
科学改变世界袁人类在利用科学改造世界的道

路上渐行渐远袁 以至于改造的对象超越了客观世

界而延伸至人类自身袁基因编辑渊Gene Editing冤就
是这样一项神奇而充满争议的技术遥 基因编辑如

上帝之手袁 在分子层面对缺陷基因进行替换尧嵌
入尧删除等编辑操作袁以达到预防和治疗疾病的目

的遥 由于人类大部分疾病都是由基因缺陷引起的袁
拥有了改变基因的技术袁 也就拥有了剔除疾病根

源的神奇力量遥 然而基因编辑带来的不只是健康

红利袁还有一连串极为敏感而棘手的社会尧伦理与

法律问题[1]遥 这项技术从诞生的第一天起就争议不

断袁特别是生殖系基因编辑争议最大譹訛遥 胚胎具有

发展成人的潜能袁 对胚胎的基因编辑是否是对生

命尊严的亵渎钥 基因编辑的安全性和有效性在目

前尚难以确保袁 错误编辑的恶果将在后代中永久

流传袁给人类带来的可能是灭顶之灾遥 人类还可能

利用基因编辑野定制冶超级婴儿袁造成纳粹优生学

复辟的风险[2]遥 为了避免技术的异化和滥用袁必须

以法律之力勒住其缰绳遥 基因编辑应当被允许还

是禁止钥合理利用的边界在哪里钥法律应给出明确

指引遥 探索规范基因编辑之良法以求生命科学领

域之善治譺訛袁是生物科技时代的重大法治命题遥

一尧基因编辑引发的全球争议

基因编辑是近几年生命科学领域中最引人注

目的字眼袁在全球范围内掀起了一股浪潮袁而我国

因一则人类胚胎基因编辑事件被推上风口浪尖遥
2015 年 4 月袁 中山大学黄军就团队利用 CRISPR-
Cas9 基因编辑技术敲除了人类胚胎中引发地中海

贫血的异常基因袁 研究成果论文发表在 Protein &
Cell 杂志上譻訛袁这被认为是首个公开报道的对人类
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胚胎的基因编辑遥 这一事件在国际上掀起了轩然

大波袁2015 年 6 月 29 日叶纽约时报曳刊发了一篇题

为叶中西科学伦理鸿沟曳的文章袁认为中国科学家

正在跨越西方长久以来公认的伦理边界[3]遥 这也在

很大程度上影响到了我国在国际科学界的声誉袁
乃至于成为一部分人指责我国科学家不遵守伦理

操守的野证据冶遥 然而袁意见并不统一袁科学界权威杂

志叶自然曳将黄军就评选为 2015年度十大人物[4]遥
以黄军就事件为导火索袁 引发了国际社会关

于生殖系基因编辑正当性的大讨论遥 反对者主要

是从安全性的角度出发袁 认为生殖系基因编辑会

给定制婴儿或其他潜在的技术滥用铺平道路袁违
背社会伦理和法律规定袁 故应当禁止任何形式的

生殖系基因操作袁 同时应寻求其他可替代方法[5]遥
持肯定意见的学者则认为袁时间会改变一切袁生殖

系基因编辑不可避免袁 完善后代基因只是或早或

晚的问题遥 再者袁该类技术可能是治愈部分严重疾

病要要要如艾滋病尧糖尿病唯一或最佳的手段袁若禁

止一切此类研究袁人类则永远无法获得这些利益[6]遥
极高的关注度尧激烈的争论尧混乱的认识袁使

寻找科学共同体针对基因编辑共识的任务迫在眉

睫遥 2015 年 12 月袁由中国科学院尧英国皇家协会和

美国国家科学院联合发起的人类基因编辑高峰会

议在华盛顿举行遥 会议最终达成了一些有价值的

共识院 禁止出于生殖目的而在临床使用基因编辑

技术改变人类胚胎或生殖细胞袁 但许可将该技术

应用于开展基础性研究和临床前研究遥 这次峰会

属国际学术团体的自发行动袁 所发表的声明不具

有法律约束力袁不过其积极贡献是有目共睹的袁代
表着面对基因技术风险人类自省的最初尝试袁对
于澄清混乱认知尧凝聚共识具有重大意义遥 在黄军

就事件以及华盛顿峰会之后袁 基因编辑的研究并

未止步袁事实上袁英国尧瑞典等国家都批准了一些

新的涉及生殖系基因编辑的研究项目遥 现实中基

因编辑研究还在如火如荼地进行袁探索更有效的规

制基因编辑的法律之路仍旧任重而道远遥

二尧基因编辑的利益与风险

技术进步在给人类带来利好的同时袁 也带来

一些负面影响袁 该种双刃剑效应在科学领域普遍

存在袁基因编辑也不例外遥 然而袁与其他科学技术

不同的是袁基因编辑改造的是人类自身袁因此其误

用和滥用可能产生的危害后果更加令人生畏遥 基

因编辑兼具天使和恶魔两张面孔袁 而究竟是善的

一面多一些还是恶的方面多一些袁 人类目前尚没

有能力给出肯定的回答遥 当下十分有必要对基因

编辑可能产生的各种利益和风险进行全面客观的

考量袁以作为未来政策制定和立法规范之准备遥

渊一冤精准医疗视野下基因编辑的善用

精准医疗渊Precision Medicine冤在近些年被大

力倡导袁成为医疗发展的方向遥 2015 年袁科技部召

开了野国家精准医疗战略专家会议冶袁成立了中国

精准医疗战略专家组袁 计划在 2030 年前投入 600
亿元进行相关研究遥 此外袁叶野十三五冶生物产业发

展规划曳也明确提出了要发展精准医疗袁精准医疗

由此上升为野国家战略冶遥 若论医疗之精准袁未有能

超出基因编辑之右者遥 传统的医疗手段都是建立

在对人类共同生物特征科学认知的基础上的袁极
少针对单独的个体设计治疗方案遥 而事实上每个

个体在遗传特征上都具有鲜明的个性袁 忽略个性

化差异的一般化医疗解决方案的有效性大打折

扣遥 在现代基因技术的支持下袁则可以根据个人的

基因状况量身定制个性化的治疗方案袁 包括开展

更加精准的靶向用药遥 在基因编辑面世之前袁人类

只有检测基因和分析基因的能力袁 但是没有改变

基因的能力遥 基因编辑技术的诞生袁则使人类有能

力通过对基因的 野裁剪冶 在根本上革除致病的根

源袁从而将命运掌握在自己手中遥
在精准医疗方面袁基因编辑大有可为遥 首先袁

基因编辑有利于攻克人类重大疾病治疗的难关遥
艾滋病尧癌症等疾病袁在目前仍被视为野绝症冶袁常
规的治疗手段难以根治袁 基因编辑技术可能使这

一局面发生逆转袁使绝症成为可治之症遥 例如删除

女性 BRCA 基因袁对于治疗乳腺癌尧卵巢癌有重大

帮助遥 目前袁争议相对较小的体细胞基因编辑已经

野先行先试冶袁在临床上有一定范围的应用袁并收到

了良好的效果譼訛遥 其次袁基因编辑有助于提高生育

质量和预防生殖缺陷遥 对于有遗传疾病的家族袁生
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育的风险极高袁获得健康后代的愿望难以实现遥 在

具备良好监管和安全性得到确保的前提下袁 通过

基因编辑对导致遗传疾病的缺陷基因进行修改尧
删除袁则可以有效地预防生殖中先天残障的发生袁
由此受益的将不是一代人袁而是以后的各代人遥 当

然袁生殖系基因编辑在目前还存在极大的争议袁尚
未应用于临床袁 但开展相关基础研究和临床前研

究是必要的遥 最后袁基因编辑还有助于新药的研发

和个性化靶向用药袁利于产生更精准的治疗效果遥

渊二冤基因编辑的问题与风险

相对于利益袁基因编辑的风险更加受到关注遥基
因编辑衍生出一系列问题袁既有技术层面的袁也有社

会伦理和法律层面的袁包括但不限于以下方面遥
1.不确定风险下的安全性疑虑

基因编辑的初衷是出于善的目的要要要治疗和

预防疾病袁然而其结果则具有很高的不可预知性遥
目前袁基因编辑技术尚不成熟袁科学性尧安全性尧有
效性还没有得到充分的验证遥 然而袁基因编辑技术

是不断向前发展的袁目前比较流行的 CRISPR-Cas9
是第三代技术袁第四代技术也正在研发中遥 随着技

术的改进升级袁基因编辑的安全性尧有效性将不断

获得提升遥尽管如此袁未知的风险永远存在遥对于生

命的奥秘袁人类到底掌握了多少钥永远是一个谜遥即

使是在当时认为绝对安全的基因修改袁 最终也可

能被证明是错误和有害的遥 一旦对基因进行了错

误的修改袁后果将是不堪设想的袁可能造成严重的

疾病尧功能障碍袁乃至于产生新的绝症遥 特别是在

生殖系基因编辑的情形下袁 不良的生物特征可能

将代代相传遥 在电脑上错误的文件编辑可以撤销

操作袁 基因编辑则具有不可逆性袁 没有后悔的机

会遥 目前基因编辑的准确性并不高袁在黄军就团队

的基因编辑实验中袁也出现了比较严重的野脱靶冶
现象遥 广东医科大学进行的另一项基因编辑实验袁
有效率只有 15%遥 在安全性没有得到确保的情况

下袁将基因编辑仓促应用于临床袁显然是极其危险

和不负责任的遥 当前对生殖系基因编辑的强烈抵

制情绪袁 正是源于笼罩在人们心头的对不确定损

害的恐惧遥 从一定意义上讲袁这种恐惧会产生某些

积极效果袁使人类保持高度谨慎袁不敢贸然行事遥

2.生命法益与人性尊严

生殖系基因编辑操作的对象是体外胚胎和生

殖细胞袁其具有发展成人的潜能袁由此必然引发基

因编辑是否侵害生命法益和人性尊严的担忧遥 关

于体外胚胎的法律地位袁 在学界一直存在激烈的

争论袁对此问题见仁见智遥 从比较法来看袁各国立

法态度并不统一袁在某些国家和地区袁法律明确认

可胚胎就是人袁如根据美国俄克拉荷马州的法律袁
胚胎是法律上的拟制人袁 享有同新生婴儿一样的

法律地位[7]遥 在大多数国家袁并不直接肯定体外胚

胎具有人的地位袁 不过毫无例外地均赋予其较高

的伦理和法律地位袁给予特别的保护遥 基因编辑要

对胚胎进行野裁剪冶袁对于剩余的胚胎可能要销毁尧
抛弃袁这是否是对生命的不尊重钥 是否违背伦理乃

至构成违法钥 若要尽可能减小道德困境的阻力袁应
关注基因编辑对象的选择遥 体外胚胎的情况比较

复杂袁 不同类型的体外胚胎所承载的伦理意义及

其风险是有差别的袁 应尽可能选择利用伦理争议

较小的体外胚胎遥 例如袁根据胚胎是否具备发展成

人的可能袁分为可存活的胚胎和不可存活的胚胎袁
应优先选择后者进行编辑遥 黄军就基因编辑实验

采用的就是不可存活的体外胚胎遥 再者袁胚胎是不

断分裂的袁对受精之日起 14 天内的胚胎才可以进

行编辑袁这也是国际上被普遍接受的做法袁我国也

是如此遥 在有充分的理由不得不对胚胎进行编辑

的情况下袁 还应重视在实际操作层面对胚胎的尊

重袁以体面的方式使用胚胎遥
3.代际同意问题

代际同意渊Intergenerational Consent冤是生殖系

基因操作难以避免的一个棘手问题袁 其实质是如

何处理好当代与子代之间的关系遥 涉及人的相关

研究尧试验袁均需以受试者的知情同意为前提遥 胚

胎作为潜在的人袁对其进行基因编辑操作袁从理论

上来讲需征得由该胚胎发展为人的子代同意遥 问

题在于应如何获取其同意[8]钥 显然胚胎的同意在现

实上不具有可操作性袁 那么其父母是否有权代其

同意钥 若父母有权代理同意袁则其代理权限该如何

划定钥权利如何行使钥父母会不会因个人偏好和价

值取向对胚胎进行基因筛选与改造袁 以打造心目

中的野完美宝宝冶钥 父母能否做到以未来子女的利
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益为出发点袁尊重子代可能的自主选择袁避免将子

代置于当代人的掌握和控制之下袁 使之在出生之

前就丧失了自我[9]钥 为了解决代际同意的困境袁需
要对潜在父母的代理同意权作出适当限制遥

4.基因优选与社会不公

生殖系基因编辑给社会的公平公正蒙上了一

层阴影袁原因是以高尧精尧尖为特征的基因编辑技

术具有稀缺性袁加之个人社会经济地位的不平等袁
使得基因编辑技术很有可能沦为富人的专利遥 若

仅有富人才有能力为其后代创造更为优秀的健

康尧智力等条件袁则穷人及其后代的利益将被边缘

化袁最终陷入富人的后代会愈加优秀尧穷人的后代

会愈加落后的恶性循环遥
5.其他 ELSI 问题

除了上述问题外袁 基因编辑还可能带来其他

复杂的伦理尧 社会与法律问题袁 国际上统称之为

ELSI渊Ethical袁Legal and Social Issues冤议题遥 例如袁
生殖系基因编辑若被用于筛选优秀的后代袁 会不

会导致历史上臭名昭著的优生主义再复辟钥 基因

编辑使人类的进化过程由天择到人择袁 人类可以

扮演上帝吗[10]钥 会不会使人类原有的野先天+后天冶
的发展模式被打破袁陷入基因决定论袁使野先天不

足冶的人丧失生活自信钥 会不会导致大众对优良基

因趋之若鹜袁而对不够完美的基因予以摒弃袁从而

造成严重的基因歧视[11]钥
综上所述袁基因编辑利益与风险并存遥 一方面

基因编辑给饱受疾病折磨的人类带来了福音袁另
一方面其背后隐藏的风险令人不寒而栗遥 这种两

面性造成了政策制定者在面对基因编辑时立场的

纠结袁既垂涎于其健康红利而不忍完全禁止袁又忌

惮其风险而加以严格管制遥 这也决定了针对基因

编辑的法律调整必须以平衡为理念袁 谨慎而积极

地协调各种利益遥 应当看到袁技术本身是中性的袁
而人性有善恶遥 法律的角色应是抑恶扬善袁为基因

编辑划定不可逾越的底线遥

三尧规制基因编辑的国际经验院
从混乱中寻找共识

基因编辑在全球范围内持续升温袁 争议事件

频发袁加强法律规范日益迫切遥 对于这一新鲜事物袁
世界各国在管制立场上存在较大的分歧[12]遥 混乱是

这一领域法律政策的基本状况袁 从混乱中寻找共

识的努力正在进行中遥

渊一冤欧洲国家对基因编辑的多元立场

在欧洲袁 对生殖系基因编辑研究存在支持和

反对两种立场遥 英国总体上持比较开放的立场遥
2015 年 2 月 3 日袁 英国下议院通过了允许对卵子

进行线粒体 DNA 替代疗法以防止脑损伤尧心脏病

等严重遗传疾病的法案遥 该项立法实质上是在技

术成熟的基础上允许对人类生殖系进行基因干预

的临床操作袁 这无疑为人类生殖系基因编辑合法

化开了一扇窗遥 2016 年 2 月 1 日袁英国人类生育与

胚胎学管理局批准伦敦弗朗西斯窑克里克研究所研

究员 Kathy窑Niakan 开展对人类胚胎进行编辑的请

求[13]遥 瑞典也对人类生殖系基因编辑的研究持积极

态度袁2015 年 6 月袁依据胚胎干细胞研究法案及伦

理审查法案袁瑞典批准了卡罗林斯卡医学院教授弗

雷德里克窑兰纳对人类胚胎基因编辑研究的申请[14]遥
与英国和瑞典形成鲜明对比的是德国袁 由于受历

史尧 文化等因素影响要要要特别是二战时纳粹人体

试验带来的灾难警示袁 德国在人类胚胎研究方面

一直持严格限制的立场袁 同时对于生殖系干预采

取以刑事责任威慑的态度遥

渊二冤美国对基因编辑管制态度的模糊化

美国在生命科学领域处于世界顶尖水平袁对
基因编辑问题高度关注遥 在中山大学人胚编辑事

件发生后不久袁2015 年 4 月 29 日袁 美国国家卫生

研究院发表声明称院 人类胚胎基因编辑是一条不

可跨越的界限袁禁止开展此类研究袁该院将对此类

项目的申请不予批准袁 也不予提供联邦基金予以

资助遥 然而袁美国政府的立场是模糊的袁其仅是不

予批准及赞助向联邦卫生研究院申请此类研究的

项目袁但由州政府批准尧赞助及私人赞助的生殖系

基因编辑项目则不在此限制范围内[15]遥 正因如此袁
2017 年 8 月 3 日袁 美国人类遗传学杂志联合其他

团体及国际组织发表了一个声明袁 该声明的核心

内容是院 在伦理尧 法律等问题达成共识的大前提
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下袁 若人胚基因编辑技术处于严密监督且获得胚

胎捐献者的知情同意袁 则允许对该人胚基因编辑

研究项目进行资助遥 同时袁在技术成熟尧伦理问题

得到有效解决尧公众同意尧程序公开尧医疗必要等

情况下袁 不排除人胚基因编辑技术有被应用于临

床的可能遥 由此可以看出美国民间对于人胚基因

编辑的研究与应用是持谨慎而积极态度的遥

渊三冤亚洲国家对基因编辑的管制

我国现行法律对于基因编辑既无明文禁止袁
也无特别许可袁 不过有关生物医学研究的一般规

范具有一定的解释适用意义遥 例如叶人胚胎干细胞

研究伦理指导原则曳规定院利用体外受精尧体细胞

核移植尧单性复制技术或遗传修饰获得的囊胚袁其
体外培养期限自受精或核移植开始不得超过 14
天袁 不得将获得的已用于研究的人囊胚植入人或

任何其他动物的生殖系统遥 叶人类辅助生殖技术规

范曳规定院禁止以生殖为目的对人类配子尧合子和

胚胎进行基因操作遥 此外袁叶人类辅助生殖技术和

精子库伦理原则曳中规定院不得实施各种违反道德

伦理的配子尧胚胎研究和临床应用遥 日本是世界上

拥有生育诊所数量较高的国家之一袁 不过没有专

门的法律对基因编辑作出明确规定遥 2016 年 4 月袁
日本政府下设的生命伦理专门调查委员会宣布袁
允许日本相关机构在基础研究中野编辑冶人类受精

卵的基因袁但出于安全和伦理考虑袁禁止将该技术

用于临床袁 同时要求胚胎基因编辑的研究进展需

及时公开以保证安全尧 透明遥 在韩国袁叶生命伦理

法曳对有关人类胚胎的研究持高压立场袁这与黄禹

锡事件的巨大影响不无关系遥 在该法案下袁生殖系

基因编辑难有存在的空间遥 2017 年 8 月袁叶自然曳杂
志发表了一篇论文院 美国科学家利用基因编辑技

术修正了未被植入子宫的尧人类胚胎中的尧与遗传

性心脏疾病野肥厚型心肌病(HCM)冶有关的基因变

异遥 文章发表后在韩国引起强烈反响袁韩国媒体称

是韩国学者渊韩国基础科学研究院冤而不是美国学

者主导了这项研究袁 只是由于受到韩国生命伦理

相关法律的限制袁 研究团队只能将开发好的基因

剪刀技术拱手让予他人袁 提供给外国同行进行实

验袁 最终的实验由美国研究人员为主的国际团队

共同完成譽訛遥 这一事件凸显了法律的宽严设置对科

学研究的巨大影响遥 此外袁在以色列袁由于宗教信

仰的原因袁严格禁止生殖系基因编辑的修正袁但若

经过咨询委员会的推荐则可以在相关法律中对此

项规定进行修改袁 这为生殖系基因编辑的研究与

发展做了铺垫[16]遥

渊四冤国际社会凝聚共识的努力

基因编辑不是某一国独自面临的问题袁 而是

人类命运共同体一起面临的挑战遥 鉴于基因编辑

潜在的巨大风险袁加强法律规制的需求日益迫切遥
而面对技术上的突飞猛进袁法律则远远滞后遥 综观

各国对基因编辑的规范袁存在很大的局限性袁不确

定尧不统一是对现状的最好概括遥 对于基因编辑是

否合法及其合理边界如何划定袁 鲜见有法律给出

正面回应和特别规定遥 上述对各国立场的分析袁都
是基于既有法中关于基因研究高度概括的原则性

规定或周边规定推演得出的袁 对于基因编辑法律

始终欠一个正面的表态遥 法律立场的暧昧不清袁使
有关基因编辑的科学研究与实践应用无所依归尧
去向不明遥 各国基于本国国情而对基因编辑选择

不同的立场是很正常的袁尽管如此袁对于这一关系

人类共同命运的问题袁 在国际社会澄清过于混乱

的认识尧达成基本的共识仍是十分必要的遥
不少学者倡导发展跨国基因编辑规制框架袁

然而究竟通过何种形式凝聚共识袁 则是一个需要

进一步思考的问题遥 单从立法的层面来讲袁有约束

力的国际条约当然是最理想的遥 不过袁在国际社会

对这一问题尚缺乏基本共识的情况下袁 形成国际

条约的难度极大遥 在当下袁更务实的选择是由非官

方的国际组织尧 权威的学术团体等自发开展广泛

的交流袁在一些基本问题上统一认识袁并形成行动

指南尧伦理守则等软法性质的规范遥 对此基因编辑

华盛顿峰会开了一个好头袁具有里程碑意义[17]遥
华盛顿峰会通过激烈的讨论袁 在科学界自发

形成了对基因编辑的基本共识遥 峰会的最终成果

是一份被世界期待已久的声明袁 这份声明毫无疑

问是具有划时代意义的袁 在一定程度上澄清了模

糊而混乱的认识袁 对现阶段基因编辑的规范具有

重要的指导意义遥 声明指出院对早期人类胚胎或生
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殖细胞进行基础性研究和临床前研究是有必要

的袁而且应该继续进行下去袁但前提条件是袁被修

改的生殖细胞不得用于怀孕目的遥 将生殖系基因

编辑应用于临床是不负责任的袁 除非并且直到院
渊1冤基于对风险尧利益尧可替代性方法的充分理解

和适当平衡袁 相关的安全性和有效性问题已经得

到解决曰渊2冤关于被建议的应用已经形成广泛的社

会共识曰渊3冤临床应用处于适当的监管之下遥 目前袁
还没有任何一项临床应用符合这些标准遥 安全性

还不够袁具有说服性的有效案例十分有限袁许多国

家的立法和政策禁止生殖系基因编辑遥 然而袁声明

同时也指出院科学是不断向前发展的袁社会认知也

会发生演进和改变袁 因此对生殖系基因编辑应当

定期进行重新评估遥 声明还提出了将论坛建设成

为一个长效机制的倡议袁 以推动国际间更多的交

流与合作遥 可以看出袁声明对基因编辑采取了既谨

慎又开放的态度遥 峰会组委会主席尧诺贝尔奖获得

者戴维窑巴尔的摩在宣读声明时解释道院野基因编

辑应该暂缓或禁止吗钥 我想声明就是我们对这个

问题的回答遥 我们对这两个词都不想用袁也没有使

用遥 冶将生殖系基因编辑应用于临床的大门并没有

被堵死袁只是在当前条件尚不成熟遥 限于基础性研

究和临床前研究的生殖系基因编辑袁 在当下就是

被允许的袁但需以安全性尧有效性得到确保和监管

到位为条件遥 声明阐明的上述立场袁可以说就是目

前阶段人类关于基因编辑的基本共识遥

四尧谦抑而开放的基因编辑
法律治理之路

鉴于基因编辑对于改善人类健康的重大意义

与同时潜在的巨大风险袁 又由于该领域法律规范

的严重滞后袁 探索规制基因编辑良好法律的任务

如箭在弦遥 然而所谓的野良法冶何在钥 在全球范围

内袁 目前尚没有任何一个基因编辑法律规制的成

熟模式可供遵循袁 整个世界都处在踌躇与探索之

中遥 在笔者看来袁基因编辑法律治理的关键在于处

理好法的谦抑性与开放性的关系袁 即一方面持高

度谨慎和严格管制的立场袁 另一方面避免过度保

守而使科学裹足不前遥

渊一冤基因编辑的法律底线院人性尊严

围绕基因编辑产生的所有疑虑尧争议尧问题与

风险袁其中心皆在于人性尊严面临的威胁与捍卫遥
大胆推进基因编辑的科学研究与应用袁 抑或是将

维护人的尊严尧避免技术滥用的风险作为中心袁是
主要矛盾之所在遥 人性尊严袁即人之所以为人的尊

贵与庄严袁维护人性尊严是法律的宗旨所在遥 人性

尊严面临来自各个方面的威胁袁 包括来自科学技

术的威胁遥 在所有科学领域中袁基因科学与人性尊

严有着最近便的直线联系袁 其原因在于基因是生

命的密码袁 或者说基因就是生命本身遥 也正因如

此袁 基因科学给人性尊严带来的威胁远胜于其他

科学遥 而在基因科学场域内部袁基因编辑技术的风

险又高于其他基因技术遥 如果说基因测序和人类

基因图谱面世破译了生命密码袁 基因编辑则是要

修改生命密码袁显然后者对人性尊严的挑战更甚遥
生殖系基因编辑的对象是人类胚胎和生殖细胞袁
必须怀着最高的敬畏之心遥

在技术上能实现的袁 在现实中都是可以做的

吗钥这是很早以前人类就已经提出的自省遥在基因

编辑的法律规制中袁 应当对工具理性和价值理性

的关系作出新的反思遥 应当看到自然科学家和社

会科学家在立场上存在显著不同袁 前者关注的是

野什么是我能做到的冶袁后者关注的则是野什么是允

许做的冶[18]遥过去的几十年间袁人类在基因技术领域

取得的成就令人惊叹袁 也因此渐渐形成了对基因

技术的狂热气氛袁技术痴迷导致的风险正在逼近遥
与自然科学家对技术的无休止追求不同袁 伦理学

家和法学家对于基因技术可能带来的道德风险与

人文价值危机充满忧虑袁 并试图将忧患意识传达

给社会以引起警醒遥 伦理和法律就像是科学狂热

主义的镇静剂袁这种角色是绝对必要的遥
自省是人类的宝贵品质袁 对于基因编辑这样

的高风险尧 高伦理性技术袁 坚持自省更加弥足珍

贵遥 基因编辑不能逾越人性尊严袁这是应当在法律

中明确昭示的底线遥 所谓底线袁即人性尊严具有至

上性袁无论如何也不能突破遥 当多项均为正当的利

益渊如科学利益尧产业利益尧健康利益等冤发生冲突

时袁其地位不是平起平坐的袁人性尊严应被置于超
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然地位遥

渊二冤法的谦抑性与开放性

基因编辑当前正徘徊在十字路口袁 面对不确

定性袁抉择十分艰难遥 在摸着石头过河的现实困境

下袁 如何平衡法的谦抑性与开放性是基因编辑法

律规制的重点和难点遥
法律应保持谨慎袁 对于基因编辑进行规制的

法更是如此遥 由于基因编辑操作的对象是生命本

身袁再怎么谨慎都不为过遥 当前基因编辑技术在科

学层面并不成熟袁 安全性还存在很大的不确定因

素袁 伦理层面的问题也还没有得到充分的讨论和

解决袁必要的社会共识尚未达成袁有效的监管体制

尚未建立遥 在这样的情况下袁贸然地将基因编辑应

用于敏感研究和临床袁是不负责任的行为遥 而放慢

脚步尧观望袁进行风险评估袁等到确定安全时再采

取行动袁才是明智的选择遥 目前对于基因编辑的法

律基本上处于空白状态袁 在根本上这是由于政策

制定者对于基因编辑的认识十分有限袁 没有十足

的把握制定出妥适的法律遥 社会舆论一直呼吁法

律对基因编辑到底是合法还是违法给出正面干脆

的回答袁然而放眼全球袁迄今尚没有任何一个国家

的真正立法对此作出正面回应遥 在笔者看来袁在前

路未卜的情况下法律急于表态未必是明智的袁而
暂时的立法留白未尝不是上策遥 当然这并不是说

法律一直对基因编辑保持沉默袁 而是要在法律规

范中保持谦抑性遥 所谓谦抑性袁一是要避免仓促立

法和极端立场袁 为未来发展预留必要的弹性空间

和各种可能性遥 法律对基因编辑给出的结论无论

是禁止还是许可袁在目前来看都是武断和仓促的遥
由于基因编辑兼有利益和风险袁 规范基因编辑的

法律应避免结论的简单化尧一刀切遥 二是要将风险

降到最低袁对于潜在的损害风险袁宁可信其有不可

信其无袁 为此立法对基因编辑应采取严格管制的

高压立场袁特别是对部分高度敏感的研究和应用袁
暂时不应允许进行或施加最严格的条件限制遥 总

之袁对于基因编辑的立法规范袁在有十足的把握之

前袁适度的保守比冒进要好得多遥
另一方面袁 规范基因编辑的法律又要避免过

度消极的立场袁造成科学和社会裹足不前遥 谨慎无

疑是必要的袁但是如果过分的恐惧和停滞不前袁科
学与社会将无法进步遥 如果绝对禁止基因编辑袁则
一切风险皆可杜绝袁 但人类也因此无法享受其带

来的科学红利遥 当前的争议和担忧皆源于损害风

险的不确定性袁如果在未来适当的历史时点袁基因

编辑的安全性得到充分确保袁风险得到有效控制袁
社会共识达成袁 立法是否还应当禁止基因编辑的

进行钥 或者说生殖系基因编辑是否在任何条件下

都不应被允许[19]钥 答案应当是否定的遥 针对基因编

辑的立法在保持谦抑性的前提下袁 同时应具有开

放性袁以避免成为科学发展和社会进步的桎梏遥 这

就是为什么华盛顿声明没有对基因编辑采用 野暂
缓冶或野禁止冶的措辞袁而是采取在严格规范下鼓励

发展的立场遥 即使是对于当前争议巨大的生殖系

基因编辑是否应用于临床袁 声明也没有完全关闭

大门袁而是强调定期进行重新评估袁保留了未来开

放的可能性遥

渊三冤基因编辑的有限许可与动态调整

科学与实践总是先行于法律袁 规制基因编辑

的法律短期内没有办法完善遥 法律的缺位有可能

造成科学研究及其应用因缺乏必要的规则指引而

陷入混乱袁 为此在当下就需要大概划定一个基因

编辑利用的合法边界遥 基因编辑具有不同的应用

场景袁每一场景所涉风险的高低是不同的袁伦理上

的敏感程度是不同的袁 技术的成熟度也是有差别

的袁 其中有些基因编辑的安全性经过长期的科学

实验已经得到较好的验证遥 对基因编辑的法律规

制不能指望一次完成袁 而应该采取分阶段动态调

整的策略袁成熟一些袁就放开一些遥
现阶段应当将一些安全有效性得到确保的基

因编辑通过适当的法律形式予以认可袁 以结束无

法可依的局面遥 根据风险分级和安全性得到确保

的程度袁应允许以下目的的基因编辑院渊1冤基础性

的科学研究和临床前研究中的基因编辑遥 研究不

是临床袁风险被控制在实验室内袁不会造成人类的

实际健康受到损害遥 再者袁研究是获得知识的必经

之路袁不允许研究科学就无法获得进步遥 基因编辑

的安全性只有通过不断的实验才能得到提升[20]遥对
目前基因编辑实验中脱靶率高的不足袁 除了开展

窑112窑 深圳大学学报渊人文社会科学版冤 圆018 年 第 35 卷



更多的科学实验别无他途遥 基础性研究尧临床前研

究尧临床试验尧临床应用袁这是从科学到应用转化

的通常次第袁 其中基础研究和临床前研究是临床

应用的必要准备袁且损害风险较低袁故应当得到允

许遥 针对生殖系基因编辑的基础与临床前研究也

应当被许可袁 但其应当受到比体细胞基因编辑更

严格的监管遥 渊2冤 体细胞基因编辑与临床基因治

疗遥 体细胞的基因编辑风险较小袁争议也较小袁相
关的科学实验已经开展了几十年袁 其中一些已经

被应用于临床治疗袁 并有不少治愈疑难疾病的成

功案例遥 当然即使是体细胞基因编辑也并非是无

风险袁仍有确保安全性和严格监管的问题遥
对基因编辑的法律许可的范围不是一成不变

的袁应当用发展的眼光看问题遥 目前不被许可的基

因编辑袁如果未来安全性得到确保袁仍有可能得到

法律的解禁遥 目前争议最大的是院是否可以将生殖

系基因编辑应用于临床钥 在现阶段袁此类基因编辑

不应当被允许袁 因为其尚不成熟袁 安全性没有保

障遥 不过袁值得探讨的是袁将生殖系基因编辑应用

于临床是否永远不应被允许钥 抑或可能在将来条

件成熟时被允许钥 应当看到袁此类基因编辑对于预

防生殖缺陷具有真实的利益袁 因此具备充足的目

的正当性遥 从华盛顿声明来看袁对这类基因编辑仍

旧保持开放性的立场遥 国际上其他一些开展基因

编辑伦理与政策研究的组织也表达了类似的立

场袁如英国的欣克斯顿小组发表的声明指出院当所

有的安全性尧有效性和治理要求均得到满足时袁将
基因编辑应用于人类生殖也许在道德上是可接受

的袁虽然还需要进一步的讨论[21]遥此外袁为增强目的

的基因编辑在现阶段不应被允许袁 至于未来是否

可能被允许袁届时仍需要新的评估遥
对基因编辑有范围限制尧有条件限定的许可袁

以及许可范围的动态调整袁 是前述法律谦抑性和

开放性原则相结合的具体贯彻袁 这一独特领域的

法律既要观照现在袁也要包容未来遥

渊四冤基因编辑的监管机制

要使基因编辑趋利避害袁 现阶段可从两个方

面着手院一是提高基因编辑的安全性和有效性袁这
是科学问题袁需要依靠更多的科学试验完成曰二是

确保基因编辑被用于正当的目的袁 避免误用和滥

用袁这是社会尧伦理与法律问题袁需要通过加强安

全监管来实现遥 基因编辑监管机制的建立和完善

至关重要袁该机制应以伦理审查为中心袁目的在于

确保拟开展的基因编辑在道德上是可接受的遥
目前袁 我国对于基因编辑并无专门的法律规

范袁相关规定散见于叶人类胚胎干细胞研究伦理指

导原则曳尧叶干细胞临床研究管理办法曳以及叶涉及

人的生物医学研究伦理审查办法曳等遥 这些规范对

生物医学研究的监管有所涉及袁但存在诸多不足袁
例如过于概括尧可操作性差尧审查标准不统一尧程
序机制不合理等等袁 并且没有顾及到基因编辑的

特殊性遥 考虑到基因编辑的重要性和风险性袁应加

强安全监管袁以伦理审查为中心袁监管机制的完善

大体可从以下几个方面进行院
第一袁建立中央和基层二级伦理审查机制遥 研

究机构自身设立伦理审查委员会虽可起到一定程

度的过滤风险的作用袁 但容易受到内部因素的干

预袁难以保证独立客观性遥 建议由国家卫计委下的

国家医学伦理专家委员会对研究机构伦理委员会

预审通过的基因编辑项目进行复审袁复审通过后袁
基因编辑研究项目才可着手实施遥 此外袁伦理委员

会的人员组成需具有多样性袁 涵盖生命科学尧医
学尧伦理尧法学等不同专业背景遥 第二袁长效的跟踪

审查程序遥 我国当前伦理审查大多局限于研究初

期袁 一旦研究机构通过启动研究的伦理审查后便

高枕无忧袁容易诱发后续道德风险遥 坚持跟踪审查

原则的关键举措是实行研究机构定期报告制度袁
如研究责任人向机构伦理委员会作年度报告袁机
构伦理委员会向卫计委下设的医学伦理专家委员

会每两年作一次报告等遥 此外袁医学伦理专家委员

会还可视情况进行不定期检查袁对违规操作尧侵犯

人格尊严等不良事件予以通报袁并向社会公示袁及
时暂停尧终止相关研究遥 第三袁审查规程的统一与

规范化遥 建议国家卫生行政部门牵头制定统一的

伦理审查章程及相应的操作规范袁 并根据技术的

进步不断予以调整袁 为基因编辑的伦理审查提供

统一尧灵活的指导袁同时提高研究机构进行项目申

请的可预期性遥 第四袁加强对科研机构及相关人员

的责任约束遥 对于严重违背伦理的科学不端行为袁
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可依照危害情形的严重程度对相关单位或科研人

员追究民事尧行政或刑事责任遥 第五袁设立生物科

技损害赔偿基金遥 基因编辑作为一项高风险性技

术袁难度大且复杂性强袁出现失误在所难免遥 基因

编辑的受益者是不特定的大众袁 而损害却仅发生

在小部分人身上袁 若仅由该少数人承担损害则有

失公平袁由科学家或研究机构赔偿也不妥当袁故国

家应该有所担当袁 可设立生物科技损害赔偿基金

对受害者予以补偿遥

基因编辑作为生命科学领域的尖端技术吸引

了全世界的目光遥 针对人类胚胎的基因编辑应当

被允许吗钥这是科学进步向法律提出的拷问遥基因

编辑拥有天使和恶魔两张面孔袁 其在疾病预防与

治疗方面的潜力不可估量袁 而其背后隐藏的不可

知风险则令人生畏遥 基于这种两面性袁规范基因编

辑的法律应以平衡为要旨袁 兼顾维护人性尊严和

科学进步遥 技术上的不成熟尧安全性不足尧社会共

识的欠缺袁是当前困扰基因编辑的瓶颈所在遥 出于

对生命的敬畏袁 在有十足的把握确保修改生命密

码不会造成灾难性后果之前袁 谦抑的立法比冒进

的立法更可取遥 与此同时袁为避免形成对科学发展

的桎梏袁法律对基因编辑应保持适度的开放性袁为
未来的可能发展预留空间遥

注院
譹訛 基因编辑是指借由一定的技术要要要如 CRISPR-Cas9袁

精确定位基因组的某一位点袁并对该位点上的基因进

行删除尧修改或者插入新的基因片段袁实现对基因组

的定点修饰袁达到修复缺陷基因尧治愈疾病的目的遥 依

照基因编辑的不同对象袁人类基因编辑可分为体细胞

基因编辑渊somatic cell gene editing冤和生殖系基因编辑

渊germ line gene editing冤遥相比较而言袁体细胞基因编辑

的后果只会作用于受试者本人袁争议较小袁而生殖系

基因编辑由于风险系数高尧世代遗传性尧不可逆转性

以及其他伦理因素争议较大遥
譺訛 野良法善治冶是以习近平总书记为核心的党中央提出的

治国理政新理念遥 参见张文显院治国理政的法治理念和

法治思维袁叶中国社会科学曳2017 年第 4期袁第 48页遥
譻訛 该研究成果最初投稿到顶级科学刊物叶科学曳和叶自

然曳袁但均因伦理争议被拒稿袁后发表在国内刊物 Pro鄄

tein&Cell遥
譼訛 2015 年 11 月袁 英国科学家利用体细胞基因编辑技术

成功治愈女孩蕾拉的白血病袁这也是全球首次运用基

因编辑技术成功治愈白血病的案例遥
譽訛 参见 野韩国将基因编辑技术拱手让人 伦理成 耶拦路

虎爷冶袁http院//www.sohu.com/a/164471758_119562.
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Proper Regulation of Gene Editing: Being Modest and Open
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Abstract: Gene editing has caused great controversy on global scale, and it is of urgent need to strengthen legal

regulation in this regard. Gene editing is of great significance in helping precision medicine and improving human health,
but it has huge potential risks. In awe of life, and in view of the current technical immaturity, the law regulating genetic
editing must be in agreement with the modesty and restraint principle and defend the bottom line of human dignity. At the
same time, the law should be moderately open, leaving space for scientific progress and social development. At present,
the law should only offer limited permit to the researches and applications of genetic editing whose safety has been
verified, including gene editing and somatic gene editing in basic research and preclinical research. The clinical trials and
applications of germline gene editing and gene editing for enhancement should be banned at present, but the ban may be
lifted in the future when their safety is verified and social consensus is reached and effective supervisions are in place.
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