
1 
 

基因编辑：伦理问题 
（供学生、研究人员和伦理审查人员参考） 
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本文档中提供的内容已由人工智能翻译，并由母语人士校对，以方便您使用。虽然我

们力求准确，但我们不能保证翻译是完美的。模块的原始英文版本才是权威版本。 

 

目标和学习成果 
 

目标 

该模块的目的是支持学生、研究人员和研究伦理审查人员了

解和反思与基因编辑开发和使用相关的伦理问题。 

学习成果 

在本模块结束时，学习者将能够： 

1.权衡基因编辑不同领域的潜在危害和益处。 

2.确定与基因编辑技术和应用相关的安全问题。 

3.反思与基因编辑相关的更广泛的伦理问题（如两用性/滥用

或滑坡效应等）。 

4.了解基因编辑的相关指南和法规。 
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介绍 
 

 

基因编辑技术从消除遗传疾病到潜在的人类机能增强，再到

农业领域转基因生物的应用，其潜在用途极为广泛。本模块探讨

了基因编辑研究中涉及的各类伦理问题，包括人类与非人类应用

场景，以及对这些问题的评估和治理机制。 

 

 

人类胚胎基因编辑案例 

 

我们从一个真实世界的案例开始。 
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2018 年 11 月，一则国际新闻报道披露了一位中国科学家对

人类胚胎中的基因进行了基因改造，导致试管双胞胎婴儿露露和

娜娜出生。该实验使用 CRISPR-Cas9 技术使 CCR5 基因失活，目

的是使其产生艾滋病毒抗性。科学家贺建奎在胚胎刚培育、还只

是单细胞的阶段，就实施了 CRISPR 技术。贺建奎的行为被广泛

谴责违背伦理，同时也引发了关于对孩子潜在影响的激烈讨论。

这种基因改造会如何影响露露和娜娜的成长、健康和福祉呢？自

她们出生以来的这些年里，关于这种影响的谣言和猜测很多，包

括声称这对双胞胎的记忆力和学习能力增强，还有人说她们的寿

命会缩短。目前我们还不知道哪些特征可归因于基因编辑。 
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测验：人类胚胎基因编辑案例 
 

你认为这个案例的主要伦理问题是什么？下面列出了一些主要问题。

请将每个问题归入以下四个类别：自主性、子孙后代、潜在危害和益处，

以及滑坡效应。 

完成后，你可以查看第 35 页的答案。 

1.目前，露露和娜娜可能受到的影响仍处于猜测中。一方面是因为需

要继续观察事态的发展，另一方面也因为关于她们成长的公开细节极少。 

2.露露和娜娜在未经同意的情况下，充当一项未经验证的干预措施的

实验对象。 

3.与体细胞基因编辑不同，这种生殖系基因编辑会对生殖细胞产生永

久性改变，并会遗传给后代。 

4.主要担忧的是，试图使 CCR5 基因失活可能会导致女孩基因组其他

地方出现脱靶变化。如果是这样，这些变化可能会引发许多（目前尚不清

楚的）问题，包括严重疾病。 

5.多位仔细研究过基因编辑图像的研究人员指出，对娜娜的基因编辑

可能是在胚胎单细胞阶段之后进行的。这意味着她可能是一个基因嵌合体，

因此部分细胞携带正常的 CCR5 基因，所以她无法抵御艾滋病毒。 

6.伦理学家担心，基因编辑最初旨在治疗疾病，但可能会导致非治疗

性的增强（比如增强学习能力）。事实上，使 CCR5 基因失活能够提高智

力已被发现。这种可能性引发了另一场关于增强理想特质和抑制不良特质

的伦理争论。 

7.CCR5 基因参与免疫反应的信号传递和协调，如果该基因失去活性，

可能会出现免疫系统问题。 
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我们将在以下章节中进一步讨论其中一些问题。 

 

 

生殖系基因编辑 
 

 

生殖系基因编辑需要在胚胎发育的最早阶段进行，以确保所

有细胞都携带这些改变。当用于纠正突变时，它能使有遗传风险

的父母生育无严重遗传疾病的孩子。它也可能增强对多种疾病的

免疫力或保护因子（就像露露和娜娜的案例）。此外，对于那些

由于基因突变而无法通过常规方式或体外受精获得健康胚胎的人
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来说，这可能是拥有亲生子女的唯一希望。然而，与生殖系基因

编辑操作相关的长期风险仍然不明确。这个过程中的任何错误都

可能对后代产生深远的影响，因为生殖系基因编辑会影响所有细

胞，包括生殖细胞和体细胞。这些改变是可遗传的，除非编辑个

体永不生育，否则任何有害效应将无法纠正。 

关于生殖系基因编辑的法规，《柳叶刀》在 2023 年报道称，

全球普遍达成共识，认为应继续禁止修改胚胎 DNA。然而，许

多国家没有有效的监督和治理机制来执行现有法规。在一些国家，

虽然修改胚胎 DNA 通常是被禁止的，但是也允许有例外情况。

在欧洲，欧洲委员会制定的具有法律约束力的《奥维耶多公约》

（The Oviedo Convention）允许出于预防、诊断或治疗目的进行

体细胞基因组编辑，并禁止生殖系基因编辑，但只有 29 个国家

将此写进了法律。 

由于各国之间缺乏政策和监督的一致性，存在“伦理倾销”

的风险，即把在研究人员本国被禁止或被认为不符合伦理的研究

转移到监管缺失、标准较低或执行不力的地区进行。 
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生殖系基因编辑和人类胚胎 
 

 

为了开发和改进生殖系和体细胞的基因编辑技术，目前仍有

必要对人类胚胎进行研究，尽管未来或许可以通过体外生成生殖

细胞来实现相关研究目的。人类胚胎研究会引发伦理争议，主要

是用于研究的胚胎会被销毁。一些国家已全面禁止某些类型的胚

胎研究，比如仅为研究目的而制造胚胎的研究，或是旨在修改人

类生殖系的研究。关于胚胎的伦理地位尚未达成共识，许多人坚

决反对进行胚胎研究。 

胚胎研究的相关法规通常对研究用胚胎的培养时长进行限制。

例如，一些国家只允许对 14 天以内的胚胎进行研究，因为原条

（神经系统发育的早期阶段）通常在这个时候形成。然而，延长

胚胎研究的“14 天规则”（在一些国家具有法律约束力）的讨论

已持续多年。国际干细胞研究学会（ISSCR）在 2021 年放宽了对

这一限制。建议对拟培养超过两周的胚胎研究，应逐案考虑，并

让机构或国家监管部门参与，同时广泛征求公众意见。允许胚胎

培养超过 14 天，或许能促进对人类发育以及许多健康相关问题

的认识，比如妊娠失败的原因。 
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反思活动 

 

国际干细胞研究学会（ISSCR）建议，对拟培养超过两周的人类胚胎

研究，应逐案进行考量。设想你是伦理委员会的成员，该委员会被要求批

准一项研究，该研究涉及对将培养 28 天的胚胎进行基因编辑。你会如何

处理这件事？在审议过程中你可能会考虑哪些因素？ 

花几分钟思考一下这个问题，然后查看反馈获取建议。 
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反馈 

有许多重要因素需要考虑，可能包括以下内容： 

该研究是否符合实施地的相关法律、法规和伦理准则？ 

使用这种方法的科学依据是什么？ 

研究目的是否明确论证了对 14 天以上的胚胎进行基因编辑和培养是

合理的？ 

是否有替代方法或模型可以在不使用人类胚胎或不超过 14 天限制的

情况下实现类似的研究目标？ 

利益相关者（包括研究人员、政策制定者、伦理学家、社会公众、

专家等）的意见是如何被考虑的？ 

这项研究的广泛和长期影响是什么？ 

在这种复杂情况下做决策需要以证据为依据。通过审慎考量各种因素，

并让各类专家（科学、法律、伦理等领域）和公众参与进来，才能根据不
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断演变的伦理、科学和社会因素，就实施、修改或可能的修订做出明智的

决策。 

此外，这些问题需要在各国法律框架内处理，国家的法律可能比 14天

规则更为严格。对于胚胎研究或通过基因组编辑对胚胎进行改造，即使在

欧盟内部，法律要求也各不相同。在允许开展相关研究的地方，程序和伦

理评估要求也存在差异。在美国，公共资金不支持胚胎实验或胚胎培养，

但允许私人资助。鉴于各国的法律和治理框架可能大相径庭，涉及人类胚

胎基因编辑项目的国际合作可能会格外困难。 

 
 

 
 

人类增强 
 

 



13 
 

 

在继续阅读之前，请先思考你对基因编辑技术用于某些非

治疗性人类增强的看法。 

一些伦理学家认为，我们有道德义务利用基因编辑消除遗传

性疾病。另一些人则声称，原本用于治疗目的的基因编辑可能会

导致非治疗性增强，而将基因编辑应用于增强人体和大脑会引发

诸多伦理问题。这些问题包括安全性问题、“设计婴儿”的概念、

对未增强个体的潜在歧视，以及潜在的长期影响。让我们听听一

位对此有诸多担忧的人士的看法：  

在人类增强领域，我担心孩子们会在未获得知情同意的情况下，成为

父母实验的对象。这些操作存在重大风险，可能会影响孩子及其后代的一

生。 

此外，还存在“滑坡”风险。如果基因增强在某些特征方面被人们接受，

那么可接受的界限很快就会被突破。此外，人们可能会感受到进行基因增

强的压力，以确保自己的孩子不输给那些受益于基因增强的孩子。 
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另外，基因增强和“设计婴儿”的可能性也引发了关于公平性的严重问

题，涉及获取机会的平等性、利益分配不均，以及潜在的优生学倾向。如

果基因编辑技术广泛普及，会存在选择性增强“理想”特质、抑制“不良”

特质的风险，这会助长社会对不完美的不容忍态度。 

虽然个人可能会从中受益，但它对社会的影响更为深远。它对残障人

士产生怎样的影响呢？这就引发了关于包容性、多样性、资源分配以及残

障人士权利的问题。如何平衡个人自主权和社会福祉，正是这一困境的核

心。 

伦理评估面临的一个主要问题是，目前尚无关于人类增强的

明确指南。此外，治疗和增强之间的界限往往很模糊，在某些情

况下，治疗和增强可能同时产生双重效果。 

研究伦理委员会成员需要了解全球生育行业使用基因编辑及

相关技术的机制和动因。这是必要的，以确保研究伦理审查人员

能够支持科技界将预防原则应用于具有双重利益潜力的特定研究

领域。例如，治疗危及生命的疾病与选择理想性状。 

 

反馈 

预防原则指出，如果一项活动或技术有可能造成伤害，并且科学界无

法确定这种伤害的程度或性质，即应采取预防措施以防止或尽量减少危害，

即便缺乏确凿的危害证据。鉴于我们对相关后果的理解存在差距，且缺乏

明确、统一的指南，对非治疗性人类增强的基因编辑采取预防措施，似乎

是最为合适的。 
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基因编辑、公正与平等 
 

 

 

涉及基因编辑的治疗方法已在欧盟和美国针对某些疾病进行

上市许可的临床试验，其成本可能与用于治疗罕见遗传病的传统

基因疗法相当。然而，这类疗法极其昂贵，因此可能仅限富裕患

者或拥有相应医疗保险或社会保障制度的国家的公民使用。资源

分配的困境对开发这类天价疗法的合理性提出了质疑。 
 

  

 

 

 

思考要点： 

如果医疗保健系统不太可能负担得

起，您是否认为应该开展涉及基因编辑

的治疗和疗法研究？ 
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反馈 

这类决策可能需要进行成本效益分析，将遗传疾病终生治疗成本的潜

在节省考虑在内。如果为更多公民提供这些治疗，即使在较富裕的国家，

也可能会使医疗保健系统不堪重负，导致其他患者群体可获得的资源减少。 

 

 

在临床研究的创新或前沿领域工作的研究人员，可能需要在开始研究

前确保进行广泛的咨询，并将其作为获得伦理批准的条件。这有很多潜在

益处，以下是其中一些： 

有助于衡量社会对使用该技术的“接受程度”。 

有助于防止过早使用该技术。 

提高对患者和潜在研究参与者可能存在的担忧和脆弱性的认识。 

确保从患者的角度考虑医疗需求。 

让患者和研究参与者能够直接与研究人员、监管机构和研究伦理委

员会进行交流。 

有助于找出知识差距，从而实现更好的参与和知情的决策。 
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有助于根据患者/参与者的需求和偏好设计研究。 
 

 

关于人类增强的问题，广泛的参与尤为重要，因为旨在实现非治疗性

增强以及克服残疾的研究与开发，可能加剧对残障人士的污名化，并对其

他包容性措施的公共投入产生负面影响。此外，从长远来看，此类研究与

开发活动总体上可能会加剧社会经济不平等。对于与该主题相关的开发项

目，研究伦理委员会开展的工作应系统地纳入对这些社会因素的考量。 

最后，在讨论基因编辑、公平与平等这一话题时，我们应当牢记，

CRISPR 技术的潜在益处并不局限于治疗或增强效果。该技术的开发者和

拥有者也能从中获得经济利益，但正如在下一部分所总结的那样，谁开发

或拥有 CRISPR 这一问题相当复杂。 
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谁从 CRISPR-Cas9 中获利？ 

 

鉴于 CRISPR-Cas9 技术的广泛应用性，其商业或知识产权的

所有者，可能获得巨额的经济回报。但是，关于谁开发并拥有

CRISPR 技术专利的争论，一直十分激烈且持续不断。尽管与

CRISPR 相关的技术已经获批了数千项专利，但一些核心专利仍

分属于学术机构、研究组织、生物技术公司及对该技术发展做出

重大贡献的个人。这些专利赋予持有人对专利发明的独占权，使

其能够控制 CRISPR 相关技术的使用、商业化运作以及授权许可。 

然而，CRISPR 技术的专利申请和商业化带来了伦理、法律

和社会层面的影响，包括基于 CRISPR 的治疗方法的可及性问题、

治疗费用的可负担性、利益的公平分配，以及对全球健康和农业

的影响等。要在错综复杂的 CRISPR 专利格局中前行，不仅需要

仔细考量法律和监管因素，同时还要努力确保这项技术得以负责

任且公平的使用。 
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基因编辑、滥用和两用性 

 

基因编辑存在被滥用和“两用性”的潜在风险。例如，

CRISPR-Cas9 技术可能被用于制造所谓的“超级士兵”，或者增

强诸如病毒、细菌等有害病原体的毒性或抗性，使其毒性更强，

或对现有治疗手段更具抗性。随后，经过改造的病原体可能会被

蓄意释放，从而在目标人群中引发大规模疾病，甚至造成死亡。 

滥用是指为了有害或不道德的目的，有意或无意地运用某项

技术、知识或材料。这可能包括以造成伤害的方式蓄意使用某种

工具或资源，比如利用生物技术研究来开发生物武器，或者利用

计算机系统的漏洞发动网络攻击。 

“两用性”是指某些技术、知识或材料所固有的既能用于有

益目的，也能用于有害目的的潜在可能性。这一概念常常在科学

研究的背景下被讨论，指旨在实现和平或有益目的的科技进步，
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也可能被滥用于恶意或破坏性的目的。与“技术滥用”（实际将

技术用于伤害的滥用）不同，两用性关注的是技术本身的固有特

性，它说明同一技术进步或能力，既可能推动有益应用，也可能

被用于危害目的。 

基因编辑还可能被用于武器化基因驱动技术，以摧毁敌方的

农作物，美国国防高级研究计划局（DARPA）的“昆虫盟友计

划”便凸显了这种潜在威胁。 

 

昆虫盟友计划 

“昆虫盟友计划”背后的理念是利用昆虫的自然能力，比如它们的移

动性以及与植物相互作用的能力，在单个生长季节内快速地将保护性性状

传递给农作物。通过将昆虫当作“盟友”，研究人员希望开发出一种保护

农业生产力的新方法。该计划涉及三个技术领域：病毒操控、昆虫载体优

化以及植物中的选择性基因治疗。 

然而，该计划遭到了来自各界的强烈争议和批评，其中包括科学家、

环保主义者以及政策制定者。人们对将经过基因改造的昆虫释放到环境中

可能产生的意外后果，以及基因编辑技术的两用性表示担忧；那些有望用
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于保护农作物的工具同样也可能被用于邪恶的目的，比如针对敌方的农作

物。 

由于存在诸多担忧，“昆虫盟友计划”最终于 2018 年终止。终止该

计划的决定突显了与使用基因编辑技术相关的伦理、社会和监管的挑战，

也强调了仔细考量此类研究计划的潜在风险和益处的重要性。 

即使是最出于善意的研究和应用，也可能引发与基因编辑研

究中两用性或滥用相关的风险。解决这些担忧通常需要尽力预见

并减轻潜在风险，同时最大限度地发挥技术进步带来的益处。但

对滥用和两用性进行有效监管很困难，因为研究和开发所带来的

影响并不总是可预测的。此外，如果一个政府决定以不道德的方

式使用这项技术，要强制其停止也会非常困难。或许需要进行广

泛的咨询，以探究基因编辑技术被滥用和两用性的潜在风险。 
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非人类基因编辑的伦理挑战 
 

 

现在我们来谈谈人类应用之外的基因编辑所面临的伦理挑战。

例如，植物、动物和食品领域使用基因编辑技术的伦理挑战。但

首先，我们来考虑一些与之相关的环境影响。 

 
环境影响 

基因驱动技术能够促使特定的遗传元件在非人类生物体种群

中快速传播，并且有可能被用于控制或根除动物传播的疾病、入

侵物种以及农业害虫。目前讨论最为广泛且研究最深入的目标是

对蚊子种群进行改造，以实现可持续地在全球范围内阻断疟原虫

的传播。然而，旨在消灭携带疾病生物体的基因驱动技术可能会

在无意中改变环境和（或）生物多样性。例如，如果将某种已知
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携带疟疾的特定蚊子通过基因编辑予以消灭，这可能会破坏整个

生态系统。这种蚊子有可能是某种鸟类的食物来源，而这种鸟类

又为特定花卉授粉，反过来，这些花卉又是各种昆虫的食物来源。

消灭这种蚊子可能会在无意中导致这个生态系统的崩溃。 

对农作物基因编辑带来的遗传改变，也可能会给生态系统和

生物多样性带来意想不到的后果。伦理方面的考量包括，基因编

辑作物有可能逃逸到自然环境中、与野生近缘种杂交，或者扰乱

生态相互作用。研究人员和政策制定者需要评估与基因编辑作物

相关的环境风险，并采取措施将不利影响降至最低。 

基因编辑可用于拯救某些濒临灭绝的物种，也可能有助于使

已经灭绝很久的物种“复活”。然而，这可能会给生态系统造成

失衡，并对生物多样性带来毁灭性的后果。例如，如果“复活” 

的物种是捕食性的，或者与现存物种存在对相同栖息地或食物供

应的竞争，那么这可能会导致现存物种大规模灭绝。 
  



24 
 

食品安全 

 

CRISPR-Cas9 技术对农业有着诸多潜在意义，包括精准修改

植物基因组以改良农作物，但在农业中使用基因编辑技术也引发

了关于食品安全方面的伦理问题，主要包括： 

向农作物中引入新的蛋白质或过敏原，导致不可预见的过敏反应或其他

不良的健康影响。 

无意中产生有害健康的毒性化合物。 

无意中降低农作物的营养价值。 

在植物基因组中产生脱靶效应，影响基因编辑食品的安全性。 

经过 CRISPR 编辑的农作物的基因可能会通过异花授粉或水平基因转移，

扩散到野生近缘种或未经编辑的农作物中。 

食用转基因农作物对健康的长期影响尚未完全明晰。 

 
全面的过敏性和毒性评估对于识别和降低风险至关重要，并

且需要严格的筛选方法来识别和描述任何非预期的基因修饰。 
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更广泛的伦理问题 

 
 

除了上述环境和农业方面的具体伦理问题外，基因编辑的使

用还存在更广泛的担忧。以下是环境和农业方面的一些广泛问题。 
 

 
 
 
 
 
 

可持续发展 

农业领域的基因编辑应当致力于推动可持

续的农业实践，以加强粮食安全、保护自然资

源并缓解气候变化。伦理方面的考量包括评估

基因编辑作物在其整个生命周期内对环境、社

会和经济产生的影响，涵盖它们在促进可持续

集约化、农业生态学，以及增强对气候变化适

应能力等方面的潜在贡献。 
 

 

消费者偏好 

转基因食品的大量涌现，引发了关于尊重

消费者对基因编辑食品的偏好和价值观的伦理

考量。为解决这些问题，需要公开农业领域中
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基因编辑技术使用的相关信息，以便消费者在

选择所食用的食品时能够做出明智的决定。 

 

公平与可及性 

基因编辑作物带来的益处可能无法得到公

平分配，边缘化社群接触这项技术或从中获益

的机会可能有限。伦理方面的考量包括，确保

基因编辑工具和技术的公平获取，解决农业创

新领域的社会和经济差距，以推动开发能够满

足小农户和粮食不安全群体需求的农作物。 
 

 

 

利益共享  

当基因编辑依赖特定资源时，利益共享就

成为一个问题，因为这可能导致富裕和较不富

裕的群体/国家之间的分歧。例如，如果使用基

因编辑来开发耐气候作物，专利的存在可能会

阻止贫穷国家利用它们。这种情况可能会导致

贡献资源的地区出现粮食短缺或饥荒，而能够

负担得起技术发展的富裕地区则受益于转基因

作物。 

 

知识产权和所有权 

基因编辑技术引发了有关知识产权和遗传

资源所有权的问题。除了确保公平公正地分配

基因编辑作物带来的利益外，其他伦理问题还

包括尊重农民和土著社区获取和控制其遗传资

源的权利，以及促进开放获取遗传信息以用于

研究和创新。 
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人们普遍认为，使用基因编辑技术必须征得当地受影响社区

的知情同意，并且研究必须采取完全包容的参与方式。事实上，

TRUST 准则规定： 

研究人员获取任何生物或农业资源、人类生物材料、传统知识、文化手工艺品或

诸如矿产等不可再生资源，均应获得所有者或保管者自由的、事先的知情同意。任何

材料或知识向研究人员的转移都应由正式协议来规范，且协议条款需与资源保管者或

知识持有者共同制定。（第五条） 

如果做不到这一点，由学术界以及来自全球北方的学术界、

资助方和机构所制定的关于基因驱动技术的指南和建议，将无法

实现他们想要达成的伦理目标和承诺。 
  

https://www.globalcodeofconduct.org/wp-content/uploads/2023/06/The_TRUST_Code.pdf
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动物基因编辑 

 

基因编辑技术，尤其是 CRISPR-Cas9 技术，在动物领域有着

广泛的应用目的。对动物进行的大多数基因编辑是为了人类的利

益以及开展能使人类受益的研究。 

例如，转基因动物，尤其是转基因小鼠，常常通过引入与人

类疾病相关的特定基因突变来构建人类疾病的动物模型。它们还

可用于研究基本的生物学过程、基因功能，以及特定基因在发育、

生理和行为方面所起的作用。此外，人们已经通过基因工程技术

改造猪，使其能够生产用于异种移植的人体器官，这有可能解决

移植供体器官短缺的问题。 

基因编辑也可用于在牲畜中引入理想的性状，比如抗病性、

提高生长速度，或者提升肉类或乳制品的营养价值、产量。举例

来说，基因编辑已被用于培育对猪繁殖与呼吸综合征（一种极具

破坏性的病毒性疾病）抵抗力增强的猪。 

基因编辑技术也正被用于造福动物和环境。例如，通过研究

探索利用基因编辑技术来解决濒危物种的遗传疾病和繁殖难题，

同时增强它们对环境压力的适应能力。 
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你认为在动物身上使用基因编辑技术主要需要考虑哪些伦理问题呢？

以下是我们梳理出的一些相关问题： 

基因操控可能会导致动物遭受痛苦。例如，在涉及动物的生理学或

生物医学研究中，常常会诱发动物患上疾病。 

存在对动物的剥削可能性。这些动物是否正被用来为人类谋利呢？ 

如果基因编辑过的动物逃到野外，有可能会对自然生态系统造成影

响。 

基因编辑的脱靶或靶向效应可能会导致意外的基因改变，从而对动

物的健康、行为或繁殖能力产生影响。 
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尽管不同司法管辖区对于基因编辑动物研究的监管框架各不相同，但

在欧盟，所有涉及动物的实验研究，包括那些对转基因动物的研究，均受

《2010/63/EU 号指令》的规范，该指令旨在保护用于科学研究的动物。 

从动物到人类 

即使对动物进行基因编辑的目的并非旨在为在人类应用建立

动物模型，但仍必须考虑该技术未来应用于人类的可能性。这意

味着，除了评估研究对动物本身的影响之外，研究人员和伦理审

查人员还需要牢记，一旦这项技术在动物身上得到了测试，它也

有可能被应用于人类。 

 

 
  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32010L0063
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基因编辑研究的治理 

 

 

 

基因编辑的治理是一个不断发展的领域，各国之间存在着差

异。 

在欧盟 

《2001/18/EC 指令》对转基因生物（GMOs）向

环境中的释放进行了规范。根据该指令，任何转基因

生物的释放都需要获得授权，且只有在先期风险评估

表明这种释放不会对人类健康或环境造成有害影响

时，才可能被授予授权。然而，一些欧盟成员国认

为，现行国家法规对于基因驱动技术改造生物（例

如，在封闭的研究设施中进行实验）的管控存在缺

陷，建议对于这些生物的特定特性，应基于个案进行

考量。 
 

 

联合国《生物多样性公约》 

（图片来源：Timon-stock.adobe.com） 
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该公约对签署国具有法律约束力，并于 2018 年针

对基因驱动作出规定。目前全球虽未全面暂停基因驱

动技术的使用，但有 196 个国家同意就基因驱动技术

的使用实施严格规范。最终协议强调了使用基因驱动

技术所固有的不确定性，并呼吁在进行实验研究时要

谨慎行事。协议还建议应逐案进行风险评估，并制定

风险管理措施，以尽量减少潜在的不利影响。 

组织 

那些试图释放基因驱动生物的组织须获得潜在受

影响社区的自由的、事先的知情同意（FPIC）。然

而，自由、事先的知情同意（FPIC）这一要求可能会

被忽视，或者社区成员会受到操控。最近的一项审查

发现，尽管已有十份关于基因驱动风险评估的关键指

南，但其中许多文件并未规定要让当地社区参与进

来，由此缺少了一个重要的要素。 

 

人类应用 

就基因组编辑的人类应用而言，我们发现全球目

前处于一种矛盾的状态。一方面，对强大的基因编辑

技术的概念性和思辨性的伦理和法律探讨已持续数十

年，包括制定以治理为导向的指南。另一方面，由于

现有的技术限制和研究伦理治理的结构性问题，这项

工作的实际意义仍极为有限。 

 

国家和国际层面 

人类基因编辑和植物或动物基因编辑，通常都在

国家和国际层面受到监管，但各国之间缺乏政策协

调。虽然实现统一的国际政策框架并不现实的，但研

究人员和伦理专家仍需意识到差异，以及伦理倾销的
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风险。一些国家的指南含糊不清，例如，未明确对体

细胞和生殖系基因编辑、以及研究和治疗作区分。还

存在差距和漏洞，导致公众咨询不足，或缺乏监测以

发现非法活动。 
 

解决与基因编辑相关的伦理问题需要科学家、政策制定者、

农民、消费者以及其他利益相关者之间的合作。通过透明、包容

的对话，研究人员和政策制定者可以致力于负责任地开发和应用

基因编辑技术，从而促进人类、动物的健康福祉以及环境的健康

和福祉。 

为了进行有效的伦理评估，研究伦理委员会或许可以纳入或

借鉴环境科学、批判性动物研究、哲学（不仅仅局限于应用伦理

学）、动物权利和环境人格方面的法律研究，以及科学技术研究

（STS）等领域的专业知识。就基因驱动技术而言，需要与当地

利益相关者共同制定研究方案，充分利用当地的专业知识并获得

社区的认可。应该逐案评估相关的风险和受益，并以透明、诚实

的方式与当地利益相关者进行沟通。如果当地社区更倾向于其他

替代方案，应予以尊重。 
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模块结束测验 

 

您可以尝试回答这些问题，看看您从本模块学到的知识是否符合预期

的学习成果。完成后，您可以在第 37 页检查您的答案。 

1.以下哪项最能描述基因编辑背景下的“滑坡”概念？ 

A)随着时间的推移，公众对基因编辑技术的接受度逐渐下降。 

B)最初的基因编辑干预可能会产生意想不到的后果或伦理困境，从而

导致进一步、更剧烈的基因改造。 

C)基因编辑技术可轻松应用于各个研究领域，从而导致基因操作向广

泛应用的方向发展。 

D)随着实验的进行，基因编辑研究中的科学严谨性和伦理标准逐渐丧失。 

2.以下哪项对于基因编辑研究中的伦理评估提出了重大挑战？ 

A)研究伦理委员会没有足够的时间审查所有伦理审批申请。 

B)公众对基因编辑技术缺乏认识和理解。 

C)缺乏关于通过基因改造增强人类特性的伦理影响的明确指导方针。 

D)获得基因编辑实验资金困难。 

3.以下哪项是基因编辑食品的主要安全问题？ 

A)更容易受到干旱或疾病等环境因素的影响。 

B)消费者对转基因作物心存怀疑，可能拒绝购买。 

C)与传统栽培作物相比，营养价值降低。 

D)非预期的基因改变导致食品产生过敏性或毒性的风险。 

4.以下哪项最能定义基因编辑背景下的“两用性”和“滥用”？ 

A)“两用性”是指将基因编辑用于治疗和增强目的的伦理考虑，而

“滥用”是指基因编辑技术应用中的无意错误。 
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B)“两用性”是指基因编辑本身就有可能被用于有益和有害的目的，

而“滥用”是指故意滥用基因编辑工具用于邪恶目的。 

C)“两用性”表示同时编辑多个基因以增强特性，而“误用”是指基

因编辑的意外副作用会损害预期结果。 

D)“两用性”表示基因编辑技术在研究和临床应用方面的多功能性，

而“滥用”描述了在没有适当监管监督的情况下应用基因编辑的情况。 

5.为什么从事基因编辑研究的研究人员或伦理审查人员了解并遵守相

关指南和法规很重要？ 

A)减轻基因编辑干预造成的意外后果或伦理困境相关的风险。 

B)确保研究资金的持续供应。 

C)避免与涉及基因编辑技术的商业实体产生潜在的利益冲突。 

D)简化新型基因编辑技术和应用的专利申请流程。 
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测验答案 

 

测验：人类胚胎基因编辑案例 

1.对露露和娜娜的潜在影响还只是猜测。这一方面是我们需要继续观

察事情的发展，另一方面关于她们成长发育的公开细节极少。（潜在危害

和益处） 

2.露露和娜娜在未经同意的情况下，成为这项未经测试的干预措施的

实验对象（自主性） 

3.与在体细胞中使用基因编辑不同，这种生殖系基因编辑会对生殖细

胞产生永久性改变，并会遗传给后代。（后代） 

4.主要担忧是，试图使 CCR5 基因失活可能会导致女孩基因组其他地

方出现脱靶变化。如果是这样，这些变化可能会引发许多（目前尚不清楚

的）问题，包括严重疾病。（潜在的危害和益处） 

5.几位仔细研究基因编辑图像的研究人员指出，对娜娜的基因编辑可

能是在胚胎单细胞阶段之后进行的。这意味着她可能是一个基因嵌合体，

因此部分细胞携带正常的 CCR5 基因，所以她无法抵御艾滋病毒。（潜在

的危害和益处） 

6.理学家担心，基因编辑最初旨在治疗，但可能会导致非治疗性增强

（如增强学习能力）。事实上，众所周知，禁用 CCR5 基因可以提高智力。

这种可能性引发了另一场关于增强理想特征和抑制不良特征的伦理学争论。

（滑坡） 

7.CCR5 基因参与免疫反应的信号传递和协调。因此，如果所有这些

基因都被禁用，免疫系统可能会出现问题。（潜在的危害和益处） 
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模块结束测验 

1.B 

2.C 

3.D 

4.B 

5.A 
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参考文献和更多资源 
 

WHO guidelines:  
Human genome editing: recommendations : 
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030381  
 
Human genome editing: a framework for governance : 
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030060  
 

 
The EU has a survey of law, governing and regulation principles:  

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2022/729506/E 
PRS_STU(2022)729506_EN.pdf  
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2022/690194/E 
PRS_IDA(2022)690194_EN.pdf (in agriculture)  
 

The National Academies published a consensus study report: 
https://nap.nationalacademies.org/catalog/25665/heritable-human-genome- editing� 
A good overview of regulations in countries and regions can be found here: https://crispr-
gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org� 
 
Overarching principles of EU primary law: Precautionary Principle, art. 191 para 2 TFEU  
Identification and clarification of legal problems concerning the contained use of genetically 
modified micro-organisms, Dir 2009/41/EC  
 
Identification and clarification of legal problems concerning the deliberate release into the 
environment of genetically modified organisms, Dir 2001/18/EC  
 
Overarching principles of EU primary law (e.g. Charter of Fundamental Rights of the EU ECHR)  
European pharmaceutical law (e.g. Reg Nr. 1394/2007 EC)  
 
Enhancement: Reg 2016/679/EU (GDPR)  
 
Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on plants obtained 
by certain new genomic techniques and their food and feed, and amending Regulation (EU) 
2017/625  
 
Guidelines for Stem Cell Research and Clinical Translation https://www.isscr.org/guidelines  
 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240030381
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030060
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2022/729506/EPRS_STU(2022)729506_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2022/729506/EPRS_STU(2022)729506_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2022/690194/EPRS_IDA(2022)690194_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2022/690194/EPRS_IDA(2022)690194_EN.pdf
https://nap.nationalacademies.org/catalog/25665/heritable-human-genome-editing
https://nap.nationalacademies.org/catalog/25665/heritable-human-genome-editing
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/
https://www.isscr.org/guidelines
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