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人类基因编辑的法律规制研究
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摘　要　近年来，基因编辑技术发展迅猛，已成为颠覆性的疾病治疗手段，创造一种新的“调控生命”的模式。但随着研究持

续升温，争议事件频发，加强立法监管的需求日益凸显。面对技术上的突飞猛进，世界各国立法监管的步伐远远滞后。长远来

看，我国应加强对基因编辑的立法，建立基因编辑等具有风险的生物技术研究开发活动安全监管机制。
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　　生命科学和生物技术领域每个新技术的出现，在
给人类健康和社会经济发展带来重大利好的同时，也

不可避免地会带来一些潜在风险。随着基因编辑技

术在全球范围内持续升温，涉及伦理等争议事件频

发，加强立法监管的需求凸显出来，世界各国纷纷探

索对人类基因编辑的规制模式。

一、基因编辑技术应用的利与弊

近年来，基因编辑技术发展迅猛。在医学领域，

可以通过同时修饰或调控多个基因而模拟出复杂多

基因疾病，推动新一代的药物研发；可以纠正致病突

变，进行遗传疾病的精准治疗，推动基因治疗临床应

用和产业化发展。在农业领域，可以对农作物的重要

经济性状进行改良，从而开发抗旱高产的玉米、抗病

性的小麦和水稻、改良油品质量的大豆和改良存储质

量的马铃薯等优良作物品种；同时基因编辑技术已经

在猪、牛、羊等多种家畜中实现了基因组的精确修饰，

从而能够在肉品质、生长速度、抗病能力等关键生产

性状方面进行家畜品种改良。未来随着技术的不断

优化与突破创新，基因编辑必将为人类改造自然提供

更强大的技术支撑手段。

但是，由于基因编辑技术涉及遗传物质或其表达

调控方式的改变，其应用也给人类健康及伦理带来很

大风险。以 ＣＲＩＳＰＲ－Ｃａｓ９为例：（１）技术本身还存
在未攻克的脱靶效应，导致 Ｃａｓ９酶作用于非预期的
基因目标从而产生致病风险，这也是阻碍基因编辑技

术应用的最大障碍。（２）ＣＲＩＳＰＲ的人体应用可能引
发免疫反应，如何确保向人体细胞中引入外源

ＣＲＩＳＰＲ系统的同时，又不引起机体的强烈免疫应答，
还有待进一步研究。（３）ＣＲＩＳＰＲ系统可能在 ｐ５３缺
陷的细胞中具有更高的编辑效率，从而在使用中可能

导致 ｐ５３缺陷的细胞被富集，从而提高被编辑细胞的
癌变风险。（４）在胚胎中进行基因编辑操作难以避
免“嵌合现象”，导致一些胚胎细胞基因得到了修饰，

另一些胚胎细胞基因得不到修饰，从而出现不同遗传

性状嵌合或混杂表现的个体。

此外，作为一种简便易用的技术，基因编辑存在

误用和滥用的风险。使用过程中操作不当或人为故

意，对遗传物质改造或修饰，可产生未知或新的功能

或性状，如突破医学治疗和功能增强的界限，造成人

类基因某类功能缺失或增强等。

二、人类基因编辑国际规范

就人类基因编辑技术的伦理和法律规范而言，有

针对性的国际法律规范大概形成于 ２０００年前后，且
大部分都是软法规范

［１］
。联合国公约强调尊重人的

尊严和受试者知情同意重要原则。

１９９７年联合国《世界人类基因组与人权宣言》强
调，“这种尊严要求不能把个人简单地归结为其遗传

特征，并要求尊重其独一无二的特点和多样性”，并

且认为生殖克隆有违人类尊严而不得允许其进行。

２００３年联合国《关于人类遗传数据的国际宣言草案》
规定，人类基因数据采集、处理、保存、使用过程中要

遵循同意、保密、利益共享原则，明确规定个人利益优

先于社会和科学研究的利益，禁止将人类基因资源用

于社会歧视以及各种侵犯人权的行为上
［２］
。在欧洲

范围内，《人权与生物医学公约》及其一系列附加议

定书至关重要，是迄今为数不多的具有法律约束力的

跨国性规范，其目的在于在生物技术和医学应用中保

护所有人的尊严和特性以及个人的基本权利和自由。

·５·

　　医学研究杂志　２０１９年 ５月　第 ４８卷　第 ５期 ·特别关注·　



三、主要国家和地区的人类基因编辑法律规范

任何新技术，都应在可控范围内发展，要制定相

应的政策和法规对其进行规范，不可逾越监管红线。

世界主要机构、组织及政府管理机构等对于人类基因

编辑不断提出声明和建议（表 １），在“基础研究可以

进行”、“临床使用不应继续进行”、“只有在安全性和

有效性问题得到解决、社会同意时，才能够进行临床

应用”、“不同利益相关者应参与决策”等方面达成了

一些共识。但在监管立场上存在较大分歧
［３］
。

表 １　主要机构、组织及政府管理机构对于在人类种系细胞进行基因编辑的声明和建议［４］

声明
Ｈｉｎｘｔｏｎ

小组

人类基因编

辑国际峰会

人类基因编

辑委员会

ＡＳＧＣＴ和

ＪＳＧＴ
ＩＳＳＣＲ ＥＧＥ ＡＣＭＧ ＮＩＨ ＨＦＥＡ

基础研究可以进行 √ √ √ √ √ √
临床前研究可以进行 √ √
部分或全部暂停研究 √ √

不同利益相关者应参与决策 √ √ √ √ √ √ √
临床使用不应继续进行 √ √ √ √ √ √ √
只有在安全性和有效性问题得到解决

时，才能够进行临床应用
√ √ √ √ √ √ √

只有在社会同意范围内，才能够进行临

床使用
√ √ √ √ √ √ √

只有在适当的监督到位的情况下，才能

够进行临床使用
√ √ √ √

只有在公正和公平问题得到解决时，才

能够进行临床应用
√ √ √

临床使用只有在透明时才能够进行 √
全世界应不鼓励临床应用

对该领域科学研究的监管，任何公共政

策都应该是灵活的
√

　　①每个陈述中只有主要的、公开的论点被标记为“√”。因此，缺少“√”并不一定表示不同意。由于不能捕获每个语句的细微差别，因此表中

观点可能包含主观的理解；②许多独立的群体已经发表了关于人类生殖系基因编辑和相关研究的报告。这些组织的组成各不相同，从专家联盟、

专业协会到政府实体或代表，但许多报告和建议的内容相当相似。大多数声明都认为应该进行基础研究，但至少在短期内应避免临床应用；③许

多声明概述了在临床使用人类生殖系基因改造之前必须满足的标准，包括克服安全和技术障碍，就边界达成社会共识，建立适当和透明的监督机

制，第二，解决股权问题。最主要的分歧在于目前应该允许的研究类型，包括是否应该部分或全部暂停研究；④缩写如下：ＡＳＧＣＴ．美国基因与细胞

治疗学会；ＪＳＧＴ．日本基因治疗学会；ＩＳＳＣＲ．国际干细胞研究学会；ＥＧＥ．欧洲集团美国医学遗传学院；ＡＣＭＧ．美国医学遗传学学院；ＮＩＨ．美国国

立卫生研究院；ＨＦＥＡ．英国人类受精和胚胎学管理局；⑤其他：Ｈｉｎｘｔｏｎ集团 －隶属约翰霍普金斯大学的国际干细胞、伦理和法律联盟；⑥ＮＩＨ将

不资助任何基因编辑技术在人类胚胎中的使用

　　１．美国：美国没有制定专门硬法对人类基因编辑
予以法律规制，但先后出台了多项指导性文件。包

括：ＮＩＨ《人类胚胎干细胞研究指南》（２００９年）、ＮＩＨ
《关于重组或合成核酸分子的研究指南》（２０１３年）、
ＮＩＨ《人类胚胎基因编辑的 ＮＩＨ资助声明》（２０１５
年）、白宫科技政策办公室《关于基因组编辑的通知》

（２０１５年）等。自 ２００９年美国发布总统令取消了人
胚胎干细胞研究禁令，ＮＩＨ立即发布研究指南，放宽
了人胚胎干细胞研究范围，但对体细胞移植和创建研

究性胚胎仍然在被禁之列。实际上，有关修饰人类胚

胎基因用于临床的想法已经过多年的讨论，几乎被普

遍视为“一条不应该跨越的底线”。

２０１５年５月１８日，人类基因编辑行动计划（ｈｕ
ｍａｎｇｅｎｅ－ｅｄｉｔｉｎｇｉｎｔｉａｔｉｖｅ）由美国国家科学院（ＮＡＳ）

和国家医学院（ＮＡＭ）共同启动，并由二者组织成立
人类基因编辑研究委员会，制定具体的指导准则。委

员会于２０１７年２月１５日，在美国华盛顿正式发布了
人类基因编辑的科学技术、伦理与监管的研究报告

（ｈｕｍａｎｇｅｎｏｍｅｅｄｉｔｉｎｇ：ｓｃｉｅｎｃｅ，ｅｔｈｉｃｓ，ａｎｄｇｏｖｅｒｎ
ａｎｃｅ），从基础研究、体细胞、生殖细胞／胚胎基因编辑
３个方面提出相关原则，规范监管。

２．欧盟：欧洲形成了禁止基因治疗试验导致对受
试者生殖细胞遗传特性进行修改的共识。《人权与

生物医学公约》第４章第 １３条指出，“修饰人类基因
组的干预方法仅用于预防、诊断、治疗等目的，并且只

有在不向任何后代基因组中引入修饰的情况下进

行”。第 ５章第 １８条指出，“法律允许在体外研究胚
胎，同时法律必须确保对胚胎的充分保护”。

·６·
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为更好地关注基因编辑等技术发展，欧盟委员会

成立了欧洲科学和新技术伦理工作组（Ｅｕｒｏｐｅａｎ
ＧｒｏｕｐｏｎＥｔｈｉｃｓｉｎＳｃｉｅｎｃｅａｎｄＮｅｗＴｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，ＥＧＥ）
等机构，强调“ＣＲＩＳＰＲ／Ｃａｓ９基因组编辑技术具有以
往方法所不具有的许多优势，具有巨大的发展潜

力”，同时也承认 ＣＲＩＳＰＲ／Ｃａｓ９系统在近中期内挑战
了人类细胞修饰的国际监管环境。２０１６年，ＥＧＥ针
对基因编辑发表声明，要求谨慎对待基础研究和转化

研究之间的区分边界，并且必须考虑临床应用中治疗

和转化界限。

３．英国：英国针对人类基因编辑的态度经历了由
严格禁止、许可审批向逐渐开放的转变。１９９０年，英
国《人体受精和胚胎学法》明令禁止“以生殖为目的

在人类胚胎或配子（精子或卵细胞）中使用基因组编

辑技术”，这是全球第一部涉及人类胚胎相关监管法

案。同时，该法案规定，在研究和临床中的胚胎和配

子使用由英国人类受精和胚胎管理局（ＨＦＥＡ）进行
许可和监管。２０１６年，ＨＦＥＡ批准伦敦 ＦｒａｎｃｉｓＣｒｉｃｋ
研究所研究员ＫａｔｈｙＮｉａｋａｎ对人类胚胎进行编辑的请
求，这是世界首例由国家监管机构批准的人类胚胎编

辑研究
［５］
。目前，英国总体上持比较开放的立场

［６］
。

４．日本：在２０１８年之前，日本没有专门的法律规
范对人类基因编辑做出监管。与此相关的是 ２０００年
日本颁布的《人类克隆技术监管法案》，明确禁止将

人为加工的个体（包括通过克隆技术、融合／聚集技
术产生的胚胎）导入人体子宫，并采取其他措施处理

此类胚胎。但在 ２０１８年 ９月，日本发布了关于允许
对人类胚胎进行基因编辑的指导草案，允许科学家使

用基因编辑工具对人类的胚胎进行修饰，但严格限于

以生殖辅助医疗为目的的基础研究
［７］
。第 ２章第 ３

条明确规定，研究用的胚胎严禁移植到人体或动物子

宫内，并要求该类项目研究人员严禁出入有条件进行

移植实验的研究室。第５条要求研究终止时，实验胚
胎必须做废弃处理。此指导草案发布后，日本成为对

人类基因编辑限制要求较为宽松的国家。

５．其他：少数国家还有针对因人类基因编辑而立
法入刑的。法国《新刑法典》第 ５卷第 １章规定了
“保护人之种类罪”，实行、组织旨在对人体进行选择

安排之优生学实际操作的，处２０年徒刑。加拿大《人
类辅助生殖法》规定，违法编辑人类基因组可处以最

高１０年监禁。西班牙《刑法典》中设置了“改变人类
基因罪”、“过失改变基因罪”、“制造基因武器罪”。

澳大利亚《禁止克隆人法案》规定了“对基因进行可

遗传的操作罪”，可处以 １５年监禁。奥地利《生物科
技法》规定，未经许可实施基因治疗的，构成犯罪，处

以罚金刑。芬兰《刑法典》第 １１章规定了“战争与反
人道罪”。

四、我国人类基因编辑法律规范

中国对于人类基因编辑的态度是支持体细胞基

因编辑的研究和应用，反对生殖系基因编辑应用。目

前涉及的相关法规包括《基因工程安全管理办法》、

《人类遗传资源管理暂行办法》、《人类辅助生殖技术

管理办法》、《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》、《人

基因治疗研究和制剂质量控制技术指导原则》、《涉

及人的生物医学研究伦理审查办法》等。

其中，明确规定严禁开展以生殖为目的的对人生

殖系进行可遗传基因编辑的规范性文件，包括 ２００３
年中华人民共和国科学技术部和国家卫生健康委员

会（原卫生部）发布的《人胚胎干细胞研究伦理指导

原则》，第６条明确规定“利用体外受精、体细胞核移
植、单性复制技术或遗传修饰获得的囊胚，其体外培

养期限自受精或核移植开始不得超过１４天。不得将
前款中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”。２００３年国家卫生健康委员会
（原卫生部）发布的《人类辅助生殖技术规范》，在“实

施技术人员的行为准则”中明确规定“禁止以生殖为

目的对人类配子、合子和胚胎进行基因操作”。２０１８
年，国家卫生健康委员会发布《医疗技术临床应用管

理办法》，实行医疗技术负面清单管理制度，明确规

定４类技术被列入禁止类清单，禁止应用于临床：安
全性、有效性不确切的医疗技术；存在重大伦理问题

的医疗技术；已经被临床淘汰的医疗技术；未经临床

研究论证的医疗新技术。但以上规范性文件仅停留

在部门规章、技术规范和指导原则层面，法律位阶低

或不具有法律效力，且缺少配套细则保证其执行力。

五、总结与建议

基因编辑技术已逐渐发展成为颠覆性的疾病治

疗手段。但不可否认的是，在全球范围内对人类基因

编辑的认知尚处于比较混乱的状态，相较于基因编辑

技术的飞速发展，立法监管的步伐远远滞后
［８］
。相

关立法的严重缺位，究其原因是人类对于这项前沿技

术所带来的伦理和安全等复杂挑战还没有做好充分

准备，特别是对于如何平衡保护人类尊严与科学研究

自由的关系，尚没有足够的自信和有效的办法。

从长远来看，我国应加强对人类基因编辑的立

法。习近平总书记在 ２０１９年 １月 ２１日省部级主要
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领导干部坚持底线思维着力防范化解重大风险专题

研讨班上发表重要讲话，强调科技领域安全是国家安

全的重要组成部分，并要求围绕人工智能、基因编辑、

医疗诊断、自动驾驶、无人机、服务机器人等领域，加

快推进相关立法工作。建议从以下几个方面考虑：

（１）完善监管体系，填补法律缺位。基因编辑作为现
代生物技术的核心技术，相关的伦理学研究和法律法

规监管方面相对薄弱，亟待加强。应明确人类基因编

辑研究应用的范围，划定合法与违法的边界，只有在

严格监管下，确保安全性和有效性，人类基因编辑技

术才可被允许应用于临床。（２）规范相关科研活动，
避免造成负面影响。基因编辑技术是典型的两用

性技术，具有“双刃剑”的特点。应针对人类基因编

辑的科学研究活动进行立法监管，评估科研活动风

险及由此可能引发的不良后果，加强科研伦理审

查，以防止被恶意使用。（３）强化风险意识，加强对
科研机构和人员的责任约束。近年来，我国基因编

辑技术的研究水平快速增长，但相关科研机构和人

员的安全风险意识较为淡薄，接受的安全培训严重

不足。应在立法中强化科研机构和人员的主体责

任，对于实施严重悖逆伦理行为的科研机构和人

员，追究相应法律责任。
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欧美基因编辑伦理规范研究探讨
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摘　要　近年来随着 ＣＲＩＳＰＲ／Ｃａｓ９基因编辑技术在临床研究中的广泛应用，引发的医学伦理问题受到科学家和医学伦理学

家的关注。本文对美、英两国涉及人类受试者研究的相关伦理规范进行探讨，提出促进我国医学伦理立法、提升医学伦理监管针

对性、制定医学伦理专家共识等建议，以期为规范我国医学临床研究中涉及的基因编辑医学伦理审查提供参考。
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　　目前，国际上在涉及人类受试者的医学研究方面
已制定了许多伦理规范，均具有约束作用。如 １９４９
年《国际医学伦理学准则》指出，医生在提供医疗时

应根据受试者的最佳利益采取行动
［１］
。１９６４年世界

医学会发布《赫尔辛基宣言》，明确了人类受试者的

医学研究伦理一般原则
［２］
。１９９６年国际人类基因组

发布的《关于遗传研究正当行为的声明》对人类基因

工程的运用进行了规范等
［３］
。１９９７年联合国发布

《关于人类基因组与人权问题的世界宣言》，对人类

辅助生殖技术带来的新情况制定了国际公约
［４］
。其

中，欧美发达国家代表美国和英国也提出了基因编辑

伦理的一般原则及保护受试者隐私安全的相关规定。

本文通过对美、英两国相关规定进行系统分析，为完

善我国基因编辑伦理规范提供借鉴。

一、美国建立细致的伦理规范

１．基础研究中的伦理规范：涉及人类细胞和组织
（包括体细胞、生殖细胞、胚胎和胎儿组织）基础研究
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