、效用等）进行分配。它的真正含义是，人们不应该因为自己的信
仰不同、生活选择不同，或因为疾病、宗教、种族、性别及性取向等因素，而遭到
偏见、歧视和污名化。

自主性：在“遏制结核病战略”的背景下，自主性可以定义为确保个人有
权对自己的生活以及健康做出决定。虽然这不是唯一重要的价值观，也并非总
是应该优先考虑的价值观，但在有关结核病政策的伦理考量中，需要仔细考虑
这一价值观。比如，尊重自主权意味着患者一般应有权选择接受结核病服务的
地点。

隐私和保密：为保证结核病规划或有关单位必要的公共卫生职能，非常
有必要对结核病患者或结核病调查对象的所有私人信息保密。将患者的结核
病信息保密还将有助于消除与结核病有关的污名化，并有助于获得患者及其社
区的信任。

“遏制结核病战略”的第一支柱明确采用以患者为中心的方法，将“患者置
于提供服务的核心”。以患者为中心的方法认为，结核病治疗的直接受益者是
患者本人，因此，在制定战略时必须考虑到个人的权利和福祉。例如，结核病患
者有权获得符合国际质量标准和最佳实践的咨询和治疗；不受污名化和歧视；
有机会利用同伴支持网络；并受益于负责任的服务机构［２０］。以患者为中心的方
法应被解读和理解为符合其他公共卫生价值观和原则。此外，还要同样重视以
下方面：那些患病但未接受治疗的人（例如那些尚未被确诊的患者）；患者的家庭
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成员和接触者，结核病增加了他们的感染风险和社会伤害（例如父母再无收入的
儿童）；以及整个社区，他们面临着不能诊断和有效治疗结核病患者的风险。

４．提供结核病服务的义务
各国政府是否有伦理义务普及结核病治疗？
是的。根据国际标准，各国政府有伦理义务普及结核病治疗，包括提供社

会支持作为结核病治疗的一个关键部分。这是基于政府促进共同的善和履行
健康人权的职责。正如《ＷＨＯ章程》所指出的：“享有能达到的最高健康标准
是每个人的基本权利之一，不分种族、宗教、政治信仰、经济或社会状况”［１５］。同
样，《经济、社会、文化权利国际公约》规定，“人人有权享有能达到的最高标准的
身心健康”（即健康权），并特别呼吁各缔约国采取必要步骤“预防、治疗和控制
流行病、地方病、职业病和其他疾病”［１６］。此外，《世界医学协会关于患者权利的
里斯本宣言》［２１］规定了提供这种卫生保健服务的原则。

政府是否有伦理义务提供基本药物和保健？
是的，各国政府有伦理义务提供基本药物和保健。根据《ＷＨＯ基本药物

行动纲领》［２２］的定义，各国在健康权规定下具有“提供基本药物”的核心义务。
此外，联合国经济、社会和文化权利委员会认为可及性也是健康权的要素之一，
宣布“缔约国必须有足够数量的正常运作的医疗设施、商品、服务以及规划以供
使用”［２３］。委员会还规定，缔约国“在任何情况下都不能为其不遵守核心义务辩
护……这是不可克减的”［２４］。因此，《经济、社会、文化权利国际公约》的所有缔
约国都有确保普及结核病药物的不可克减的义务。

上述义务是否意味着应免费提供结核病治疗？
是的。应向所有结核病患者和面临风险的人群免费提供包括结核病药物

在内的结核病诊断、治疗、护理和预防。这有双重好处：①许多穷人可能难以负
担得起药品；②治疗可以惠及整个社会，因为治愈可以防止结核病传染给他
人［２５］。第二个好处反映了互惠的伦理原则，互惠原则指出，当个人为社会利益
承受负担时，社会有义务提供回报［２６］。

提供免费结核病治疗的义务也是务实的考虑。对许多人来说，治疗费短缺是获
得或完成全疗程结核病治疗的障碍，这意味着一些具有传染性的人患者永远无法治
愈，从而使更多的人面临风险。此外，对结核病的不当治疗还促进了耐药菌株的产
生，这使治疗变得更加昂贵和困难。因此，确保结核病的免费治疗对于政府保护公
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众健康至关重要，从长远来看，这很可能被证明是成本较低的选择。
是否要将免费治疗义务扩大到耐多药和利福平耐药结核病（犕犇犚／犚犚

犜犅）？其治疗成本高于药物敏感型结核病的治疗成本。
是的。如果ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者得不到适当治疗，就会出现高死亡率。鉴

于与耐药菌株相关的病痛以及高发病率和死亡率，确保耐药结核病的免费治疗
更加符合个人的和公共的卫生利益。

ＭＤＲ／ＲＲＴＢ的治疗费用强调了提供充足资源支持基本结核病服务的重
要性，基本结核病服务包括感染控制、以患者为中心的ＤＯＴ和以社区为基础的
治疗方案。

国际社会有哪些义务支持政府普及结核病治疗的能力？
不可否认的是，普及结核病治疗，特别是ＭＤＲ／ＲＲＴＢ的治疗费用给资

源贫乏的国家带来了沉重负担。如上所述，根据国际人权法，这些政府有义务
“尽可能迅速有效地”提高其治疗能力［２７］。与此同时，国际社会有义务向无法自
行普及治疗服务的国家提供财政和其他援助。这种义务可以基于若干不同的
伦理原则。基于人道主义观点的论据可能会诉诸这样一个事实，即人类需要相
对低廉的干预措施，这些干预措施可以轻松而显著地改善他们的生活。还有一
个论据基于这样的观点，即由于全球存在严重的不公平，需要各国分享财富以
达到公平。即使认为各国间分享财富的道德论点不能令人信服，政府也有强烈
而审慎的工具理性，有义务为了本国公民关注结核病这样的疾病，特别是考虑
到耐药结核病不断增多。结核病是一种具有高度传染性，不分国界的疾病，其
耐药菌株甚至可以挑战最先进的药物，因此确实构成了全球威胁［２８］。

普及结核病治疗的义务是否意味着政府有伦理义务确保结核病药物的质量？
是的。国家结核病规划提供质量没有保证的药物在伦理上是不可接受的，

因为不合格的药物不仅会伤害患者个人，也会助长耐药菌株的产生［２９］。
必须在政府一级履行确保结核病药物质量的义务。个人提供者的药物根

本没有能力在个案基础上评估药品的质量。政府部门还有义务确保持续不间
断的药物供应。

当政府无法确保有质量保证的药物供应时，医疗卫生工作者应如何就患者
个人的治疗做出决定？

当政府没有提供有质量保证的结核病药物时，必须为患者个人做出决定的
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医疗卫生工作者就会面临伦理困境。在某些情况下，他们可能会合理地得出结
论，给予患者质量未知的药物比完全放弃治疗更符合伦理。在做出这类决定
时，他们应与患者和其他医疗卫生工作者协商，考虑该决定对患者和对公众的
风险和收益。另外，这些医疗卫生工作者还有一项义务就是向政府报告这一特
殊问题，并呼吁紧急纠正。

为促进患者更好地获得结核病护理和治疗，各国政府和医疗卫生工作者在
制定战略时应考虑哪些伦理因素？

与促进获得结核病预防、护理和治疗有关的许多伦理考虑因素已经是
ＷＨＯ“遏制结核病战略”的一部分。包括以下要点：

以患者为中心的治疗方法意味着治疗是可及的、可接受的、负担得起的
和适当的［３０］。当采用以患者为中心的ＤＯＴ时，患者可以选择治疗地点和治疗
的观察者。

促进患者可及的、易接受的、以社区为基础的治疗，并提高依从性［３１］。正
如ＷＨＯ所认可的：“由受过培训的非专业人员和社区卫生工作者提供的社区
治疗可以取得与住院治疗类似的效果，理论上还可能减少疾病的院内传染”［３１］。
受过适当培训的工作人员在合格医疗卫生工作者（如护士）的监督下，也可在初
级保健机构提供社区治疗。以社区为基础的治疗减轻了医疗机构的负担，比基
于医疗机构的治疗具有更好的成本效益［３１］，从而使资源有限的政府能够为尽可
能多的有需要的人服务。

将患者作为更大社区的一部分加以关注，鼓励建立支持小组，并与社区
合作解决结核病的社会决定因素［３２］。

促进结核病规划中的社会正义和公平应考虑到所有患者的需要，尤其是
社会弱势群体的特殊需要，应积极主动地为其制定有针对性的干预措施。干预
措施应特别注意性别问题，并针对不同类型的弱势群体，包括被感染和发展成
活动性结核病风险增加的个人，以及在获得和充分利用服务方面有困难的个
人。这些群体包括但不限于极端贫困人群、土著居民、难民、寻求庇护者、移民、
矿工、囚犯、酒精等药物滥用者、身体或认知残疾者和无家可归者。此外，根据
不同的国情，需要特别考虑妇女、儿童和同时感染艾滋病病毒者的需要。目前
已经开发了一些渠道来探索这些人群的需要［３３３７］。
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Ⅰ　以患者为中心的综合治疗和预防

５．教育、咨询和知情同意的作用
结核病患者及其社区是“遏制结核病战略”的核心。作为核心，患者们应该

获得所有与结核病有关的信息，这将有助于他们作为患者和民间团体成员自由
参与“遏制结核病战略”。

为什么有义务向个人提供有关结核病预防、诊断、治疗和保健服务的信息
和咨询？

因为以下几个原因，应确保个人在应对结核病时能够获得完整和准确的信
息，这些信息包括个人的权利和责任、风险和收益，以及可利用的替代办法。

首先，为坚持自主的理念，人们有权了解结核病及其病因、对健康的影响，
以及国际上推荐的预防、诊断和治疗标准。《公民权利和政治权利国际公约》［３８］
规定了知情权，《经济、社会、文化权利国际公约》［３９］将知情权作为健康权的一个
组成部分。人们还有权了解并积极参与有关对其身体和从其身体中获得的样
本做了什么，以及为什么要这样做的决定。不提供这些信息表明对民众自主权
缺乏尊重和漠视，并妨碍他们参与有助于充分执行“遏制结核病战略”的政治
辩论。

其次，帮助人们了解结核病及其管理，使个人更有可能遵守为结核病筛查、
诊断、治疗、护理和感染控制而制定的方案。对于那些为了遵循筛查、诊断程
序、坚持治疗和感染控制方案而必须承受重大经济和社会负担的患者来说，情
况尤其如此。

再次，提供有关结核病政策和服务的完整信息可能有助于建立民众对卫生
系统的信任，从而提高项目在社区中的地位和威望，这对“遏制结核病战略”的
成功至关重要。

应该向个人提供什么样的结核病检测、治疗、感染控制和社会支持服务
信息？

接受结核病检测的个人应获得有关结核病基本特征的充分信息，即结核病
如何传播、为什么需要检测、未检测有什么影响，以及检测结果对结核病患者和
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他／她的家人有什么影响。必须向被诊断患有结核病的个人提供有关治疗风险
和好处的信息（对患者和社区其他人都是如此），坚持治疗以及感染控制措施的
重要性。提供社会支持，防止或减轻污名化和歧视，有助于坚持治疗和规范感
染控制。

项目应与同侪倡导者和社区领袖合作，设计提供信息和教育的机制，以满
足患者的具体需要，并密切关注性别、语言、教育、经济、文化和法律背景。

作为常规结核病治疗的一部分，是否有理由进行系统的接触史调查？
是的。接触过确诊结核病患者将更有可能罹患结核病，必须进行接触史调

查，目的是通过筛查和检测新近的接触者，保护患者所在社区以及更广泛的公
众不被结核病感染。此外，接触者调查还可以为受影响的接触者提供早期诊断
和治疗。

向结核病患者告知接触者调查程序时，会出现哪些伦理问题？需要平衡哪
些原则？

ＷＨＯ建议医疗卫生工作者向当地公共卫生监测系统报告所有结核病确
诊患者［４０］。卫生保健人员应向患者告知工作流程并提供咨询服务，寻求患者合
作，确定接触者，并进行相应的随访。

在公共卫生部门对结核病的调查中，医疗卫生工作者必须在说服结核病患
者按照治疗方案报告其接触者的必要性，与可能对接触者和患者产生负面影响
（例如污名化和歧视）之间取得平衡。在某些情况下，由于害怕被遗弃、在社区
被羞辱或被解雇，结核病患者可能会觉得无法向其伴侣、亲属或雇主透露自己
的结核病状况。结核病规划有伦理义务向人们提供一切必要的援助和支持，以
防止或减轻可能由接触者调查造成的污名化和歧视［４１］。

当人们不愿意在符合国家法律和政策的接触者调查过程中积极配合时，公
共卫生部门和医疗卫生工作者就面临着伦理困境。未经同意向第三方披露患
者的健康状况侵犯了患者的隐私权和保密权，而保护患者隐私被视为医患关
系的基石。在这种情况下第三方也具有权利。如果患者具有传染性，其他人可
能会受到威胁。虽然医疗卫生工作者对患者负有责任，但他们也有义务保护其
他人的生命。有时，当我们坚持相称性原则时，必须在保护患者的隐私和福祉
与防止对他人造成伤害之间进行平衡。任何国家结核病规划都必须在“保密的
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必要性”和“保护患者免遭污名化”之间取得平衡，同时通过日常公共卫生活动
保护和促进共同的善。实现这种平衡的方法只能根据实际情况而定。

未经同意披露患者的结核病状况应被视为最后的选择，只有在争取患者合
作的一切合理的努力都失败后才能予以考虑。即使这样，也要尽可能保持患者
的匿名（比如，当接触者需要接受检测时，给他们发送匿名短信，在潜在接触者
家中留下小册子或信件）。未经同意披露的对象只能是密切接触者，因为他们
感染或患病的风险要高得多。公共卫生部门和结核病规划应制定明确的准则，
规范未经同意披露患者结核病状况的问题，其中应具体规定在授权未经同意的
披露之前必须遵循的标准和程序。这些标准和程序应旨在保护患者及其接触
者免受与结核病有关的污名化和其他社会伤害。当所有选择都已用尽，而不得
不进行未经同意的披露时，应通知结核病患者。在适当的情况下，启动社会或
社区支持体系以减轻对患者的任何潜在影响（如污名化和歧视）可能很重要，同
时有必要部署防止后续伤害的机制。

什么是知情同意，为什么它与“遏制结核病战略”相关？
知情同意是指让患者作为合作伙伴参与健康服务的过程，通过提供充分和

相关的信息，使他们能够自主做出决定。知情同意是一项基本权利，也是维护
患者自主权的重要手段。知情同意是一个持续、动态的过程，在患者接受医疗
服务的整个过程中，必须被持续监督和更新。

除此之外，以患者为中心的“遏制结核病战略”要求确保患者的决定是自愿
和知情的，使他们作为伙伴参与进来。在患者文化水平足够的情况下，最好以
书面形式提供信息，但这不应取代必要的咨询服务，特别是在风险或不确定性
较大的情况下。当恐惧、绝望、健康素养差和对公共机构的不信任可能影响患
者选择同意或不同意时，应特别小心。同样，提供咨询服务时必须具有文化敏
感性，以确保其同意或撤销是知情的和自主的，并应贯穿于整个疗程中，而不仅
仅是在诊断时。在治疗或研究开始时签署知情同意书而不提供后续信息，不足
以在整个治疗或项目研究过程中保护患者的自主权，因为知情同意应被视为一
个持续的过程。结核病中知情同意的伦理思考不应与一些医疗卫生工作者和
研究人员用来记录患者决定的法律机制，比如知情同意书相混淆。

何时以及如何向结核病患者征求知情同意？
寻求和获得患者同意的方式将根据所提供的干预类型而有所不同。对于

结核病检测，通常不需要有确认患者同意的具体过程，因为同意接受必要的诊
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断检测就是默认接受医学检查。一个例外的情况是，在得不到或难以获得耐药
结核病的治疗时，向患者提供药物敏感性试验检测需要征求患者同意。因为患
者默认检测的假定前提是，对于诊断出的任何结果都将得到治疗，当无法获得
相应治疗时，就没有理由进行可以免除知情同意的检测。因此，在没有耐药结
核病治疗的情况下向患者提供药敏检测，应告知他们检测的风险和收益，特别
要询问他们在无法得到治疗的情况下是否愿意接受检测。当潜在的结核病患
者因为没有治疗而拒绝接受检测，而医疗卫生工作者怀疑其是传染源（例如学
校教师）时，应慎重考虑其他预防性公共卫生措施，这类似于患者已经知道自己
具有传染性但不希望自己的身份被披露。

无论是潜伏结核感染者还是活动性结核病患者，向他们提供治疗时，都应
该告知并要求他们给予明确的同意，就像他们接受任何其他重要的医疗干预一
样。与检测不同的是，不能仅仅从患者决定接受体检这一事实来推断患者同意
结核病治疗。如上所述，核心伦理义务是向患者提供相关信息并寻求患者的同
意，伦理上并没有义务必须采用书面知情同意的形式。重要的是要记住，知情
同意程序的目标是确保以患者为中心，尊重患者及其价值观和利益，这也增加
了患者完成治疗、及时报告不良反应、帮助追踪接触者，以及积极参与支持“遏
制结核病战略”的可能。执行知情同意的程序不应成为实现这些基本目标的
障碍。

无论是潜伏结核感染还是活动性结核病患者，对于拒绝接受治疗者，都应
就他们自己和他们所在社区所面临的风险向他们提供咨询。医疗卫生工作者
应设法了解患者不愿意接受治疗的原因，并应共同努力，确定解决这些问题的
方法。只要能提供适当的咨询，很少有患者坚持拒绝治疗。如果出现这种情
况，应告知患者，如果他们患有活动性结核病，而没有完成必要的治疗，虽然他
们有权拒绝治疗，但有可能遭到非自愿隔离。应该向患者表明，这些措施不是
为了惩罚，只是为了保护公众健康利益。有关拒绝治疗的结核病患者管理信
息，请参见第８７页；有关拒绝治疗潜伏结核感染者的措施，请参见第６７～
６９页。

６．在没有治疗服务的情况下进行诊断
新的诊断方法正在使结核病的诊断和治疗现代化。各国应确保所有患者

都能根据国家政策获得ＷＨＯ推荐的结核病治疗方法。然而，在许多情况下，
结核病的治疗能力并不总是与诊断创新的能力相匹配。
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在没有相应治疗的情况下，提供耐药结核病检测在伦理上正确吗？
正确，伦理上是允许的。目前各国都在努力扩大ＭＤＲ／ＲＲＴＢ的治疗，

即使没有有效的治疗方法，使用能提供药物敏感性信息的检测也是合理的，因
为这可以通过以下方面为患者及其社区提供好处：

确保ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者得到适当治疗，因为不当治疗可能损害患者和
公众健康，并浪费资源；

帮助个人制定生活计划，减少疾病对家庭成员的影响，并报告有关感染
控制的行为；

因耐药而导致标准化治疗失败时，防止患者及家属因选择无效治疗方案
而承担巨额费用；

帮助做出结核病患者居住环境中感染控制的指导性决策；

指导已确诊患有结核病的接触者的管理；

加强宣传工作，证明某一国家或地区存在耐多药／抗药性结核病。以证
据为基础辩护可以帮助支持者和决策者呼吁普及对耐多药／抗药性结核病的治
疗（见下文关于监测重要性的讨论，第９６～９７页）。

在没有治疗的情况下实施的诊断检测只能作为一项临时措施，应制定提供
ＭＤＲ／ＲＲＴＢ治疗的时间表。如上所述，在没有治疗的情况下，只有患者提供
了明确的知情同意，才能对其进行诊断检测。

不能进行药物敏感性测试时，临床医生如何为患者做出符合伦理的治疗
决定？

理想的情况是所有患者都接受药物敏感性测试，以便为其提供合适的治疗
方案。除了使患者个人受益外，这种方法还通过减少耐药菌株进一步传播的风
险，使广大社区受益。各国应为患者提供普遍可及的、免费的药物敏感试验检
测服务；国际社会应向无法独自履行这一义务的资源有限的国家提供必要的
支持。

对于仍在扩大快速药敏检测供给能力的国家，应在考虑到当地流行病学和
患者个体因素的情况下，根据个人情况决定如何治疗患者。理想的情况是，这
些决定应通过协商做出，有多名医生参加，如果有可能，还要有一位为患者辩护
的人。应向患者提供健康教育和咨询，并应考虑到患者的反应和愿望。
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７．应对潜伏结核感染
潜伏结核感染是指对先前感染的持续免疫反应状态，但没有临床表现为活

动性结核病的证据。ＷＨＯ估计，世界人口的１／４人群存在潜伏结核感染。潜
伏结核感染者可能会发展为活动性结核病并具有传染性，但大多数人不会。针
对潜伏结核感染的公共卫生政策，像针对结核病的政策一样，不仅是为了保护
个人，也是为了保护公众健康。潜伏结核感染的诊断检测有一些局限性，包括
识别那些可能发展成活动性结核病的预测价值很低。治疗潜伏结核感染者有
可能产生不良反应，包括异烟肼相关的肝毒性。致死性异烟肼相关肝毒性虽然
罕见，但确有发生。因此，应在个案基础上权衡筛查和治疗潜伏结核感染者的
好处和潜在危害。目前较新的治疗潜伏结核感染者的方案药物毒性可能更少，
更容易被接受。如３个月的利福喷汀和异烟肼方案，每周服用一次，共１２剂；
或４个月的每日一次，和每周两次的利福平方案。

在潜伏结核感染者的管理中，主要的伦理问题是什么？
潜伏结核感染者的诊断和治疗具有不确定性。目前的诊断检查对预测哪

些人将发展为活动性结核病的价值很低。因此，尚不确定某一患者是否会从预
防性治疗中受益。潜伏结核感染者目前不会构成传播结核病的风险，但他／她
会发展成活动性结核病后，对未来会有潜在的风险。而为了未来的不确定风
险，对潜伏结核感染者进行检测和治疗，可能会造成药物不良反应、污名化、心
理负担和不便等伤害。因此，风险和收益的相称性必须成为一个主要的考虑
因素。

在评估相称性时，应该在管理潜伏结核感染者的背景下考虑风险—效益的
计算。某些损害免疫系统的基础疾病（如艾滋病、糖尿病、营养不良）增加了从
潜伏结核感染发展为活动性结核病的风险。现有的诊断和后续检测不能准确
预测结核病的进展，也无法确定对个人潜伏结核感染的治疗是否成功。对于高
危人群（即艾滋病病毒感染者／艾滋病患者、囚犯或医疗卫生工作者），增加对伴
随疾病（如艾滋病病毒）的检测，可降低风险—效益比的不确定性，并预测诊断
和治疗更大的预期效益。在评估政策时，应仔细权衡预防性治疗的不利影响
（如肝毒性）。系统性的检测和治疗应仅限于那些已证明有可能从潜伏结核感
染发展成活动性结核病的群体。

应如何管理弱势群体中的潜伏结核感染？
公平对管理潜伏结核感染者有重要意义，特别是对那些患病率和发展为活
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动性结核病风险都较高的，已经被边缘化的群体（囚犯、无家可归者、非法吸毒
者和艾滋病病毒携带者／艾滋病患者）。高危群体更有可能居住在感染控制差
和拥挤的环境中，如果发展为结核病，还会有额外的医疗风险，以及潜在传播或
暴发的公共卫生风险。确保这些群体获得筛查和治疗事关公平、人权和共济。
这可能包括提供社会支持，以支付与筛查和治疗相关的社会和经济费用，并以
尽量减轻患者负担的方式设计干预措施，例如只需要一次就诊和／或获得短期
治疗方案。任何针对弱势群体的干预措施都必须特别注意尽量减少污名化的
风险，例如，对筛查和治疗的性质保密，或就潜在的结核病感染及其低风险提供
社区教育。

在边境和高危人群中实施强制性结核病筛查是否符合伦理？
他们入境对移民进行活动性结核病筛查时，可能自然也就对潜伏结核感染

进行了筛查。对这两种情况进行筛查的目的都始终应是为了提供适当的医疗
服务，而不应是为了排斥或阻止他们入境。由于潜伏结核感染并不代表即时风
险，只是对本人和他人未来构成潜在的风险，出于潜伏结核感染的原因而排斥
或推迟他人移民，与当前人群层面危害的实际风险特别不相称，因此更加不合
理和不符合伦理。详情见第１３条“移民”。

如果有的话，什么时候在医疗卫生工作者中强制进行潜伏结核感染的检测
和治疗是合乎伦理的？

医疗卫生工作者感染和／或患结核病的风险较一般人高。与其他群体一
样，重点应放在最大限度地扩大利益和保护直接从事筛查和治疗工作的人员的
权利上，而不应放在次要利益上，比如限制今后可能传播给他人的潜在风险。

医疗卫生工作者也有职业义务最大限度地减少对患者造成伤害的风险。
定期筛查结核感染和／或结核病应始终以传播风险的真正证据为基础，使医疗
卫生工作者和其他可能受影响的人受益，绝不能给医疗卫生工作者带来不合理
的风险或负担。任何强制性筛查都应考虑到对医疗卫生工作者的负担以及对
其他人的潜在风险。制定政策时应考虑到传染的可能性（如果医疗卫生工作者
在临床或门诊工作，他们或他们的患者暴露的机会就较高），以及患者患上活动
性结核病（即免疫抑制患者）的可能性有多大。如果医疗卫生工作者因工作而
面临更高的患结核病风险，甚至为了他们的患者而接受筛查和治疗，那么卫生
系统就有互惠的义务尽可能减轻因感染、筛查和治疗而给他们造成的负担。
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　　在诊断和治疗潜伏结核感染时，是否应寻求知情同意？
对于潜伏结核感染的诊断和治疗，通常需要感染者明确同意（见第５条），

因为潜伏感染者不会对他人构成即时风险，而诊断和后续检测则可能存在不确
定性。知情同意需要有效和充分地沟通，沟通内容包括潜伏结核感染检测可能
存在的不确定性、治疗的安全性以及减少风险的前景（通常由于再感染而不确
定）。除了个人受益和风险外，还应澄清社区面临的风险以及有关人员的职业
义务。受影响社区对潜伏结核感染的性质和影响往往不了解或意识淡薄。因
此，社区参与和健康教育在确定个人和社区能够就潜伏结核感染自主地做出正
确选择中发挥着重要作用。在实施筛查项目时，应特别注意以适当的文化和语
言形式传达风险和不确定性，并获得反馈。

８．支持患者对治疗和其他卫生医疗建议的坚持
结核病诊断、治疗、护理、患者支持和预防应该是免费的，尽管绝大多数受

感染者仍然需要支付许多费用。“遏制结核病战略”的目标之一就是消除患者
及其家属极其昂贵的医疗费用。结核病规划必须努力使患者能够获得并坚持
包括治疗在内的，保护公众和个人健康的，所有的推荐措施。

为什么有伦理义务为结核病患者提供社会支持？
社会支持包括：①信息和教育；②心理支持；③物质支持。向结核病患者提

供社会支持的伦理义务至少基于前面描述的三项原则：①共济；②互惠；③自主
性。关于如何应用某一原则的任何论据都足以证明有理由向结核患者提供社
会支持。

应该保护结核病患者及其家人，不能让经济贫困和社会孤立成为他们获得
诊断、治疗、保健和预防的障碍。共济要求社区和国家与其最边缘化的成员站
在一起，这些成员中，许多人（如果不是绝大多数）都患有结核病。“遏制结核病
战略”支持对减贫战略和扩大社会保护采取“全面健康政策”的办法。共济需要
通过改善最边缘化群体的生活和工作条件，提高那些增加患结核病风险的疾病
的治疗可及性，如糖尿病和艾滋病病毒感染等，来解决结核病的社会决定因素。

互惠在一定程度上意味着以德报德，支持那些为他人牺牲自己利益的人。
结核患者在寻求诊断、坚持治疗、向他人披露其患病状况，甚至进行呼吸隔离
（结核病患者在公共场合戴口罩）时可能会遇到困难，但公共卫生却从中受益。
因此，作为互惠，社会有义务向患者提供社会支持，并补偿因结核病治疗和护理
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而失去的收入或失业的患者。
社会支持还可以帮助结核患者保持自主性，过上更加自主的生活。防止家

庭沦为赤贫或家庭成员抛弃结核病患者，使结核病患者能够在其社会环境中继
续生活。这也可能有助于他们在其他与健康有关的选择方面保持更大的自
主性。

最后，社会支持有助于患者坚持结核病治疗，以保护患者和社区的健康。
按处方服用结核病药物是结核病治疗最重要的方面，既可以保护患者自身健
康，也可以防止疾病的进一步传播和耐药菌株的产生。

医疗卫生工作中是否有伦理义务支持患者坚持治疗和所有其他建议？
有。结核患者有伦理义务坚持和完成治疗，并遵守建议的预防和控制感染

措施，社会和医疗卫生系统以及医疗卫生工作者有义务提高患者遵守建议的能
力。社区和民间团体也可以发挥主要作用，支持患者和卫生系统履行各自的
职责。

在何种背景下，犇犗犜可以成为在伦理上合理的确保患者坚持治疗的策略？
像结核病治疗这样需要长期坚持的治疗是非常复杂的，不能准确预测大多

数患者能否坚持。不坚持结核病治疗会对患者和公众健康产生严重后果，如耐
药菌株的产生、进一步传播和患者死亡。ＤＯＴ是通过直接监督服药来确保患
者坚持治疗的有效方法。然而，在许多情况下，它也是烦琐和受限制的，可能给
患者带来额外负担。因此，只有作为以患者为中心的治疗方法的一部分，它才
有伦理上的合理性。ＤＯＴ应包括以下组成部分：

对患者进行结核病教育，包括依从性差对自己、家人和社区构成的风险，
并证明这种以患者为中心进行依从性监督ＤＯＴ的好处。

医疗卫生工作者与患者一起确定完成治疗的主要障碍。

由医疗卫生工作者和患者制定和执行一项协商一致的计划，以解决所有
已确定的影响坚持治疗的障碍，坚持治疗，并提供一切可能性，使以患者为中心
的ＤＯＴ成为一个可行的选择。这些选项可能包括基于社区的ＤＯＴ和数字工
具，如视频督导下治疗（ＶＯＴ）。患者必须有权选择通过ＤＯＴ对其依从性进行
监督的地点和责任人。此外，ＤＯＴ监督者有责任识别和报告治疗期间可能出
现的所有障碍。要保证患者和卫生保健人员之间的互动，无论是面对面的还是
虚拟的（通过电话或互联网）互动都应受到保护，临床细节不会无意中被披露。
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数据加密等技术可以将此类风险降至最低（另见第２０条）。

社会支持是以患者为中心的核心，它通过ＤＯＴ使坚持治疗和监督成为
可能。社会支持包括信息和教育，以及实物或服务形式的心理支持和物质支持
（如食物篮、交通、现金补贴等）。其目的是尽量减少患者的医疗负担，包括配合
依从性监督的间接费用（如因影响工作而损失的金钱和时间），同时加强患者在
处理治疗问题和其他社会挑战方面的自主性，例如污名化和歧视。

教育患者不坚持治疗的后果。
负责监督其依从性的人员在与患者的每一次会面中，不仅应监督其治疗，

还应对其进行信息传达、教育、激励，以及帮助查明新出现的阻碍治疗依从性方
面的因素。

对于无法坚持结核病治疗或其他医疗建议的患者，在管理上应考虑哪些伦
理因素？

由于坚持治疗和控制感染对个人和公众都很重要，所以医疗卫生工作者有
伦理义务对有依从性问题的患者进行“随访”。随访是以患者为中心的治疗过
程的重要组成部分，因为它既表明了医疗卫生工作者促进患者个人最大利益的
承诺，也表明了保护社区其他人免除结核病传染风险的必要性。

试图联系失访的患者，有时会有侵犯个人隐私和自主权的风险。在开始治
疗时，应告知患者，如果他们未按期赴约，就可能有人与他们联系，并按照之前
商定的办法督促他们坚持治疗。在可行的情况下，应让患者选择沟通方式，即
通过电话、短信或中介而不是家访（假定方案中确定这些方法是可行的。且可
能是有效的）。

因此，以患者为中心的方法要求任何接触患者的尝试都必须最大限度地减
少这种侵犯。例如，如果医疗卫生工作者去家中或社区访视患者，他们不应乘
坐可被认出属于结核病项目的车辆，也不应提供容易与结核病项目相关的联系
方式。

对于不坚持治疗或感染控制建议的患者，方案会有什么伦理应对？
在以患者为中心的ＤＯＴ监督治疗可能是确保患者坚持治疗的有效方法，

但这只是一种选择，不应强加在患者身上。同样，不经过正当程序，即使是适当
的结核病感染控制措施，也不应强制患者坚持，特别是在所有治疗方案都已用
尽的患者。那些经常遇到患者依从性问题的项目应审查其以患者为中心的整
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体治疗策略。虽然在个案中，不坚持治疗可能是患者的个人原因，但在更大的
范围内，这表明卫生系统未能充分实施以患者为中心的治疗措施。例如，遇到
不良事件难以获得关心可能是停止治疗的一个原因。因此，应对所有潜在障碍
进行认真评估。应向病人提供所有可行的以病人为中心的ＤＯＴ方法，包括家
庭ＤＯＴ或ＶＯＴ，以及所需的社会支持。有些患者没有有效的治疗可供选择，
只好对其采取适当的、对保护公共健康至关重要的结核病感染控制措施，对这
些患者也应该进行类似的评估，然后给予相应的支持。

在极少数情况下，如果所有以患者为中心的ＤＯＴ的努力都已经失败，患者
仍然具有传染性，一旦确认处方疗法有效（已经排除了耐药性），又有理由怀疑
患者不依从（患者不来取药；体重没有增加；症状没有改善；所有这些都发生在
除了活动性结核病之外没有其他医学原因可以解释这些症状的情况下），就可
以考虑非自愿隔离。对于没有有效治疗可供选择并且尽管提供了所有支持，但
仍然拒绝采取建议的感染控制措施的结核患者，也可能需要考虑非自愿隔离。
第１５条讨论了与非自愿隔离有关的伦理问题。

当某个患者似乎不可能坚持规定的治疗方案时，拒绝提供治疗在伦理上是
可以接受的吗？

不。没有证据表明任何人都能准确预测一个人是否会坚持治疗。任何这
样做的企图都可能是基于不适当的成见，本质上是违背伦理的。然而，如果是
一些具体原因似乎阻碍了坚持治疗，则应在最初关于结核病治疗的患者咨询中
恰当处理这些问题。

在缺乏社会支持的情况下，能否提供结核病治疗和护理？
能的。在没有全面社会支持的情况下，如果患者不需要社会支持，且能够

调动所需资源，就可以提供结核病治疗。提供有效的结核病治疗最终仍然有益
于患者，如果患者坚持治疗，也保护了更广泛的社区。当然，如果不能向有需要
的人提供社会支持，就意味着政府和社会未履行其重要责任。换言之，在缺乏
社会支持的情况下提供必要的结核病治疗，意味着对结核病患者造成伤害，但
这种伤害比不提供治疗要小，因为不治疗会使患者处于危险境地，广大社区也
面临结核病传播的风险。

怎样让“促成因素”成为一种对治疗和其他医疗建议依从性的合乎伦理的
策略？

促成因素是一种机制或资源，常常能够促进且确保患者接受以患者为中心
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的ＤＯＴ治疗。常见的促成因素是为患者前往ＤＯＴ服药点提供交通券或食品
篮，使他们能够在接受治疗时获得食物和收入损失的补偿。对大多数患者来
说，促成因素是结核病治疗的关键部分，因为它们有助于减轻长期治疗的社会
和经济影响。此外，促成因素还能帮助患者在其治疗中发挥积极作用，从而促
进自主的伦理价值［３２］。

各国必须确保国内促成因素的可持续性。各种扶持机制或资源往往是应
国家结核病规划的要求，由国际援助组织提供资金的。因此，地方政府和国家
结核病规划有责任明确要求国际援助组织提供尽可能多的必要资源，以确保促
成因素达到稳定和可持续水平。此外，国际社会和援助组织有责任与地方政府
和国家结核病项目合作，不仅要确保结核病药物的供应，还要保证为该规划的
所有必要部分提供资金。

在什么条件下，向患者提供奖励，以换取对结核病治疗和其他医疗建议的
依从性，在伦理上是可以接受的？

奖励是免费提供的商品或服务，不过一般认为这些商品或服务（如体育赛
事的免费门票；健身房的免费注册；一包糖果）对患者遵守健康建议并不重要。
这些做法本身可能并没有什么不妥，只要它们是作为精心设计、尊重患者、以患
者为中心的结核病治疗方法的一部分实施的。患者在结核病诊断、治疗、保健
和预防的过程中需要承受巨大的负担，这不仅是为了自己的利益，也是为了社
会的利益。根据互惠的伦理原则，当个人为了社会的利益承受负担时，社会应
该提供一些东西作为回报。然而，仅仅依靠物质奖励作为促进患者坚持治疗的
手段也存在风险。在一些社区，这种做法可能被视为不适当，甚至是侮辱，比如
试图“收买”患者的合作。更重要的是，注重奖励可能导致项目忽视更广泛、最
终更有价值的努力，以解决不能坚持治疗的根本原因，包括贫穷和其他社会决
定因素。使用奖励措施促进完成治疗和遵守感染控制措施的决定应基于对奖
励的预期效果、对现有资源的竞争性优先事项和对当地规范的敏感性判断。如
果提供奖励，就必须确保对奖励措施进行认真管理和严格评价。例如，应建立
机制，确保不向实际上不需要结核病治疗的个人提供这些奖励。此外，不应以
歧视或不公平的方式分配这些奖励。

９．当推荐的结核病治疗方案不可行时，患者的治疗和保健
如果目前推荐的较短疗程对ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者无效，那么这些患者应接

受包括至少四种有效药物加上吡嗪酰胺的治疗方案［４２］。而其中耐药严重的、对
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药物耐受性差或无法获得处方药物的患者通常被认为不适合治疗，因为无法为
他们设计出一种满足ＷＨＯ推荐的ＭＤＲ／ＲＲＴＢ治疗标准（即至少使用四种
有效药物加上吡嗪酰胺）的方案。

当无法设计有效的犕犇犚／犚犚犜犅治疗方案时，医疗卫生工作者面临哪些
伦理困境？

对于无法按照目前建议为其设计治疗方案的患者，医疗卫生工作者面临的
困境是要么根本不提供任何治疗，要么提供由不到５种药物组成的不规范的治
疗方案，这样的疗效较低，但不一定在所有情况下都无效。

只有在最佳药物方案下治疗ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者的做法才能保证抗结核
药物的功效，从而保护广大公众，因为抗结核药物的功效对患者未来的治疗和
治愈至关重要。

用次优方案治疗患者，例如使用正在研发的新药或重新调整药物，可能会
缓解症状，使痰涂片／培养转阴，甚至治愈一些患者。然而，这种做法已被证明
会产生更多的耐药，进一步限制了有效抗结核药物的可及性和结核病规划的
影响［４３４４］。

因此，无法治疗的结核病给国家结核病规划和治疗医生带来了严重的伦理
困境，因为很难决定是提供次优疗法，可能治愈某些患者；还是根本不提供治
疗，什么人都不治愈。最终，需要在患者直接利益（减轻痛苦并有可能挽救其生
命）和公共卫生利益（保护现有抗结核病药物的效力）之间做出选择。

在什么条件下，在无法治疗的犕犇犚／犚犚犜犅中使用次优治疗疗法在伦理
上是合理的？

医疗卫生工作者有伦理义务确保个人获得可能挽救生命的治疗，也有伦理
义务保护结核病药物的有效性这样的公共利益。为了患者的个人利益，在无法
治疗的结核病患者中使用次优疗法在伦理上可能是可以辩护的，但前提是必须
满足某些基本条件。这些条件包括：

是否有合格的结核病专家确认没有根据ＷＨＯ标准制定的适合患者需
求的最佳治疗方案，并能够根据国际标准管理患者的治疗和护理。

向患者提供适当的教育和咨询，让患者了解次优疗法的预期、结核病传
播机制及患者在治疗过程中的权利和责任，包括治疗期间和治疗失败后患者可
能被要求呼吸隔离。
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患者书面知情同意遵守医嘱，包括感染控制措施，并在治疗期间和治疗
失败后接受可能的呼吸隔离。

卫生系统有足够的资源确保能提供适当治疗所需的医疗物资和服务，包
括不间断地提供有质量保证的药品、以患者为中心的ＤＯＴ治疗、社会支持、姑
息／临终关怀服务；并保护公众健康，将控制传染的卫生设施布置到位，保证在
治疗过程中和治疗失败后的呼吸隔离。

考虑到这种治疗往往用的是正在研发的新药或重新调整的药物，因此强
烈建议在以研究机构为基础的背景下进行，经过相应的国家研究伦理委员会
和／或公共卫生部门批准。

本指南不应被视为鼓励系统地使用不规范的治疗方案，即使在治疗选择有
限或已经用尽的患者中也是如此。应尽一切努力确保采用次优疗法只是万不
得已的选择。为预期的病例规划和提供充分的治疗所需的资源应成为负责结
核病治疗和预防的部门的核心职能。

１０．姑息治疗和临终关怀
零痛苦是“遏制结核病战略”的目标之一。姑息治疗被定义为一种能提高

病危患者生活质量的方法，通过早发现、完美评估、治疗疼痛，以及解决生理、社
会心理和精神上的其他问题，来预防和减轻痛苦［４５］。结核病是一种危及生命的
疾病，尽管绝大多数患者可以治愈，但仍有相当一部分人因无法获得治疗或因治
疗和护理不足而遭受痛苦甚至死亡。因此，结核病姑息治疗的主要对象，仅限于
ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者，特别是那些使用现有治疗方法治愈率很低的ＸＤＲＴＢ
患者。

姑息治疗是人类健康权的一个核心组成部分。联合国经济、社会和文化权
利委员会宣布，缔约国有义务尊重健康权，“不剥夺或限制所有人的平等机
会……以获得姑息治疗的健康服务”［４６］。根据《卫生组织基本药物行动纲领》的
定义，缔约国在健康权下，还负有“提供基本药物”的核心义务。《ＷＨＯ基本药
物标准清单》第１９版第１和第２节列举了超过２５种姑息治疗药物［４７］。

除了提供结核病治疗外，还有哪些伦理义务来解决痛苦？
结核病患者因疾病、治疗、诊疗费以及随之而来的污名化和歧视而痛苦。

通过适当治疗、处理药物不良反应、缓解心理压力、预防和减轻污名化和歧视，
以及获得社会保护机制来减少间接成本，解决一切与结核病有关的痛苦，是一
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项伦理义务。
哪些结核病患者应优先接受姑息治疗？
确保所有结核病患者及时获得挽救生命的治疗是减轻其痛苦的首要任务。

在患病期间，减轻痛苦是所有结核病患者护理不可缺少的一个组成部分。国家
结核病规划和所有医疗卫生工作者应注意，由于疗程普遍很长且有效治疗的选
择有限，ＸＤＲＴＢ患者的痛苦更加严重，因此在制定出有效方案之前，他们是
需要优先接受姑息治疗的群体。

为什么有伦理义务向有需要的犕犇犚／犚犚犜犅患者提供姑息治疗？
在大多数或所有可用的治疗方法都已尝试但均未成功的情况下，不放弃患

者是基本的伦理义务。不放弃意味着提供姑息治疗和临终关怀。治疗失败并
不能免除结核病规划的责任，即按照以患者为中心的“遏制结核病战略”，优化
患者舒适度和幸福感。除了处理身体症状，如呼吸困难、疲劳、疼痛外，还应解
决影响生命最后阶段生活质量的社会、精神和情感难题。姑息治疗的目的不是
取代治疗，而是在痛苦和预后不良时提供必要的额外治疗。它不应成为替代患
者护理的独门秘籍，而应该是所有参与结核病患者护理的卫生专业人员，在全
科医生层面上需要具备的特殊能力。对于症状严重、需求复杂的患者，如有可
能，应提供专科姑息治疗。这类患者的护理地点应以个性化风险评估和相关服
务的可及性为基础。

提供姑息治疗的合适时机是什么时候？
必须根据患者的需要而不是预后来提供减轻ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者痛苦的

措施和治疗［４８］。如果治疗过程中的预后变得不祥，应尽可能对病人及其家属进
行教育并提供咨询，使他们了解姑息治疗的选择，需要就姑息治疗能够和不能
够达到的目标进行明确的沟通。

在提供结核病临终关怀时，公共卫生的责任是什么？
将结核病护理的目标与患者临终护理结合起来，使医疗卫生工作者的权利

和责任与患者及其家属的需要相匹配，特别是在结核病患者仍然具有传染性的
情况下，这可能具有挑战性。呼吸隔离措施与作为临终关怀基本目标的社会包
容相冲突。然而，为了保护家人、工作人员和公众，在尽最大可能缓解患者痛苦
的同时，应继续采取感染控制措施。丧亲之后的随访是必要的，可能有助于将
持续复杂的丧亲之痛的风险降到最低，例如由于非自愿隔离造成的悲伤［４９］。
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什么时候停止结核病药物治疗是合乎伦理的？
必须停止使用没有治愈可能的结核病药物，药物治疗应限于缓解症状。此

外，当药物的副作用超过可能的好处（疾病或感染控制）时，应考虑停止用药。
还应考虑到不能满足患者需要的治疗给卫生系统带来的成本。

姑息治疗资源应如何与为结核患者提供结核病药物和其他资源的需要相
平衡？

姑息治疗应与现有服务相结合，在医疗地点（即家庭、医院、门诊服务）提
供，它既不是治疗的替代方法，也不是与治疗对立的方法。在有专门服务的情
况下，应发展合作模式。这种合作可以通过改善患者对治疗的依从性来促进感
染控制［４８］。同样，患者的家人和朋友，在可能的情况下，能够而且应该在减轻患
者痛苦方面发挥重要作用。授权他们为患者提供非医疗姑息治疗，可以在减轻
卫生系统压力的同时，非常有效地缓解患者的生理和心理痛苦。此外，来自其
他疾病的证据表明，及时整合姑息治疗可能有节省成本的效果［５０５１］。有必要开
展教育工作，使卫生工作者具备进行姑息治疗和临终关怀的资格。将姑息性治
疗和治愈性治疗对立起来是一种误导。

要求临终患者参与研究是否符合伦理？
是的。研究对于促进结核病患者的姑息治疗和临终关怀至关重要。从其

他疾病的许多研究中可以看出，正在进行姑息治疗的患者可以选择参与研究，
尽管招募和自然减员可能具有挑战性，特别是在有关临终关怀的研究中。

ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者及其家人所承担的生理、心理、社会和文化负担尚不清
楚。更好的知识将有助于使服务适用于需要。目前还不清楚从癌症或其他呼
吸系统疾病的姑息治疗中吸取的经验教训是否符合ＭＤＲ／ＲＲＴＢ的要求。
提高这一人群生活质量和临终生命质量的干预措施有可能还不为人所知，需要
进行更多的研究。必须制定适用于ＸＤＲＴＢ患者的一体化特殊姑息治疗的循
证标准。

１１．儿童
全世界约有１００万儿童患有结核病，每年有超过１３．６万儿童死于结核

病［５２］。近几十年来，对儿童结核病的不重视导致了目前结核病诊断、治疗和保
健方面的局限性。“遏制结核病战略”给予结核病儿童和任何其他群体同样的
重视。必须向医疗卫生工作者提供最好的结核病治疗方法和培训，以便认识到
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儿童的结核病负担并提供相应的保健。联合国《儿童权利公约》（第５３条）规
定，在所有涉及儿童的行动中，“应首先考虑儿童的最大利益”。联合国儿童权
利委员会解释说，这意味着儿童的最大利益必须是“提供、拒绝或终止治疗等所
有决策的基础”，并应“帮助解决父母和卫生工作者之间的利益冲突”［５４］。对于
患有结核病的儿童，应坚持这些原则。

在诊断和报告儿童结核病方面存在哪些伦理义务？
有义务照顾结核病儿童，即使他们不是主要的传播源，预计也不会对公共

卫生产生重大影响。缺乏理想的诊断方法并不是停止治疗和护理的合理理由。
此外，还应支持结核病儿童的家庭，以帮助他们照顾子女。

受感染的儿童需要在其国家结核病规划中登记，以便进行统计，这对于制
定政策、规划和实施“遏制结核病战略”活动至关重要。尽管人们的认识在提
高，但在很多的情况下，儿童结核病漏报仍然是一个普遍问题。

哪些服务应被视为照顾结核病儿童的伦理义务的一部分？
除了筛查、诊断和治疗外，儿童及其父母还需要咨询和其他形式的社会支

持，如健康教育、心理和物质支持。在进行最佳医疗标准能力建设的同时，应与
卫生系统的其他行动相协调，特别地解决青少年的心理和社会需要。从儿童医
疗模式向成人医疗模式过渡的青少年需要特别的护理。此外，有特殊需要的儿
童群体，比如孤儿、流浪儿童、流动人口儿童以及以儿童为户主的家庭，特别容
易受到伤害，在做出有关他们的护理决定时需要考虑到他们的脆弱性。

在缺乏医学依据的情况下，让儿童住院接受结核病治疗是否合乎伦理？
不，这不符合伦理。结核病儿童的住院治疗应仅限于只能在医院或临终关

怀机构内提供治疗和护理的病例。将传染性和非传染性儿童收容、住院、禁闭
或隔离，对他们所造成的重大伤害并不能弥补潜在的收益。对他们的禁闭将影
响到他们的教育，以及家庭和个人的关系。即使儿童返回社区和学校，他们也
可能受到污名化。因此，为了不伤害儿童，在没有合理的医疗或公共卫生理由
的情况下，不应将儿童收容。应尽一切努力防止因住院和治疗造成的意外的负
面影响，比如支持他们继续不间断地完成学业。

在结核病诊断、治疗和护理方面进行创新研究时忽视儿童是否符合伦理？
不，这不符合伦理。从目前的情况看，往往是在边做边学的基础上采取调

整和吸收的策略。目前缺乏适当的诊断和对儿童友好的药物主要是因为没有

８７



将儿童纳入结核病研究。这主要有两个原因：①医药公司不敢对儿童进行试
验，因为他们认为这样做有额外风险但回报有限［５５］。②伦理和法律问题通常
被视为将儿童纳入试验的障碍。例如，儿童通常被认为不能够给予知情
同意［５６］。

监管机构、研究人员和利益相关方需要密切合作，设计准则和监督机制，既
能保护儿童，又能促进更好的诊断、治疗和疫苗的开发。朝着这一方向迈出的
一步就是将对儿童的研究理解为卫生保健系统中自然和必要的一部分。如果
年龄允许，还应将儿童视为在决定其生活方面发挥主动作用的个人，而不是被
动的主体［５７］。对制药公司和制造商应考虑采取奖励措施，如补贴、免除注册费、
费用分摊机制和简化监管审批［５８］。

确保专门为儿童和青少年规划和开展研究，关注结核病诊断、治疗和护理
中所有与年龄有关的方面，这是一个公平问题。国家方案一旦出台，就应促进
采用新的和现有的指南、学术观点和结核病诊断、治疗相关的产品，以便提供最
有效的预防和应对。这包括向医疗卫生工作者提供培训，提高他们的认识，使
他们关注新的研究进展，并遵守关于儿童的最新指南。

１２．囚犯
在大多数监狱中，囚犯面临着感染结核病的高风险，如居住空间拥挤、通

风不良、缺乏预防、医护和治疗措施、压力大，以及营养不良，另一个危险因素是
被剥夺了减少伤害的服务［５９］。此外，囚犯存在不成比例地弱势背景，包括药物
滥用、无家可归、贫穷或精神疾病史。他们甚至在入狱前就有着更高的感染结
核病的风险，而且合并感染艾滋病、肝炎和罹患糖尿病等的风险也更高。因此，
囚犯是“遏制结核病战略”所覆盖的一个关键人群。

在囚犯的结核病预防、筛查、诊断和护理方面，应遵循哪些伦理原则？
伦理上不允许将不提供充分的医疗保健作为惩罚囚犯的一部分。健康权

平等地适用于监狱内外的人。因此，囚犯应享有与其所在社区相同水平的预
防、筛查、诊断和护理。医疗卫生工作者和政府应按照适用于一般人群的同样
伦理原则对待他们，以满足囚犯尊重、尊严和公平要求的方式提供保健服务。
应尊重和保护患者的自主、同意、隐私和保密等权利，并向这些人保证，坚持结
核病治疗绝不会对其判决产生负面影响。应在患者和医疗卫生工作者之间建
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立信任，并应保持现有预防和保健的透明度。此外，认真对待公平问题将意味
着要考虑到大多数囚犯往往有着贫穷的社会经济背景，以及所有囚犯在监狱里
都要面临卫生保健和其他方面权力的不平衡。在治疗结核病囚犯时，医疗卫生
工作者必须特别注意这些因素。

在监狱中如何用符合伦理的方式处理拒绝结核病筛查、治疗或隔离的
问题？

任何形式的强制筛查、诊断或治疗不仅在伦理上是错误的，而且在有效性
方面也适得其反，因为这损害了患者和社区对卫生系统的信任，降低了民众寻
求诊断、保健，或坚持治疗和感染控制措施的可能性。未经同意的隔离只能是
最后的手段，而且只有在患者感染他人的风险特别高的情况下才能进行。隔离
应在医院或卫生保健机构进行，在考虑非自愿隔离之前，应尽一切努力，通过提
供信息和咨询，获得患者的自愿同意（更多信息见第１５条“隔离和非自愿隔
离”）。对疑似患有结核病的囚犯进行非自愿隔离时，应按照一般社区（监狱外）
的规定，保护他们的隐私。

政府是否有义务确保囚犯获释后继续获得治疗？
是的，这是提供结核病服务的义务。应事先做出安排，并建立机制，确保被

释放的囚犯继续接受治疗。这包括但不限于确定继续治疗的机构、向该机构提
供患者医疗记录，以及建立随访机制，以确保获释囚犯能正常地获得和继续他
们的治疗。

１３．移民
一些移民群体感染结核病的风险增加，而且未得到诊断，他们的结核病状

况有可能影响他们的行动和生存状况。这些增加的风险与社会正义和公平存
在伦理关系。移民的迁徙和法律地位可能中断他们正在进行的治疗，或增加获
得诊断和治疗的障碍。这会使遏制结核病流行的努力更加复杂，因为某些迁徙
可能带来许多挑战，例如缺乏公民权利和权益；面临语言和文化挑战；受剥削的
风险增加；无法获得足够的食物、水、住房、物资和教育；以及不得不呆在拥挤不
堪的营地／收容所。
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指导移民结核病诊断、治疗和保健的政策和服务的价值观应该是什么？
首先，由于某些移民群体和流动人群经常被边缘化，可能导致他们缺乏政

治权力，并受到污蔑。对于这些群体，无论其公民身份或法律地位如何，应实践
共济的伦理原则，支持他们接受必要的结核病治疗和其他形式的医疗保健。其
次，向最需要帮助的人提供保健符合公平和正义的原则。最后，移民中的结核
患者接受治疗是确保他们能够继续自己的行程，并按照他们的生活选择行事的
一种方式，也是他们要求自主原则，维护他们作为人的尊严的权利。与所有其
他结核病患者一样，他们的隐私权和保密需求在任何时候都应得到保护，特别
是因为他们可能面临更大的被羞辱的风险。

在被迫移民的情况下，将结核病筛查作为允许或拒绝移民的手段，在伦理
上是否合理？

不。在被迫移民的情况下，是否让某个移民入境的决定应独立于他的健康
状况。应当有明确的法律原则，确保一方面执行移民法，另一方面保护包括健
康权在内的人权，两方面应相互独立［６０６３］。否则，移民可能不会透露其所有的
基本信息，或被迫选择其他非正规迁徙路线，导致移民和公众的健康都受到威
胁。因此，共济的伦理价值应占主导地位，使移民的决定不受结核病状况（或任
何其他健康指标）的影响，保证移民能够获得接受国提供的国民保健系统的服
务［６４］。至关重要的是要确保移民在抵达新的侨居国后继续得到保健和支持以
完成治疗，从而最终控制疾病的传播。结核病筛查可能会给医疗卫生工作者造
成伦理困境，因为他们不仅要关心具体患者的保健，还必须遵守法律和政府的
移民政策。由于这些原因，不能将结核病筛查作为决定一个人是否可以移民的
手段。

如果新的侨居国还未全面执行结核病治疗方案，驱逐或遣返是否符合
伦理？

与其他疾病或境况一样，只有在新的国家［６５］没有或无法获得正常的治疗，
并且原籍国也允许的情况下，移民才能被遣返。如果要执行移民遣返方案，新
国家的保健机构应从遣返过程的一开始就参与进来，以确保结核病治疗得到适
当的延续［６５］。

与驱逐出境不同的是，在移民最终一贫如洗，既没有来自新侨居国的任何
社会保护，又没有办法自己回去时，协助自愿返回和遣返（如果没有被利用的
话），可以成为一种人道的选择。即使移民的选择很少，协助自愿返回和遣返也
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必须坚决以移民个人意愿为基础，并经过知情同意程序以尊重其自主权。这种
协助还可以针对高风险移民的需要，例如人口贩运的被害人、举目无亲的未成
年人和有健康需求的移民。在返回之前，首先要认定可能的返回者适合迁徙，
并有能力就其返回做出知情决定。如果返回者被确定有重大疾病，如结核病等
会引起公共卫生关注的传染病，可安排医疗护送或其他特别的措施，以协助他
们返回。还应确定能够在原籍国长期获得足够的医学服务和治疗，以确保满足
卫生需求。通常最好是通过转诊到现有的卫生和社会服务机构来实现。

向移民提供低于侨居国公民水平的结核病保健服务在伦理上是否合理？
不合理。根据公平和正义的原则，同样需要向移民提供适当的卫生保

健［６３，６６７０］。移民应与侨居国公民一样，平等获得优质结核病预防、诊断、保健和
治疗。实际上，这可能意味着卫生系统必须针对移民的结核病保健提供更多的
支持。例如，对工作人员和利益相关方进行文化能力培训，并确保语言资源足
以克服一些移民群体在保健方面面临的文化和语言障碍。

在缺乏财政保障或费用不足时，拒绝对移民进行结核病治疗在伦理上是否
合理？

不合理。这样做将违背社会正义、公平、共同的善和共济的理念。此外，这
违背了公众对感染控制的最佳利益，与“遏制结核病战略”的目标相抵触。阻止
财政支付治疗费用的做法不符合全民医保的目标，因为任何人都不应为支付所
需的卫生服务费用而承受经济困难或贫困［７２］，这与“遏制结核病战略”的“没有
家庭应为结核病而花费巨额医疗费”的目标背道而驰。

拒绝疑似或已知有潜在结核病感染的移民入境或工作是否符合伦理？
不符合。根据ＷＨＯ关于管理潜在结核病感染的指南，来自结核病高负担

国家的移民被确认为高危人群，应考虑对他们进行系统性筛查。然而，潜在结
核病感染的威胁并不是眼前的风险，而是未来的潜在风险，拒绝移民入境和工
作给他们及其家属带来了眼前的真正困难。一个人的健康状况，潜在的结核病
感染检测阳性或正在接受潜在的结核病感染治疗，不应影响其移民、入境或工
作许可的过程、程序和状态。对面临风险的移民人群进行检测和自愿治疗可以
是一项具有良好成本效益的公共卫生措施，但在移民期间进行检测的结果绝不
应被用作拒绝入境、居留或工作许可的理由。相反，阳性的检测结果可用于向
移民提供咨询和自愿预防性治疗［７３］。对移民进行筛查和检测的唯一理由可以
只是为了提供足够的医疗服务，而绝不是歧视。
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在中转或迁徙途中的移民到达最终目的地之前，不为他们进行结核病诊
断、开始治疗或继续治疗是否符合伦理？

不符合。这是因为延迟诊断或治疗使患者个人和公众都面临健康风险。
这也违背了有益和不伤害的伦理原则。延迟诊断或治疗使患者个人在更长时
间里没有所需的药物，并有可能在迁徙途中或到达目的地后传染他人，因为在
目的地他们极有可能居住在拥挤的住所。此外，由于不能保证接收国会给他们
诊断或治疗结核病，所以这种延迟是没有理由的。

Ⅱ　明确的政策和支持系统

１４．感染的预防和控制
本指南的其他部分更详细地讨论了感染控制方面的伦理问题，如隔离传染

病患者和提供适当的临床措施（见第５、８、１０、１５和１９条）。特别值得注意的其
他问题包括：对疑似或确诊的结核病患者进行隔离，对接受临终关怀的患者实
施感染预防和控制措施，维护结核病患者的隐私信息，包括其健康状况。

使用个人防护措施（如外科口罩和防护口罩）时应考虑哪些伦理因素？
患者和亲属应获得有关使用外科口罩和防护口罩的理由、权利和责任的完

整准确的信息。这些资料也应提供给社区。设计与结核病有关的宣传标语和
健康教育海报应谨慎，以防止造成羞辱。虽然预防和减轻污名化在结核病患者
保健中的大多数方面都是一个挑战，但在感染的预防和控制方面可能会出现特
殊考虑。良好的感染控制需要确保将那些被推定为患有活动性结核病的人与
那些没有活动性结核病的人及早分离；然而，这样做可能会透露怀疑病人患有
肺结核的情况。因此，应采取一切措施维护患者的隐私，这对防止污名化至关
重要。

患者的保密权是否应优先于医疗卫生工作者履行披露患者结核病状况的
职责？

在常规感染控制过程中保密是一项具有挑战性的任务，当结核病患者要求
不告诉其社交网络的特定成员时，保密变得尤其困难，然而恰恰是这些社交成
员需要接受结核病检测。非自愿的披露应始终由卫生保健团队的成员礼貌地、
谨慎地进行，而且应仅限于公开对保护公众免受伤害至关重要的信息。有关披
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露的更详细讨论，请参见第５条。

１５．隔离和非自愿隔离
结核病管理中的呼吸隔离可以采取在医院或家庭中进行物理隔离的形式，

也可以采取让患者戴口罩的形式，而且几乎都是自愿的。除非如下所述的狭义
情况，否则非自愿隔离是违背伦理的，侵犯了个人的行动自由、结社自由和免遭
任意拘留的权利。立即接受有效的治疗方案是在短时间内减少传播的最有效
方法，如果这种方案可行，而且患者能坚持，则不建议采取除使用口罩以外的呼
吸隔离措施。一般来说，活动性结核病患者希望保护亲人和更广泛的社区免受
感染。在某些情况下，患者最初可能不愿意接受隔离以保护公众健康。这种情
况通常可以通过倾听和了解患者的需求，并向患者提供社会支持来解决。在非
常罕见的情况下，所有说服患者接受自愿隔离的努力都会失败。在这种情况
下，如果满足下文所述的某些条件，才能认为非自愿隔离在伦理上是可以接受
的。然而，非自愿隔离必须始终是最后的手段，只有在所有其他方法都失败后
才会考虑。重要的是要知道，许多国家结核病高发病率的原因并不是个人拒绝
服用结核病药物，而是存在着更深层次的系统性问题，例如贫穷、缺乏获得初级
保健的机会等。

为什么隔离是结核病管理中伦理上可以接受的一部分？
当活动性结核病患者在被认为具有传染性时，要求他们自愿隔离以保护他

人不被感染是符合伦理的。隔离是在保护他人免受伤害的基础上进行的，这一
理念通常被称为“免于伤害原则”，是公共卫生的一个支柱，也是许多空气传播
的传染病暴发时，对人们行动自由和结社自由采取限制性措施的依据。此外，
通过隔离等限制性措施保护他人不受伤害的概念也见于人权法，包括《公民权
利和政治权利国际公约》，以及专家指导文件，如《公民权利和政治权利国际公
约》中关于限制和克减条款的《锡拉库扎原则》［７４］。

必须指出，在任何时候都应采取限制最少的隔离措施。例如，如果基本的
呼吸隔离已经足够（结核病患者戴口罩），那么患者就不需要物理隔离。这样做
可确保结核病患者的利益和福祉受到的影响最小，而且仅限于绝对必要的
程度。

何时隔离结核病患者是违背伦理的？
如果结核病患者没有传染性，或者隔离对社区没有明显的公共卫生好处，
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隔离结核病患者就是违背伦理的。鉴于隔离的严重性及其对个人权利、利益和
福祉的负面影响，包括可能造成的羞辱，如果存在其他保护公众不受感染的方
式，例如接受有效治疗或使用口罩，就没有理由对患者进行隔离。如果没有向
被隔离患者提供治疗（在有治疗条件的情况下）、有效的感染控制措施和人道的
生活条件（如适当的住所、卫生设施、食物、水和与外界交流的渠道），自愿和非
自愿的隔离都是违背伦理的。

在结核病的背景下进行非自愿隔离在伦理上是可以接受的吗？
结核病治疗应在自愿的基础上进行，并得到患者的知情同意与合作。如上

文所述，让患者参与治疗决策显示了尊重、促进自主性和提高依从性的可能性。
患者不能坚持治疗往往是未能让他们充分参与治疗过程的直接后果。

虽然有关于结核病患者不愿意接受治疗的大量报道，但重要的是要记住，
这些情况其实非常罕见。只要对患者进行过有关治疗风险和益处的适当教育，
很少有人拒绝治疗，只要以患者为中心，依从性就不一定是个问题。

非自愿隔离绝不应成为结核病规划的常规组成部分。然而，在罕见的情况
下，尽管做出了一切合理的努力，仍有患者不遵守规定的疗程，不愿意或无法遵
守感染预防和控制措施。在这种情况下，为了社会其他成员的利益，可能有理
由对患者进行非自愿隔离。如下文所述，必须根据现有的法律或政策谨慎地限
制非自愿隔离，并只把非自愿隔离作为最后手段，因为这样做直接限制了患者
的自主权，并影响到许多人权（如行动自由、就业自由）。将患者非自愿拘留在
没有医疗条件的监狱环境中，比如在监狱牢房或普通监狱犯人中是违背伦理
的，因为无法提供临床治疗。在人权术语中，非自愿隔离侵犯了患者的自由权，
同时严重限制了患者的自主权，可能导致个人的污名化或不安全感，并可能使
其他犯人暴露于感染的风险中。

所有方案都应根据本指南制定法律和政策，明确说明允许何时以及如何对
患者进行非自愿隔离。应以透明的方式做出非自愿隔离决定，并有适当的外部
审查和上诉机会，由公共卫生部门而不是进行治疗的临床医生做出这一决
定［７５］。应认真评估那些经常被患者拒绝的或在依从性方面有重大问题的方案，
并评价其是否正在尽一切努力实施本指南所述以患者为中心的办法。民间团
体也应参与这一评价进程。

在什么情况下，对结核病患者的非自愿隔离在伦理上是适当的？
对于愿意接受有效治疗的患者来说，隔离通常既无必要，也不合适。研究
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表明，结核患者居家治疗，并采取适当的感染控制措施，一般不会对家庭其他成
员造成实质性风险［７６７７］。通常情况下，在诊断结果出来之前，家庭成员早已接
触过患者，一旦开始有效的治疗，接触感染的可能性就会迅速下降。即使是
ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者，也已在许多不同的环境中成功实施了以社区为基础的治
疗模式。因此，在考虑隔离之前，应始终考虑以社区为基础的保健。各国和结
核病规划应建立服务和支持系统，确保尽可能广泛地提供以社区为基础的
保健。

绝不应将隔离作为一种惩罚形式来实施。应事先让拒绝治疗并对他人构
成危险的患者了解，他们若继续拒绝可能导致强制隔离。

非自愿隔离应限于下列特殊情况，当这个人：

已知具有传染性，却拒绝有效治疗，已尝试过一切合理措施以确保依从
性，但证明不成功；

已知具有传染性，也同意门诊治疗，但缺乏在家中进行感染控制的能力，
并拒绝住院治疗；

极有可能具有传染性（根据实验室证据），但拒绝接受对其传染性的评
估，同时已经尽了一切努力与患者合作，制定满足其需要的治疗计划。

哪些保障措施适用于非自愿隔离？
在罕见的个案中，如果认为非自愿隔离是保障公众安全的唯一合理手段，

则必须确保实行隔离的方式是合乎伦理和非歧视性的。根据已有的法律或政
策，非自愿隔离应是最后手段，限制应尽可能少，并在合适的医疗环境中进行。
当确定个别案例需要进行非自愿隔离时，有关个人应有权在适当的司法环境
中，就该决定向行政、司法或准司法等机构提出上诉。除了为保护公众而必须
限制的权利外，被非自愿隔离的患者应保留所有其他权利，必须得到治疗和一
切必要的社会支持。

只有在患者充分了解其身体状况后仍拒绝合作，为了公众健康才可以进行
非自愿隔离，非自愿隔离只是一种在非常罕见的情况下使用的极端措施，而绝
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注：关于传染病非自愿隔离需要的所有条件的更详细清单，建议查阅《锡拉库扎原
则》。联合国经济及社会理事会《公民权利和政治权利国际公约》中关于限制和克减
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不能将其作为一种方便手段或一种惩罚形式。表２１列出了证明非自愿隔离
合理性的所有条件。

表２１　证明非自愿隔离是合理的必要条件

隔离是防止结核病传播的必要措施，并且
有证据证明隔离在这种情况下可能是有效的，并且
尽管被充分告知了疾病的风险、隔离的意义和隔离的原因，患者仍拒绝被隔离，并且
患者的拒绝使其他人处于危险之中，并且
在强制隔离之前，所有限制性较小的措施都已尝试过，并且
除了行动自由，患者所有其他的权利和自由，例如基本的公民自由权，都受到了保护，并且
适当程序和所有相关上诉机制已经到位，并且
至少患者的基本需求得到了满足，并且
规定的隔离时间是实现其目标所必需的最低限度

　　我们应为自愿或非自愿隔离的结核病患者做些什么？
除了为保护公众所需的限制，必须保护被隔离人（即使是非自愿隔离）的其

他权力和利益不受到侵犯。这包括上文所提到的对非自愿隔离或拘留的决定
提出上诉的权利。应确保尊严和尊重的伦理原则。因此，被隔离的人应得到一
切必要的临床和社会支持，以最大限度地减少因隔离造成的生活负担。如上文
所述，这样做即符合互惠原则（支持为他人做好事的人）和共济原则（在这些人
易受伤害时与他们站在一起），也符合保护人权的原则。

在结核病患者反对的情况下强迫他们接受治疗是否合适？
不合适。虽然具有传染性的结核病患者不坚持治疗，不能或不愿遵守感染

预防和控制措施会对公众构成重大风险，但这些风险可以通过隔离患者来解
决。被隔离的患者仍应有机会接受治疗，如果他们不接受治疗，他们的知情拒
绝应得到尊重。不顾患者反对强行治疗是对其身体完整不可接受的侵犯，也可
能使医疗卫生工作者处于危险之中。此外，从实际情况看，如果没有患者的合
作，就不太可能进行有效的治疗。然而，不应放弃努力说服患者并重新检视他／
她拒绝接受治疗的原因。
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１６．筛查

为什么筛查是结核病规划中与伦理相关的一部分？
筛查是指使用可迅速应用的测试、检查或其他程序，在预定的目标群体中

系统地识别疑似活动性肺结核患者或潜伏结核感染者。筛查的目的是查明结
核病患者，以便对他们进行治疗，并为流行病学目的提供数据。在筛查过程中
进行的所有检测都必须是自愿的，并得到每个参与者的知情同意。

对疑似活动性结核病患者的筛查是遏制感染蔓延的一项关键公共卫生措
施，对疑似潜伏结核感染者的筛查是消除结核病的一个关键组成部分。从伦理
上讲，筛查有助于共同的善，因为整个社区和地区都从中受益。此外，筛查秉持
了负责任的伦理原则，因为国家结核病规划不仅有责任制定临床干预措施，而
且有责任制定公共卫生干预措施，以促进共同的善。

理想的情况是，在特定社区提供高质量的诊断、治疗和支持的同时进行筛
查。应对那些感染或患病风险高的人群（如感染者的家庭接触者、艾滋病病毒
携带者／艾滋病患者、在工作场所接触二氧化硅的人、在极高负担下因为其他疾
病而寻求医疗服务的患者）进行筛查。

在实施结核病筛查方案时存在哪些潜在的伦理冲突？
一个人可以选择不参加筛查，从而行使他／她不遵守建议的公共卫生规定

的自主选择权。在这种情况下，为了确保一个人的行为是自主的，而且是在掌
握完整信息的情况下进行的，公共卫生官员必须与当事人沟通，解释筛查的重
要性，以及探究当事人究竟需要什么。如果不参与筛查的决定是基于不完整或
虚假的信息做出的，就会削弱个人的自主权，并有可能使家庭和社区面临更大
的疾病传播的风险。

结核病规划对筛查对象有什么义务？
结核病规划必须确保人们是在知情同意的情况下自愿接受筛查，并在他们

做出选择之前提供关于筛查风险和益处的所有信息。此外，结核病规划必须确
保对检测阳性者提供适当的诊断、治疗和支持，在罕见情况下会出现假阳性检
测结果，此时应为患者提供适当的咨询和支持。

考虑到结核病与污名化有关，必须采取一切措施减少参与筛查者，特别是
那些已经被边缘化的人（如移民、囚犯）的羞耻感和随后受到的歧视。筛查的目
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的应该是为那些需要的人提供关怀，而不是歧视他们。例如，边境筛查不能用
于拒绝移民入境（见第１３条“移民”和第７条“解决潜伏结核感染”）。为确保以
符合文化特点的方式进行筛查，必须咨询当地社区，并提供机会，以帮助确定如
何进行筛查以及筛查对被筛查者意味着什么。

最后，如果在结核病筛查过程中，医疗卫生工作者发现一个人并没有患结
核病，而是患了另一种疾病，那么医疗卫生工作者有责任确保为其他疾病提供
适当的治疗（比如转诊）。

１７．监测
结核病监测的作用是什么？
监测是最古老和最基本的公共卫生活动之一。结核病监测系统应关注产

生的有效数据，以协助规划卫生体系和对结核病的流行有充分的反应。有效的
监测活动对于促进公共卫生至关重要，因为有效可靠的数据可以挽救人类的生
命。严密可靠的监测间接地促进了公平，因为来自弱势群体的人患结核病的风
险更高，患病后受到的伤害更大，而且不太能够使他们的状况得到关注，也不能
够决定卫生政策。因此，监测有助于将稀缺资源提供给最需要的人，同时监督
结核病患者接受他们所需要的治疗，从而降低耐药结核病的风险。

充分的结核病监测和ＭＤＲ／ＲＲＴＢ管理将有助于全球公共卫生共同的
善。各国有义务开发全面的和可持续的结核病监测系统，收集高质量的数据。
监测系统应具有明确的数据收集、分析、使用和发布的目的和计划。根据共济
原则，国际社会有义务支持那些在努力改进监测系统和建立常规药物敏感试验
方面缺乏足够资源的国家，以监督和防止耐药菌株的传播。

为什么数据保护在结核病监测中很重要？
公开个人的结核病状况会导致歧视和污名化，并阻碍诚实报告。这就是为

什么国家结核病规划和其他持有监测数据的机构必须确保数据得到适当的保
护。在处理敏感个人信息时，应尽可能确保保密，除非这些信息可能会影响重
要的公共卫生目标。例如，可能不需要保留个人身份信息，除非保留在当地记
录中，但也应严格遵守保密规定。即使是未纳入国家结核病控制规划的，无论
是公立机构的还是私立机构的，医疗卫生工作者都应参与监测，同时不能影响
数据质量。在大量产生数据的情况下，越来越难以将个人识别信息从数据中删
除。鉴于这些风险，不应轻易倡议数据共享。与更广泛的公众共享匿名或汇总
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的数据可能会提高公众认知，但也会引起过度的恐慌，并使那些更易受伤害或
不公正影响的群体面临更多被羞辱的风险。即使面对这些风险，在某些特定的
情况下，发布关于这些群体的数据以解决他们的特定问题仍然是合乎伦理的，
因为从长远来看，对他们的健康需求保持缄默带来的伤害可能要大于污名化带
来的伤害。

结核病监测是否需要知情同意？
在公共卫生监测中，知情同意并非是默认必需的。当重要的公共卫生目标

需要完整的数据，和／或个人身份信息，并且相关的保护措施到位时，个人有义
务为常规监测规划做出贡献。此外，在实践中，获得知情同意通常是不可行的。
然而，即使不需要知情同意，也应在可能的情况下告知患者正在进行的监测活
动。应与相关社区协商，在规划、实施和利用监测时考虑其价值和顾虑。

然而，有一些特定的监测活动，当参与者面临潜在风险时，可能要考虑知情
同意，例如开展关于ＨＩＶ／ＡＩＤＳ的家庭调查、开展抗结核药物调查或结核病流
行率调查，以及在没有能力治疗被确诊为耐药菌株的患者的情况下监测药物敏
感性和ＭＤＲ／ＲＲＴＢ。虽然在这些情况下进行监测是合乎伦理的，但在没有
治疗的情况下，不应对个人进行结核病测试，除非他们提供了明确的知情同意
（另见第６条）。负责监测的公共卫生部门有义务评估寻求知情同意的重要性。
如果有疑问，他们应该征求伦理委员会的意见。

１８．“同情性使用”和“扩大使用”结核病新药
尽管有时可以互换使用，“同情性使用”和“扩大使用”结核病新药还是有所

不同的。“同情性使用”是指医生或医疗卫生工作者代表患者直接向制药公司
请求使用具有一定安全性和有效性证据的试验药物。“扩大使用”或“扩大使用
计划”是指在某些特定情况下，制药商向因患有严重疾病或者因其他情况不能
参加临床对照试验的患者提供试验性新药［７８］。对于结核病药物的研究和开发，
必须考虑有关同情性使用和扩大使用的伦理问题，对于各国政府，如果目前还
没有此类政策，必须制定明确的同情性使用和扩大使用的政策。

为什么犕犇犚／犚犚犜犅患者应该可以通过同情性使用或扩大使用方案获得
试验性药物？

使用安全性和有效性还不清楚的药物可能存在风险。然而，对于ＭＤＲ／
ＲＲＴＢ患者，同情性使用和扩大使用的潜在好处可能足以充分平衡服用信息
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不完全的药物的风险。因此，鉴于围绕ＭＤＲ／ＲＲＴＢ治疗的极端危险和环
境，支持同情性使用和扩大使用的方案是适当的。

哪些伦理价值和原则可以指导有关同情性使用和扩大使用新抗结核药物
的思考？

第一，同情性使用和扩大使用（即使超出结核病范围）的关键目标都是为了
尽量减少对患者的伤害。考虑到新型抗结核药物的不确定性，确保适当的患者
纳入、建立严格的药物警戒和促进知情同意等都是使用这些药物时尽可能保护
患者免受伤害的方法。

第二，允许同情性使用和制定扩大使用规划是想尽一切办法，确保患者获
得所有可能的治疗结核病资源的一种方式。这样做有助于提高患者的尊严，使
他们觉得自己的生命值得最大限度的保护。

第三，知情同意是指维护个人在健康和保健方面的自主权，强调自主选择
的重要性。自主权是在完全理解这些药物的风险和好处后自主选择的权利。

第四，必须提高药物警戒，密切监督用于同情性使用和扩大使用的药物，以
保护患者，并建立对此类规划的信任和透明度。

１９．医疗卫生工作者的权利和义务
即使有一定程度的风险，医疗卫生工作者也有伦理义务为患者提供治疗。

但是，他们可以合理地预期这种风险程度是有限的［２６］。此外，他们可能还有多
重义务，比如对家庭的责任，这些责任必须与他们的工作职责相平衡。最后，不
应医疗卫生工作者承担通过采取基本的感染预防和控制措施就可以避免的风
险，或在他们治疗的患者没有合理受益（治疗或姑息）可能性的情况下承担相应
的风险。因此，任何关于医疗卫生工作者义务的讨论都必须考虑到政府的互惠
义务，而且医疗卫生设施达到了足够的安全标准。

照顾结核病患者的风险是否大到足以免除医疗卫生工作者提供医疗服务
的职责？

不可以。通过提供合理的培训、防护用品、设备、基础设施、支持，以及掌握
有效的保健和治疗方法，可以合理地期望医疗卫生工作者照顾结核病患者。各
国政府有义务确保提供充分的支持。然而，这些要求对那些有感染结核病风险
的医疗卫生工作者可能不合适，比如那些已经感染ＨＩＶ／ＡＩＤＳ的医疗卫生工
作者，除非他们的工作条件能够充分保护他们免受结核病的感染［７９］。如果处于
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高风险中的医疗卫生工作者不能继续安全地工作，他们应努力确保他们的患者
不会因为他们将责任转移给其他医疗卫生工作者而被抛弃。

卫生系统对医疗卫生工作者有哪些互惠义务？
医疗的责任并不存在于真空中。相反，这取决于政府和医疗保健机构提供

的商品和服务。如果政府没有履行这些重要的互惠义务，医疗卫生工作者就不
可能提供适当的结核病治疗。例如，健康状况不佳的医疗卫生工作者将无法恰
当地护理其患者。出于这些原因，卫生系统有义务：

向负责管理结核病患者的人员提供培训、设备和保护［７６］；

向医疗卫生工作者提供评估其风险所需的技能和信息，以便他们采取适
当的预防措施；

为感染了艾滋病病毒的医疗卫生工作者提供结核病诊断和治疗（抗逆转
录病毒治疗和异烟肼预防治疗），包括结核病筛查；

确诊罹患活动性结核病的医疗卫生工作者，为他们提供治疗，使用经证
实的最佳疗法（如有必要，提供艾滋病病毒咨询和检测、抗逆转录病毒治疗和结
核病药物预防）；

明确表达他们对医疗卫生工作者工作条件的期望，期望他们承担的具体
角色，以及其中固有的风险；

适当补偿医疗卫生工作者的服务，其中可能包括为他们自己及其家人支
付风险津贴和保险，以及为感染者支付残疾津贴；

确保免疫受损的医疗卫生工作者不接触结核病患者，让他们有一个更安
全的工作环境，同时防止对其职业生涯的污名和负面影响；

建立一个机制，让医疗卫生工作者可以对安全和工作条件提出担忧，而
不必担心遭到报复。

如果卫生系统不能履行互惠义务，那么医疗卫生工作者是否仍然有提供保
健的伦理义务？

保健义务部分基于卫生系统履行其互惠的义务。如果不满足这些要求，医
疗卫生工作者将面临被患者传染的重大风险，在这种情况下，即使他们决定不
工作也是不违背伦理的行为。在这种情况下，患者在寻求卫生保健时可能遇到
的任何困难，都是卫生系统而不是医疗卫生工作者个人的伦理责任。如果医疗
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卫生工作者认为他们的工作环境并不像应有的那样安全，他们应该向那些有能
力做出改变的人发出呼吁，而不应遭到任何报复。政府和卫生系统有义务采取
相应的行动（比如采取更好的感染控制措施），以确保医疗卫生工作者能够安全
地提供保健服务。

Ⅲ　研究与新兴技术

２０．结核病与数字健康技术
　　数字健康技术有望成为实施“遏制结核病战略”的关键工具，特别是在结核
病监测、数据共享、对治疗依从性的监督、宣传、在线学习和项目管理等领域。
数字健康技术的应用必须符合良好的伦理标准［８０］。

使用数字技术对结核病监测和数据共享提出了哪些新挑战？
数字技术在存储和传递大量数据方面非常有效，通常是通过互联网实现。

由于结核病常常与贫困、无家可归和卫生系统资源缺乏有关，因此在结核病监
测、保健和研究环境中使用这些技术，如果无意中披露保密的隐私信息，会间接
地加重偏见和污名化。结核病监测在这方面一直存在风险。监测结核病发病
率和患病率的责任往往造成将一些人群或少数人群与某种污名化的疾病相联
系。不适当地使用数字监测工具产生的信息有可能放大这些风险。除了传染
病实验室的报告之外，临床机构越来越多地使用电子健康记录，这也可能增加
信息披露的风险。

这种原来就有，现在仍然存在的风险需要采取措施来减少和减轻，而不应
成为不进行监测的理由。同样地，对有传染性的、不能坚持治疗或依从性差的
结核病患者进行隔离，不是为了羞辱或污名化他们，而是为了保护那些他们可
能会接触到的人。开展强有力的结核病监测的是为了全面、及时和准确地了解
任何特定环境中结核病的形势和风险。同样重要的是必须建立一个就资源分
配的导向和优先次序做出决定并采取行动的基础。由于数字技术的滥用可能
更容易导致污名化，因此必须采取特殊预防措施来防范风险。这些预防措施
包括：

应用政策和程序以确保任何数据收集、存储、分析和管理不会伤害患者，
相反，会使患者受益。
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在数据收集、存储和使用方面寻求知情同意。
使用可靠的安全技术和协议增强隐私和保密性，将任何具体患者被不当

识别的可能性降到最低（虽然可靠的身份唯一标识信息有助于降低错误分类或
错误治疗的可能性）。

加强伦理委员会的作用，为决策提供信息和指导。正如相称性原则对隔
离管理至关重要一样，“数字相称性”原则将有助于确保不会过度收集信息，并
确保数据管理员能够得到伦理委员会的指导。

社交媒体在遏制结核病方面的作用是什么？
关于社交媒体的作用，至少有三个重要问题需要考虑：①卫生保健服务部

门使用社交媒体对结核病患者进行宣传和教育；②结核病患者使用社交媒体；
③公共卫生部门通过社交媒体进行监督或监测。所有这些都可能为成功实施
“遏制结核病战略”带来巨大机遇，但同样也可能带来一些挑战。

数字通信工具和在线学习技术可以成为一种强有力的手段，通过“遏制结
核病战略”，对普通人群和结核病患者就疾病，对不同行动者就他们在预防、治
疗和治愈受感染人群方面的作用和责任进行宣传、帮助和教育。

患者使用社交媒体可能有助于提高同伴群体或公众对该疾病的认识和理
解，还可以帮助提高治疗依从性和社会支持。然而，这也可能导致无意中自我
泄露个人的疾病或风险信息，在普遍存在的疾病被污名化的环境中，会对个人
和社会产生不良后果。尽管人们对此类披露的容忍度各不相同，但应支持患者
以有利于其个人福祉的方式使用社交媒体，并使大众更广泛地参与实施“遏制
结核病战略”。

卫生部门可采取监督社交媒体网站的策略，以提供有针对性的警示和教
育。卫生部门是否、何时以及在何种情况下进行此类监督需要基于证据的指
导、管理的计划和策略。这种监督可能构成一种监测形式，反过来这意味着卫
生部门必须制定标准，告知受感染人群和其他人存在此类技术，并监督他们是
如何使用此类技术的。

国际上或成员国之间共享结核病数据在伦理上是允许的吗？
是允许的。保护民众健康的责任，特别是防止结核病等传染病的责任，表

明了卫生部门的一些义务。
如果不是强制性的，那么允许数据共享的原因之一便与监测有关。联合国
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和其他组织确定了“从科学进步及其应用中受益的权利”［８１］，ＷＨＯ通过与全民
保健信息组织合作，促进了“健康权和获得安全、有效卫生保健的权利”，以及相
关的信息获取权［８２］。

公共卫生是数据密集型的，数据共享是一个出色和强大的全球卫生使命的
重要组成部分。如果无法访问数据或对数据保密将无法完成这一使命。也许
数据共享最重要的伦理理由是各国、社区和个人目前正因此受益，而且将长期
受益于使用其他国家、社区和个人的数据［８３］。

已经开发的各种信息学工具可用来监测结核病的发病率和患病率、疾病的
传播以及治疗的成功案例，包括对耐药结核病的治疗。如果不能共享数据和信
息，这些工具将无用武之地。任何数据共享方案都必须有足够的安全措施，以
保护隐私和机密性，减少、减轻或消除偏见和污名化的风险，并确保相应的用户
正确使用这些数据。有关快速数据共享的更多信息，请参阅第２２条。

如何确保数据的安全性和可靠性，以及用于共享和分析数据的信息系统的
安全性？

生物医学信息学的发展引发了关于系统可靠性的争论，这是一个重要的经
验和伦理问题。

数据共享被证明是有理由的，但如果收集和传输数据的系统有缺陷，数据
质量和可靠性低，或者用于保护和共享数据的软件和系统不完善，就会在道义
上令人不安。对于这一挑战，有许多解决方案。有一种是采用标准化数据和软
件，以确保数据可靠、优质和可溯源。数据库结构和软件代码通常包含许多假
设，这些假设可能会被误导、嵌入偏差而无法胜任任务。

结核病数据库，包括通过连接本地、区域或国家数据库而创建的（甚至是临
时创建的）数据库，必须能够经得起全面、反复的评估。所有这些数据的管理者
都应负责培养持续审查的习惯。换句话说，共享数据的权益和责任应与一系列
义务相匹配，即透明性、责任和问责制。通过这种方式，监测、数据共享和系统
可靠性才能够更好地赢得其服务对象的信任。

２１．结核病防治新领域
ＷＨＯ的“遏制结核病战略”认识到了结核病研究与人权和伦理之间的密

切联系。“遏制结核病战略”强调“保护和促进人权、伦理和公平”是支撑该战略
三大支柱的基本原则之一，包括加强研究和创新。专家估计，为消除结核病，全
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世界每年必须花费２０亿美元用于结核病研究。尽管迫切需要进行研究，但自
２００９年以来，结核病研究和开发的资金投入一直停滞不前，每年从未超过７亿
美元，还有１３亿美元的缺口。结核病研究资金不足，因此在开发更好的预防、
诊断和治疗结核病的方法方面进展缓慢，这引发了关于政策制定者和政府应采
取行动的一系列伦理和人权问题。

为什么研究是结核病防治的关键组成部分？
目前迫切需要为结核病预防和治疗建立一个更有力的证据基础，并提高保

健标准。如果没有更大的研究投入，就不可能实现这些目标。在以下领域的进
一步研究尤为重要：

药物、疫苗、治疗方案和诊断措施。
疾病的社会和结构决定因素及其解决方法。
感染控制措施、依从策略、药物递送机制和非生物医学干预措施（如社会

干预、行为干预）的有效性。
关于个人和社区对结核病认识的社会、文化和人类学研究。
国际社会应进行合作，制定激励措施，鼓励这种研究和开发。同样重要的

是要确保证据在发现后，将被公开并纳入公共卫生实践。
为什么发展结核病研究在伦理上很重要？
研究本身必须尊重伦理原则，结核病研究的设计、实施和资助及其成果的

分配（无论是药物或疫苗等有形产品还是更普遍的知识），都可以促进或破坏伦
理价值的实现。此外，研究和发展方面的不足也导致了结核病规划面临许多伦
理挑战。由于缺乏商业激励，很少有制药公司开展此类研究。比如，结核病药
物研究进展缓慢，在过去４０年中只有两种新药被批准用于治疗结核病，这使得
结核病患者及其护理者依赖于长疗程的治疗方案，药物负担高、耐受性差和副
作用使坚持治疗变得复杂。通过研发医疗技术还可以改变人们对疾病的文化
认知。对结核病预防、诊断和治疗的改进可能会减少与结核病有关的污名化，
促进宣传以应对结核病，或有助于改变公众对结核病的看法。

结核病研究应遵循哪些一般性伦理原则？
结核病研究指南应借鉴其他伦理指南［８４８５］中已阐明的相关研究伦理原则。

这包括ＷＨＯ和联合国艾滋病联合规划署关于艾滋病研究的指南［８６］。但是需
要清醒认识到结核病和艾滋病面临的问题并不总是一样的，比如在结核病研究
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中，第三方面临的风险可能更大，因为结核病可以通过日常接触传播。
在设计伦理研究战略时特别重要的考虑因素包括：

所有利益相关者，包括当地调查人员（如果研究来自国外）和社区必须参
与研究问题的提出和研究方案的设计和实施。民间团体的参与也至关重要。
ＷＨＯ应为促进这些利益相关方之间的联系发挥主要作用。

应随时告知参与者研究结果及其应用。

研究方案的设计应使研究对象从研究结果中受益。

研究成果应适时转让，以造福受影响的人群。

国际合作研究应以最终帮助中低收入国家发展自主研究能力的方式
进行。

与涉及人的其他类型的研究一样，研究伦理委员会应确定风险相对于预
期效益是合理的，并确定有适当的程序来获得参与者的知情同意。研究伦理委
员会应考虑研究对研究参与者以外的个人（如家庭成员和其他密切接触者）的
作用将如何影响对风险和收益的评估以及知情同意的过程。

当第三方风险很大时，实施适当的感染控制措施应作为研究方案的一部
分，并考虑向第三方告知此类风险（并可能获得其同意）的重要性。

研究方案应具体说明如何酌情将研究成果转化为公共卫生政策。应考
虑到对参与者可能产生的消极后果（如污名化、歧视）。还应注意避免对统计结
果的误解。

是否存在不应进行结核病研究的情况？
尽管有必要对结核病治疗和控制的各个方面进行研究，但也存在一些情

况，使结核病研究极具挑战性。其中包括［８６］：

不具备进行独立和充分的科学和伦理审查能力时。

无法获得自愿参与和知情、自由和不受胁迫的同意。

当受试对象潜在脆弱性受到影响或被利用的情况非常严重，在该人群中
进行试验的风险超过收益时。

当所有研究的利益相关方之间没有就获得医疗保健和治疗方案达成协
议时。
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尚未就有关责任和计划达成协议，以负担得起的价格在进行试验的社区
和国家提供被证明安全和有效的试验产品（药物、其他治疗方法和预防措施）。

在上述这些情况下，必须事先寻求和获得适当的支持，以便能够按照国际
伦理标准进行结核病研究。

在结核病流行病学研究中，如果利用医疗记录和储存的血液样本进行研
究，存在哪些具体的伦理问题？

如果记录或样本保留识别信息，或者如果可以通过使用代码将其与识别信
息联系起来，则必须征得知情同意。然而，大多数研究伦理指南承认，如果研究
只涉及最小风险，而且获得知情同意是不可行的，并对隐私和其他权利进行了
保护，则可以免除知情同意［８４８５］。是否免除知情同意应由研究伦理委员会决
定，而不是由研究人员决定。

在某些情况下，应由研究伦理委员会审查已经永久删除识别信息的研究记
录／样本［８５］。

与流行病学研究有关的伦理考虑是否也适用于常规的公共卫生监测活动？
常规的公共卫生监测不同于流行病学研究。公共卫生监测是指“持续、系

统地收集、分析、解释和发布与健康事件有关的数据，用于公共卫生行动，以降
低发病率和死亡率并改善健康”［８７］。公共卫生监测一般由立法者授权，并由公
共卫生官员施行。与研究不同的是，监测并不是为了“产生或贡献可普及的知
识”［８８］。相反，其目的是为各国政府监测疾病流行情况和衡量预防和治疗方案
的影响提供必要的证据基础。这些信息对于政府履行其基本和日常公共卫生
义务是必要的。监测是必不可少的，这样监测倡导者就可以提醒人们注意需要
改革的问题。

为了使监测有效，数据必须是全面的。因此，个人一般无权选择不将其信
息用于监测目的。由于参与监视活动不是可有可无的，要求当事人提供知情同
意反而是一种误导。即便如此，将临床信息用于公共卫生监测时，最好告知个
人。在可行的情况下，应向个人和社区提供资料，说明所收集的数据类型、数据的
使用目的以及监测结果。此外，应最大限度地保护监测所产生的信息。应告知个
人为什么他们的信息可能会被披露给第三方，例如为了追踪接触者（见第１７条）。

研究人员有哪些义务与社区接触和对话？
最近的研究伦理准则扩大了研究人员的伦理义务，除了保护试验参与者，
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还应让可能受到研究影响的更广泛的利益相关方群体参与进来。《结核病药物
试验良好参与性实践指南》（ＧＰＰＴＢ）提供了一个伦理准则，让广泛的利益相
关方（包括结核病患者、民间团体和受结核病影响社区的代表）参与研究过程的
每一步［８９］。虽然是为结核病药物开发者编写的，ＧＰＰＴＢ指南的伦理原则却
更广泛地适用于结核病临床研究。与ＧＰＰＴＢ一致，在制定合乎伦理的结核
病研究方案时，考虑这些因素尤为重要。

社区成员应有机会参与研究，而不仅仅作为潜在的试验参与者。这种参与
应贯穿于研究进程的每个阶段，从研究方案的设计和实施到结果的发布。基于
第３条（帮助遏制结核病的指导原则和价值观）的定义，社区参与可以采取多种
形式，许多研究人员选择与社区咨询委员会（非科学家小组）合作，帮助促进研
究小组和研究所在的社区之间进行有效沟通。

研究方案的设计应使开展研究的社区能够从结果中受益，这符合研究具有
产生社会价值潜力的伦理要求（研究有可能改善健康或增加知识）。

从研究中获益的能力是研究所具有的社会价值的一个关键组成部分，不仅
对进行研究的社区如此，对其他将从研究结果中受益的社区也是如此。在研究
过程的早期，研究人员及其赞助者就应开始制订计划，确保向参与者提供研究
结果。应期望所有类型的研究，都能传播其研究结果，而且应超越在学术期刊
上发表的最低预期。对于生产有形医疗产品（如新药或疫苗）的研究，如果该产
品在研究后期被认为安全有效，赞助者和研发者必须制定计划，应确保参与者
可公平获得该产品。在研究的早期阶段，在可能的情况下，准入计划应包括允
许知识产权非限制性许可的协议、技术转让安排以及知识共享平台，以造福受
结核病影响的社区。在后期阶段，研发者应与监管部门一起制定关于该产品的
同情性使用和扩大使用计划，并确保价格公平合理。

许多结核病研究是面向全球的。结核病研究和开发半数以上的资金来自
美国和欧洲，但大多数临床研究是在结核病负担最重的中低收入国家进行的。
合作开展国际研究应有助于中低收入国家发展研究能力，包括地方独立的科学
和伦理审查能力。良好的合作研究使这些中低收入国家的科学家成为平等的
伙伴；并努力避免挪用初级卫生系统的财政和人力资源。

政府如何促进结核病研究中的伦理？
各国政府应认识到结核病规划所面临的结核病研究与伦理和人权困境之

间的密切联系。各国政府可采取以下四项行动步骤，通过支持结核病研究促进
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人权、伦理和公平：
（１）在更大的国家层面的研究规划中支持有目的地开展结核病研究。这种

支持的形式可以是制定国家结核病研究战略计划，并为这些计划提供财政支持
和采取积极行动，以建设地方科学和伦理审查能力。

（２）促进社区参与结核病研究。制定相关规定，确保研究符合ＧＰＰＴＢ
等指南，有目的地让广泛的利益相关方参与研究过程的每一步。国家结核病规
划是结核病研究和开发的关键利益相关方，必须参与研究的设计、实施和发布。

（３）制定政策和制度，公平地发布和获取研究成果。各国政府应要求研究
赞助者和产品开发者制定计划，使研究产品公平可得。国家结核病规划应预期
引进新的手段，并制定计划，以便快速注册和推广安全有效的技术。

（４）加强对其他地方研究开发技术的安全性和有效性进行评估的能力。通
过协调区域监管或国家改革等，加强监管部门的审查能力，在必要时毫不拖延
地审批新技术。

２２．快速数据共享
开发和引进新的结核病工具、开展相应的业务研究，以及进行系统的结核

病监测有助于收集新的证据，从而促进政策和准则的更新。及时收集和共享数
据对于发布与“遏制结核病战略”有关的政策更新和指南至关重要。

与快速数据共享相关的主要伦理问题是什么？
至少自最近埃博拉疫情以来，人们普遍认为，在疫情暴发和紧急情况下，快

速数据共享对于应急响应至关重要。这主要是因为形势紧迫（不确定、不断变
化的科学信息），地方卫生系统应对能力受损，以及跨境合作的重要性逐渐加
强［９０］。由于这些原因，“在不断扩大的突发公共卫生事件的紧急情况下，快速数
据共享至关重要”［９１］。这不仅是良好科学实践的基本构成，也是伦理义务。在
伦理上适当和迅速地共享数据有助于确定病因，预测疾病传播，评价现有和新
的治疗方法，提供对症治疗和预防措施，并指导稀缺资源的部署。还应共享对
应急工作至关重要的临床和研究数据，同时考虑到尊重保密性，避免对已经弱
势的个人造成任何可能的歧视。

尽管结核病没有被正式列为国际关注的突发公共卫生事件（ＰＨＥＩＣ），但可
以说，由于结核病被列为世界十大死因之一［９２］，人们有一种紧迫感，对快速数据
共享的需求也同样存在。向“遏制结核病战略”相关方隐瞒数据是不符合伦理
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的，因为相关方可以利用收集到的数据尽快提供更好的政策，为患者和公共卫
生服务。ＭＤＲ／ＲＲＴＢ患者，特别是广泛耐药结核病（ＸＤＲＴＢ）患者中报告
的高死亡率，解释了为什么一些国家决定将这一流行病作为突发公共卫生事件
进行管理。

此外，负责任地共享研究数据是一种伦理义务，因为研究参与者往往使自
己处于危险之中。虽然知情同意程序明确指出，试验参与者不应期望因参与而
受益，但社会契约为承担这些风险和经历这些伤害规定了一项伦理义务，即试
验结果将为未来的患者和社会带来最大可能的收益［９３］。

为了使“遏制结核病战略”有效、公平和增进共同的善，必须及时从负责结
核病相关问题的各公共机构和研究人员那里共享数据。快速共享数据加快了
了解结核病的进程，从而使国家结核病规划能够更好地为社区和受结核病感染
的患者服务。除此之外，它还可能有助于减少重复研究，这些研究可能成功也
可能不成功。有希望的试验可以进一步进行，而其他试验则可以在更早的阶段
放弃，这样类似的错误就不会重演。

例如，由于对艾滋病监测数据严格保密，在有些情况下，没有将艾滋病数据
与负责结核病监测的人共享，从而阻碍了结核病合并艾滋病病毒感染病例的发
现。这种情况可能导致无法接受救生治疗的患者无法忍受的延误。在没有获
得所有相关数据的情况下，公共卫生部门既无法及时对迅速传播的传染病做出
实时和有力的反应，也无法对慢性病采取一切必要行动。

各国应建立准则，以便能够与所有利益相关方安全共享数据，特别是参与
执行“遏制结核病战略”的医疗卫生工作者、研究人员、公共卫生官员和决策者。
这些准则应确保数据的共享不超过必要的范围，从而保护患者的隐私权。数据
通常不应随后与其他机构或由其他机构重新共享［９４］。

在同行评审的出版物上发表之前，研究人员何时有伦理义务共享数据？
正如ＷＨＯ先前所认识到的，每一位从事与公共卫生危机数据生成有关

（如迅速增加的ＭＤＲ／ＲＲＴＢ病例数）的研究人员，都有一项基本的伦理义
务，即一旦用于发布的数据得到充分质量控制就可以分享初步结果。在许多生
命依赖新数据的情况下，除非立即采用出版后的同行评审程序出版，否则研究
者和赞助者有责任通过出版前机制发布信息［９５］。在发生公共卫生危机的情况
下，应与公共卫生官员、研究参与者、受感染人群，以及参与更广泛国际应对工
作的群体分享此类数据，而不必等待在科学期刊上发表。正如国际医学期刊编
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辑委员会［９６］目前所支持的，期刊应促进这一进程，使研究人员能够迅速发布对
公共卫生有直接影响的数据。此外，拥有结核病研究人员的被授权的机构和组
织（如大学、公共卫生机构、制药公司）也应努力使此类有价值的公开数据易于
获取，并且不受同行评审认可标准的限制。愿意在出版前分享数据的科学家不
应因此而受到谴责。
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