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基因编辑婴儿技术的社会风险及其法律规制

徐 娟

摘要:轰动一时的贺建奎团队世界首例“基因编辑婴儿”事件,再次引发人们对人类胚胎基因编辑技术的极

大争议。基因编辑婴儿是人类根据生育选择的需要,对基因按照人类希望的目标和标准进行筛选或具体

设计。基因编辑婴儿技术有其存在的社会价值,也引发了巨大的伦理、法律及社会风险。这就需要在科技

发展和社会热点事件的刺激下,不断探索伦理治理及法律规制协调监管的有效措施。我国宜在适时出台

的《人工辅助生殖法》中对胚胎植入前基因诊断技术进行专章规定,以限定基因编辑技术实施的原则、边界

和规范,保证基因编辑婴儿技术尊重人性尊严,保障受试者权益,维护基因多样性及人类未来发展。
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按照干预靶细胞的不同,人类基因编辑可以分为体细胞基因编辑和生殖系细胞基因编辑两种①。
体细胞基因编辑技术干预的只是人类体细胞,这种干预并不整合到受体细胞染色体中,这样受试者遗

传信息的改变仅限于其有生之年,不会遗传给后代。体细胞基因编辑又称为非遗传性基因编辑。而

生殖系细胞基因编辑则是对人体配子、受精卵或者胚胎进行的基因干预,通过替换生殖细胞中的遗传

基因,改变生殖细胞中的病态遗传物质,从而根治遗传病,或者通过基因改良,达到使人类性状增强的

目的。生殖系细胞基因编辑又称为遗传性基因编辑。基因编辑婴儿不仅包括通过胚胎植入前基因诊

断技术(PreimplantationGeneticDiagnosis,以下简称“PGD技术”)②进行的以优生为目的的基因筛

选、为救治患有遗传性疾病孩子的组织配型,还包括以增强人类性状为目的的基因改良③。

一、基因编辑婴儿的技术基础及应用类型

PGD技术实现了人类生育过程的人为操纵、设计与改变。该技术出现之初,主要用于对通过体

外受精-胚胎移植手术获得的早期胚胎在植入母体之前,将其培养为六至八细胞的胚胎,通过快速的

基因诊断筛选出健康胚胎的一种孕前诊断技术。PGD技术发展过程中历经多次突破。
基因编辑婴儿是通过基因编辑技术对人体生殖系细胞进行编辑实现的。基因编辑婴儿技术从广

义上讲,既包括人类基因治疗技术也包括人类基因增强技术④。人类基因治疗主要应用于优生目的,
通过剔除携带遗传性疾病的基因,使患有遗传病的夫妇能够生育健康孩子,或者为了救治已存的患病

兄姐而组织配型设计“救命宝宝”。人类基因增强是“将处于正常状态的人的能力提升到更佳的程度”,也
称为“基因改进”⑤。
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  (一)基因编辑婴儿的技术基础

基因编辑婴儿从技术实施的目的来讲,主要分为为了治疗和预防遗传性疾病而进行的基因治疗

和为了增强功能而进行的基因增强。从基因治疗技术角度讲,基因编辑婴儿需要辅助生殖技术(特别

是体外受精—胚胎移植技术)和PGD技术的结合。从基因增强角度讲,基因编辑婴儿需要辅助生殖

技术(包括体外受精-胚胎移植技术和PGD技术两种)和基因工程的结合①。以预防某类遗传疾病

为目的的基因编辑婴儿,必须在对致病基因进行预先诊断和筛选之后,才可以进行真正的基因编辑婴

儿。这一过程需要通过把某一致病或携带遗传疾病的基因片段“敲除”,将健康基因植入,以实现基因

修复。这在技术上是完全可能的。
(二)基因编辑婴儿技术的应用类型

基因编辑婴儿技术目前主要在以下领域中应用:

1.医学目的的基因筛选。医学目的的基因筛选是指出于优生目的,通过胚胎植入前基因筛选,使
患有遗传疾病的父母能够生育健康孩子。这是PGD技术实施最重要的目的,也是该技术获得广泛运

用和社会认同的基础和原因。PGD技术不仅用于试管婴儿技术开展过程中胚胎植入前对健康胚胎

的筛选,也用于针对患有遗传性疾病父母的胚胎筛选,剔除携带遗传疾病基因的体外胚胎,将健康胚

胎植入母体,生育健康孩子②。

2.为组织配型设计的“救命宝宝”。PGD技术也用于诊断早期胚胎是否能够和已存的患病兄姐

的组织配型。这项技术运用最典型的就是罹患白血病或者致命贫血病的兄姐,父母可以通过PGD技

术对现有的体外冷冻胚胎进行筛选和诊断,由此得到一个携带健康基因并能够与已存兄姐组织配型

成功的体外胚胎。运用该项技术出生的婴儿也被大家称为“救命宝宝”③。

3.非医学目的的基因增强。非医学目的的基因增强主要包括人类认知能力的增强、身体能力的

增强和情感能力的增强④。从技术上来说,治疗疾病和增强功能之间的边界往往很模糊。有些基因

编辑不仅可以预防和治疗疾病,同时也能增强人类的某一方面功能⑤。从伦理学意义上讲,治疗和增

强之间却是不可同日而语的。治疗又称“医学目的的增强”,是通过增加遗传物质,或将之重构、将缺

失或异常的功能进行纠正,甚至通过编辑对滋生病毒有辅助作用的基因来干扰疾病发生的过程⑥,以
减少痛苦,达到幸福和快乐。增强又称“非医学目的的增强”,意在改变非病理的人类性状,在人体功

能正常的基础上增加更多幸福和快乐⑦。
在基因编辑婴儿技术应用的三种类型中,胚胎筛选和“救命宝宝”都是医学目的的基因编辑,技术

运用方面引发的伦理争议相对较小,在技术开展过程中应该注意技术规范的严格明确和控制不同技

术的适应症,遵守相关伦理规范和准则,不可随意打着预防和治疗疾病的幌子进行人体基因编辑。非

医学目的的基因增强是引发伦理争议最大的,技术实施前需要进行严格的风险评估。
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例如,研究人员表明,GRIN2B基因与自闭症谱系障碍有关,因此体内 GRIN2B蛋白突变量的增加与认知能力的提高有

关,修饰该基因可以防止自闭症的发生,也可能使受助者的能力强于一般人群。参见范月蕾、王慧媛、于建荣:《基因编辑

的伦理争议》,《科技中国》2018年第6期。
在世界首例“基因编辑婴儿”事件中,贺建奎团队就是通过对体外胚胎的CCR5这一辅助HIV入侵感染人体的基因进行编

辑,实现人体对艾滋病的免疫。从这个意义上讲,此次事件中的“基因编辑婴儿”技术属于医学目的的基因增强。
张春美:《基因技术之伦理研究》,第117118页。



二、基因编辑婴儿技术引发的社会风险

世界各国关于基因编辑婴儿的讨论从最初的宗教、伦理、道德领域,延续到目前的法律领域。基因编

辑婴儿不仅涉及人体胚胎的法律地位,还涉及父母的生育权,孩子的自主权、健康权及知情同意权等法律

问题。由此可见,基因编辑婴儿不仅是一个伦理道德问题,更是一个法律问题。技术发展的缺陷及人类

对生物科技的滥用,导致基因编辑婴儿引发了一系列伦理、法律问题,甚至危及人类的未来。
(一)基因编辑婴儿技术带来的伦理风险

1.使人类失去作为人的本质

出于对人类自然本性保护的立场,生物保守派的代表对人类基因编辑进行否定,或者提出质疑。
福山就担心,生物技术将用某种方式使我们人类失去人的特性,也就是失去人作为人的本质和基础。
这一本质始终是我们面对我们是谁、向何处去的基础。虽然在历史长河中人类经历过无数的沧桑变

化,这一点的意义却始终未变①。若是基因增强技术导致人类失去训练、学习或工作挑战的话,那么,
该技术就可能威胁甚至破坏人类自我认识和演化发展的核心。各种不同的基因增强技术都是一种消

除人的偶然性、不完美性和脆弱性的尝试或实践。哈贝马斯也认为,由于基因增强技术出现的可能,
“人的自然本性的未来”面临风险②。基因增强技术破坏了“物种伦理学的自我认识”,这个认识决定

着“我们自己是相互之间有行动自主权的人”③。由于生殖系细胞修改和编辑的高效率,只需要修改

一个细胞,长大成人后身体内每个细胞就都会携带新的遗传性状。生殖系细胞基因编辑也许会成为

人类作为一个地球物种自我异化和自我毁灭的开始。一旦生殖系细胞基因编辑普遍使用,人类就将

开始摆脱千百年来自然历史留给我们的印迹,对自身开始自我创造和改变,按照父母一代的意愿和价

值观塑造自己的后代④。

2.侵犯人的主体地位和生命尊严

自由主义法学的基本立场是,人是“他自己、他的身体和精神的唯一支配者”。技术永远是手段,
而人才是主体,人类必须主宰技术发展的未来,而不能让技术主宰人类的未来。科技发展应该遵循最

基本的底线,就是人的主体地位和人性尊严。科技的发展必须符合宪法的要求。科研自由作为宪法

规定的权利之一,必须保护而不能践踏人格尊严,维护人性尊严是法律的宗旨所在⑤。宪法以维护人

的主体地位和人性尊严作为自己的基本价值,不允许人被工具化、边缘化。科技发展应在维护人的主

体地位的基础上为人类造福,决不允许某类科技巨大发展而将人类作为客体的情况出现。基因科技

与人性尊严有着最近便的联系,也是对人性尊严带来威胁最大的科技。修改生命密码的基因编辑技

术又是基因科技中对人性尊严挑战最近便、最严峻的技术。“定制婴儿”意味着人的主体性和尊严价

值开始动摇和消弭⑥。
人的生命健康,包括人体组成部分被创造、被改变都是不符合自然伦理的,是侵犯人的主体地位

和生命尊严的。随着基因技术的迅猛发展,其对人的身体、对人的生命的干预程度必将不断扩大,基
因技术对人的繁殖过程的每一次操纵无不把人当作工具和手段看待。在科技发展严重侵入人类生活

世界的背景下,科学研究不应该成为突破伦理、践踏法律的借口。基因编辑婴儿技术的发展使康德伦

理中只能作为主体和目的的“人”成为技术干预的对象。这直接挑战了人的独立性和目的性地位,侵
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王康:《人类基因编辑实验的法律规制———兼论胚胎植入前基因诊断的法律议题》,《东方法学》2019年第1期。



犯了人性尊严。当人类按照自己的主观意愿和满意的标准对后代进行基因改良或其他基因编辑时,
都是将当代人的意志凌驾于后代人的意志之上的行为,这不仅不公平地剥夺了后代的自主选择权,还
侵犯了被编辑主体的人性尊严。

3.使基因技术从消极优生学转向改良主义遗传策略

堕胎在人类社会发展历程中一直饱受争议。人类生殖系基因治疗和改良技术打着为了后代的健

康或者生下“完美孩子”的旗号,满足了预防未来疾病发生的文化要求,提高了人类生育的文化期望,
从而增加了胚胎选择和遗弃的正当性。技术发展使人们对堕胎的畏惧不断消失。基因编辑婴儿技术

实现了基因技术从消极优生学向改良主义遗传策略的转变。通过PGD技术检测,丢弃一个携带遗传

性疾病基因或者不符合配型标准的胚胎,比通过产前检测发现胎儿缺陷而进行流产在伦理上更容易

为人们所接受①。
基因编辑婴儿将生命诞生与符合当前社会主流意愿的文化规范相结合具有危险性。基因编辑婴

儿技术不仅颠覆了传统观念对堕胎的负面印象,增加了胚胎选择和堕胎的正当性,甚至追求改良主义

遗传策略以期获得更加完美的后代。而贸然按照父母的意愿和貌似完美的标准决定胚胎的命运,是
缺乏科学依据的,是不理性、不科学的。事实上,过度夸大人类遗传因素中的不利因子会忽略人类在

进化过程中所习得的适应能力。而一个身体不健全的人未必比身体健全的人对社会的贡献要小,甚
至有时在与有“缺陷”却依然坚持自己梦想的人接触中会让人得到极大的精神鼓舞。因为家庭或社会

负担就否定一个人生存的权利,这是消解个人存在价值和意义的行为。
(二)基因编辑婴儿技术引发的法律风险

1.带来严重的人与人之间的不平等

相较人类社会目前资源和能力的不平等,生殖系细胞基因编辑的编辑信息将会遗传给后代,因
此,该技术带来的不平等将是无法逆转的,是永恒的人与人之间的不平等。当前,基因编辑婴儿技术

作为新兴科技还只是有钱人的专利,有能力进行基因编辑的人其后代就具有天然的优势。反之,则处

于劣势。而且,由于生殖系细胞基因编辑的遗传性导致未进行基因编辑的后代在社会竞争中将永无

翻身之日。如果基因编辑婴儿技术普遍使用,社会阶层的差距将不断拉大,当“优化基因”成为区分社

会阶层的界限时,甚至可能形成新基因社群主义②。坚持自然生育的“自然族”和坚持基因人工合成

的“基因族”构成对立的社会阶层,导致阶层分化。

2.遗弃含有致病可能或不符合编辑目标的胚胎是践踏被遗弃胚胎的权利

经过基因筛选,含有致病可能或携带遗传疾病基因片段的胚胎将被丢弃,这是PGD技术引发

伦理争议的主要原因。在正常的体外受精-胚胎移植手术实施过程中,医疗机构也会对成功进行

体外受精的受精卵进行筛选,而将筛选剩下的受精卵进行保存供日后再次移植。PGD技术实施中

筛选的健康胚胎会被植入母体发育成完整的人,而含有致病可能或携带遗传疾病基因片段的胚胎

就会被直接遗弃。这就涉及医疗机构或者父母凭什么有权决定哪些胚胎可以植入母体继续发育、
哪些胚胎就要被遗弃的问题。这是对被遗弃胚胎权利的践踏,即便它的出生会给其父母和社会都

带来不可估量的忧虑和负担。
对胚胎的处置必然涉及人体胚胎法律属性的界定问题。关于人体胚胎的法律属性,目前学界主

要有主体说、客体说和中间说三种观点③。不管采用何种学说,胚胎不应该简单地被视为物的观点已
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得到各国的普遍认可。在探讨早期人类胚胎的法律地位的时候,美国生育协会伦理委员会认为:“前
胚胎不是人,但应该得到应有的尊重,因为它具有发展成为人的潜能”①。在DAVISV.DAVIS案②

中,法庭主张,不管人们称冷冻胚胎是什么,它们都是人,不是财产③。人的生命开始于受精。受精卵

形成之时人的生命就已经开始了。遗弃含有致病可能或携带遗传疾病基因片段的胚胎是对其生命权

的践踏。人的生命权应该是从受精卵到死亡的一个动态连续的过程,不存在在某个时间点之前的阶

段可以按照人的意志随意处置的可能。
人人平等地享有生存权,这是现代文明社会公认的道德准则。为了保证成功率,辅助生殖手术实

施过程中在促排卵药物作用下,一般都会产生多个卵子,形成多个胚胎。当人们选择了满意的胚胎植

入母体成功生育后,剩余的胚胎不管是不是含有致病可能或者携带遗传疾病基因片段,在现有的剩余

胚胎处置规则下它们最终都很难逃脱被丢弃的命运。理论上胚胎权利人经协商一致可以通过以下四

种方式对剩余胚胎行使处置权:一是销毁;二是保存或捐赠给医疗或科研机构;三是捐赠给进行胚胎

收养的专门机构;四是进行有限制的代孕④。在胚胎收养还处于学者讨论阶段、代孕又为我国现行立

法明令禁止的情况下,剩余胚胎只有销毁和捐赠给医疗或科研机构两种可行的处置方式。而不管采

用哪种处置方式,人体胚胎都含有发展成为完整的人的潜能,不应该仅仅被作为普通物来对待,这已

成为各国共识。

3.侵犯人类个体自我决定权和选择权

人类个体的主体性和目的性是康德哲学的核心。人类个体自我决定权和未来不受干涉权是个体

自由和基本权利。“设计婴儿”技术使人类可以按照自己的需求定制自己想要的后代,这严重侵犯了

人类个体的自主权,也是对未来世代进行的不当干预。基因增强通常由父母按照自己满意的标准为

其子女作出基因优化的选择。即便基因增强能够使子女在父母眼中变得无限完美,但子女长大后未

必喜欢和接受父母为他们选择的改变。基因增强侵犯了子女的自主权和选择权。在西方基督教哲学

中,孩子是上天赐予人类的礼物。通过基因诊断对人类胚胎进行筛选和编辑是违反宗教法则的行为。
同时,基因增强技术多是通过基因转染实现的,转基因技术存在的潜在风险及其可能对人体造成的损

害,都是人类无法预知的。
现在世代的人类也是过去世代选择的结果。问题出现在我们有没有权利作出影响未来世代的选

择,我们是否拥有了替孩子作出决定的足够认知。对后代进行基因编辑的行为由于无法征求孩子的

意见,后代的期待、选择和行为根本无从表达,这就很难保证这种符合当代人意愿的选择能够得到后

代的认可和接受⑤。因此这一世代的选择不可避免地会影响下一世代的自主权和选择权。迈克尔·
桑德尔认为,倾向给孩子进行基因改造的父母更可能表达的态度往往超出无条件的爱的限度,以至于

走向了它的反面⑥。
基因编辑婴儿技术的发展容易违背人类的主体地位,将人作为工具来对待。而人与人之间的差
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别除了先天的基因差异外,更多取决于家庭对孩子的情感付出和生长环境对孩子的文化影响,这才是

在更大意义上塑造孩子独立个性和价值的因素。基因技术的发展容易使人们忽略这一点,而盲目追

求基因优化,追求基因构造意义上的人的完美。父母基于现代遗传学知识和目前社会的评判标准为

孩子设计较高的生命质量以符合某种生育文化期望,这本身侵犯了后代的自我决定权和选择自由。

4.“救命宝宝”带来权益保护冲突

PGD技术适用于为了拯救一个患有疾病孩子的组织配型是近十几年的事情。PGD技术主要用

于诊断一个胚胎本身是否携带异常基因,同时诊断这个早期胚胎是否能够和已存的患病兄姐的组织

配型。所谓的“备选婴儿”“救命宝宝”,主要是指为了救助现存的患有致命遗传性疾病的兄姐而设计

的、与患病孩子的血液、器官和干细胞等组织的抗原所构成的人类白细胞抗原(简称“HLA”)相配的

孩子①。
首先,它侵犯了配型失败胚胎的生存权。为了治疗一个已存的患病孩子,他(她)的父母和医疗机

构就可以理直气壮地制造出十几个甚至是几十个胚胎,然后像挑土豆一样在其中选择配型成功的一

个,抛弃或杀死剩下的与生病兄姐的组织不相匹配的胚胎吗? 这些被遗弃或被杀死的胚胎都是健康

的,具有发展成为完整的人的潜能。这不仅仅是道德问题,从伦理上讲这是不负责任的谋杀行为②。
其次,父母生育自主权和胚胎决定权的冲突。父母的生育自主权是否一定优于胚胎的权益? 这

要看父母出于何种目的决定了“救命宝宝”的设计出生。父母出于救治生病孩子的目的而进行的组织

配型是应该被允许的。允许治疗目的的组织配型主要考虑现有的技术对将要出生孩子造成的风险,
并不多于正常的通过体外受精-胚胎移植手术出生的试管婴儿。在父母为生病孩子极度担忧的情况

下,其情感焦点集中在生病孩子身上,想通过组织配型成功的孩子救治生病孩子,也是人之常情和为

人父母的无奈。“救命宝宝”的出生及其救治行为是一种善,也是有益于整个家庭利益的。一般认为,
整个治疗过程“救命宝宝”所获得的出生并享受生命过程的利益大于其进行救治付出的利益。

再次,生病孩子健康权与“救命宝宝”知情同意权的冲突。生病孩子的身体健康权一定优于“救命

宝宝”的身体健康权吗? “救命宝宝”救治的限度究竟应该在哪里? “救命宝宝”的设计出生,是出于救

治患病兄姐的目的而作出的胚胎权益让位于父母生育自主权和生病孩子健康权的选择。“救命宝宝”
对兄姐的救助行为应该分情况进行利益博弈和选择,不可将所有的救助行为不做区分、不考虑后果而

均由其父母和医疗机构作出决定。当“救命宝宝”捐献的是脐带血等不具有侵害性的救助行为时,父
母可以作出出于医疗救助目的的捐献决定;当“救命宝宝”进行的是捐献骨髓或身体其他器官或组织

等对其身体甚至心理具有一定侵害性的救助行为时,应该对“救命宝宝”自身的认知能力和知情同意

情况,以及对其健康及心理造成的损害等进行综合考量,以决定“救命宝宝”的健康权是否一定要让位

于生病孩子的健康权。
最后,导致个体自我决定权和家庭利益原则的冲突。家庭利益作为生殖系细胞基因编辑的伦理

辩护理由曾经被强烈主张。基因编辑婴儿技术貌似既可以满足父母生育健康孩子的要求,也能够满

足定制完美宝宝的需求。事实上,定制婴儿并不能从实质上满足父母追求后代生命质量的文化要求。
一方面,父母所作出的按照当代人的标准进行的基因优劣选择,并不一定适合未来出世的子女。携带

遗传性疾病基因的孩子会不会真的患病是很多复杂因素共同作用的结果,不仅仅取决于基因。潜伏

在人体的携带遗传性疾病的基因是否会真的发病,除了基因与环境的相互作用外,还受细胞生长和裂

变的随机性的影响。遗传病形成及其发作又具有复杂的表现形式,发病早晚及致死率情况都很复杂。
父母在当代标准下进行的基因编辑充满了变数和不确定性。另一方面,家庭利益作为生殖系基因治

疗伦理辩护的前提就是,一个家庭中所有人的利益和愿望都是一致的,是不存在差别和冲突的,家庭
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的决定代表了每一个人的利益。事实上,这是不可能的。这种家长主义的决策原则只是一种理想状

态。每个孩子都是独一无二的个体,他们都有自己的追求和愿望,不可能按照家长的决策进行自己的

生活。家庭利益原则要求子女愿望与家庭利益发生冲突时,应该无条件地服从家庭权威,这是不现

实的①。
为了患病兄姐的健康和家庭利益,父母和医院决定了“救命宝宝”的诞生,而从公平的角度来看这

未必是一件值得鼓励的事。一出生就身负救世主重任的“救命宝宝”是否真的情愿为兄姐捐献组织?
在自己不具有自我决定权时父母就决定将自己的脐带血,甚至骨髓捐献给患病兄姐,这会对“救命宝

宝”未来成长造成身心负担,也会增加兄弟姐妹之间相处的心理压力,甚至直接影响家庭关系的稳定

和谐。父母可以为了救治自己的孩子尽其所能,但这未必就是弟妹应尽的义务。
为救助一个已患病的孩子就创造出一个具有特定基因的婴儿,对被当作救命工具的他(她)来说

是极不公平的。社会现实中存在的利益不可避免地呈现出利益主体多元、利益形态多样的特征。法

律所保护的法益也必然按其价值不同呈现出一定的价值差序排列②。究竟谁的利益在法律上应该优

先保护? 这些伦理难题均拷问着生命科技时代人类的伦理道德与法律。
除此之外,基因编辑婴儿也给人类基因库及人类未来带来巨大风险。人的基因多样性是人类世

代相传的一笔宝贵财富,遗传基因多样化的消失将是人类的灾难。基因编辑技术还可能带来不可逆

转的人与人之间的永恒的不平等。若这种不平等延续至国家与国家之间,甚至可能导致人类毁灭。

三、基因编辑婴儿技术社会风险的法律控制

生物科技正在给人类社会带来深刻变革,法律必须为基因编辑技术划定边界,而法律必须符合伦

理的要求,在伦理的框架内进行制度设计。基因编辑婴儿技术关涉多数人甚至人类整体的生命健康

和价值尊严,这需要我们以更加审慎的态度对待。纵观世界各国基因编辑婴儿技术的规制模式,除了

少数国家禁止PGD技术的运用外,多数国家均采用了在一定限制条件下的许可模式,也有国家实行

管制相对宽松的伦理守则模式③。明令禁止和放任都不是明智的监管方式,我国需要在借鉴国外基

因编辑规制有益经验的基础上,结合社会认可程度和技术发展现状完善对基因编辑婴儿技术的法律

规制。
目前我国人工辅助生殖技术立法主要集中在伦理指导原则和技术规范中④。这些规范性文件存在

效力层次低、规范事项不明、缺乏可操作的惩罚措施等缺陷。同时,这些法规没有顾及基因编辑的特殊

性,忽视患者利益保障和公众参与。在世界各国以权益保障为依归、将人工生殖各参与方权益保障作为

立法宗旨的背景下,我国的人工辅助生殖法规没有充分重视受试者权益保障,而是更为突出和强调人工

辅助生殖技术自身的规范使用和安全发展。人工辅助生殖立法作为权益保障法是世界各国立法的趋势,
我国的人工辅助生殖立法,也应该加强对人工辅助生殖各参与方及人类整体的权益保障。

401

山东大学学报 (哲学社会科学版)

①
②
③
④

张春美:《基因技术之伦理研究》,第104页。
马长山:《法治的平衡取向与渐进主义法治道路》,《法学研究》2008年第4期。
王康:《人类基因编辑实验的法律规制———兼论胚胎植入前基因诊断的法律议题》,《东方法学》2019年第1期。

2003年12月24日,科技部和原卫生部联合下发了《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》,对人胚胎干细胞的范围、取得方式及

进行相关研究应该遵循的行为准则和应该禁止的行为进行了规定。其第6条规定了进行人胚胎干细胞研究必须遵守的行为

规范:所用的胚胎囊胚发育不能超过14天,不能用于体内移植;不得将用于研究的人囊胚植入人或任何其他动物的生殖系

统。2007年原卫生部印发《涉及人的生物医学研究伦理审查办法(试行)》,主要规定了涉及人的生物医学研究的伦理审查原

则、伦理委员会、审查程序、监督管理等。科技部2017年印发的《生物技术研究开发安全管理办法》,将人类基因编辑等基因

工程的研究开发活动划分为高风险等级、较高风险等级和一般风险等级,这也体现了我国在人类胚胎基因编辑领域监管的

不断完善。



(一)基因编辑婴儿技术的法律规制原则

在技术研究方面,基因编辑婴儿技术应该既恪守科研自由精神,保证人们享受基因科技带来的福

祉,又避免技术可能引发的伦理及法律风险,以维护参与者的基因权益。在技术运用方面,其主要目

的应该是为了预防和治疗疾病,在技术开展过程中,应该严格遵守尊重人格尊严和对受试者影响最小

原则、风险防控原则、增进未来人类福祉原则、知情同意原则、伦理责任原则和公平正义原则,将受试

者人身安全、健康权益放在优先保护地位。在尊重受试者隐私前提下,允许公众广泛参与,尽量保持

公开透明,反复论证基因技术的社会效益及风险。
(二)基因编辑婴儿技术的实施边界

我国应该在综合考虑技术运用的前景、给人类带来的收益及潜在风险的基础上,明确划定基因编

辑婴儿技术实施的边界。

1.区分基因编辑的动机或目的。对出于医学目的的基因筛选和组织配型的“救命宝宝”,应该允

许或放松监管;以改变性状和增强能力为目的的非医学目的的基因改良应该严格禁止。在广义的基

因增强中应该适度放开非医学目的的基因编辑,严禁非医学目的的基因增强。

2.区分编辑的对象或细胞种类。我国法律应该允许针对体细胞、干细胞系人类胚胎基因组编辑

的基础实验。严禁生殖系细胞基因编辑。

3.严格限定PGD技术的适应症。PGD技术目前主要运用于医疗目的的性别选择、出于医疗目的

的非整倍体、单基因疾病和染色体易位的基因检测。应严禁非医疗目的的性别选择和非医疗目的的

基因改良。

4.在有充分数据证明编辑可能对人类健康有利的条件下,允许进行生殖性目的的人类胚胎基因

编辑的基础研究实验。

5.严禁开展人类嵌合体胚胎试验研究;禁止克隆人。
(三)基因编辑婴儿技术的法律规制机制

1.在未来出台的《人工辅助生殖法》中对基因编辑婴儿进行专章规定

基因编辑婴儿实施的技术基础主要是人工辅助生殖技术中的PGD技术。在原卫生部2001年公

布、2003年修订的《人类辅助生殖技术规范》(卫科教发〔2003〕176号)中,曾对“植入前胚胎遗传学诊

断适应症”进行了专门规定。我国宜在未来适时出台的《人工辅助生殖法》中对基因编辑婴儿技术进

行专章规定,具体包括对开展人类胚胎基因编辑技术的医疗机构资质、人员设备、技术开展原则和技

术实施规范等做出具体规定。需要特别规定的地方有:
其一,科研人员及所属单位伦理委员会成员必须接受伦理学及相关法律法规培训。人类胚胎干

细胞研究项目必须随时接受科技部和卫健委的联合监督和检查,对项目可能造成的伦理、法律和社会

问题进行评估,对项目实施过程中遇到的问题进行备案、审查、论证和建议。
其二,以剔除遗传病基因、使罹患遗传性疾病的夫妇能够生育健康孩子为目的的胚胎基因编辑应

该被允许。为救治一个生病孩子的组织配型(救命宝宝)主要允许用于非整倍体的检测、单基因相关

遗传病的检测、染色体易位的检测,以及性连锁遗传病等可能生育异常患儿的高风险人群。出于其他

目的的“救命宝宝”设计应该被禁止。
其三,尊重“救命宝宝”的选择权和自主权。为了充分保护孩子的健康权和自主权,“救命宝宝”在

达到拥有独立判断风险的认知之前,其父母仅能代替其做出捐赠脐带血等非侵害性的捐助决定。对

捐献骨髓、人体其他器官或其他组织等高风险、侵入性甚至侵害性的捐赠决定,只能等到孩子18岁拥

有自主选择权和独立判断风险的认知之后由其自己作出。
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2.部门法的配套规定

其一,在行政法中专门规定人类胚胎基因编辑许可和监管制度。国家卫健委及县级以上卫生行

政主管部门按照相关伦理准则、技术标准和规范,对全国和各地方的人类胚胎基因编辑实验及项目进

行审查批准、许可和备案,未经许可的实验项目一律不准开展。
由卫健委负责对全国范围内的人类胚胎基因编辑进行专业监管。考虑到人类胚胎操作的特殊

性,监管必须覆盖技术实施的各个环节,即人类生殖细胞的获取、培养、体外受精和胚胎移植的全过

程。只有所有相关环节都得到严格的专业监管,才能尽可能地避免技术风险,确保任何基础实验不会

在尚未成熟阶段进入临床试验。专业监管的内容主要包括:确保不存在非法获取生物材料和随意启

动人类胚胎发育的可能;对于任何一项研究必须保证科学家是通过合法途径获取了人类胚胎;对人类

胚胎进行研究必须经过提供者的知情同意;必须保证这些胚胎在实验后被彻底销毁;人类胚胎基因编

辑是否遵循了相关操作指南和伦理要求,得到政府和相关部门的许可等。对于违反行政法规进行基

因编辑的机构、组织和个人,应该追究其行政责任,视情况处以警告、罚款、暂扣或吊销许可证等行政

处罚。
其二,在民法典人格权编中增设以下规定:从事与人体基因、人体胚胎等有关的医学和科研活动,

应当遵守法律、行政法规和国家有关规定,不得危害人体健康,不得违背伦理道德。开展此类活动应

该经过主管部门批准和伦理委员会审查同意,可以给予受试者必要补偿①。
其三,在刑法中增设“人体基因编辑危害公共安全罪”“非法人类胚胎基因编辑罪”“非法泄露基因

信息罪”等罪名。对违反规定进行人类胚胎基因编辑损害胎儿身体健康或人类未来发展的行为,判处

五年以下有期徒刑,单处或并处罚金五万元以上②。因非法基因编辑受到健康和精神损害的受害人,
也可以申请相应的精神损害赔偿。由伦理审查机构的疏忽或过错导致损害的受害人,还可以申请国

家赔偿。
其四,确立权利的可诉性。在民事诉讼法和刑事诉讼法中,对应增加受试者权利受到侵害的具体

情形及受害者可以提起民事诉讼和刑事诉讼的具体救济规定。

四、结语

基因编辑婴儿技术具有提高个体生命质量、增进人类福祉等不容否认的社会价值。同时,该技术

也引发了不容轻视的技术、伦理、法律等社会风险。人类在追求“技术要为了人和有利于人”目标的过
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①

②

2019年4月20日,《民法典人格权编草案(二审稿)》中首次规范了与人体基因、人体胚胎有关的医学和科研活动。全国人

大宪法和法律委员会就以上规定对草案提出了修改建议。参见杨建军、李姝卉:《CRISPR/Cas9人体基因编辑技术运用的

法律规制———以基因编辑婴儿事件为例》,《河北法学》2019年第9期。

2019年12月30日,“基因编辑婴儿”案在深圳市南山区人民法院一审公开宣判。贺建奎、张仁礼、覃金洲等3名被告人因

共同非法实施以生殖为目的的人类胚胎基因编辑和生殖医疗活动,构成非法行医罪,分别被依法追究刑事责任。法院认

为,3名被告人未取得医生执业资格,追名逐利,故意违反国家有关科研和医疗管理规定,逾越科研和医学伦理道德底线,
贸然将基因编辑技术应用于人类辅助生殖医疗,扰乱医疗管理秩序,情节严重,其行为已构成非法行医罪。根据3名被告

人的犯罪事实、性质、情节和对社会的危害程度,依法判处被告人贺建奎有期徒刑三年,并处罚金人民币三百万元;判处张

仁礼有期徒刑二年,并处罚金人民币一百万元;判处覃金洲有期徒刑一年六个月,缓刑二年,并处罚金人民币五十万元。
参见王攀、肖思思、周颖:《“基因编辑婴儿”案一审宣判贺建奎等三被告人被追究刑事责任》,https://legal.gmw.cn/2019
12/30/content_33440809.htm,访问日期:2019年12月30日。这一判决显示出在刑法对基因编辑引起的犯罪没有具体

规定的背景下,法院只能以“非法行医罪”对贺建奎等人进行处罚。但非法行医罪很难对医疗机构中取得医生职业资格的

人非法实施的人类胚胎基因编辑活动进行处罚。所以,必须在刑法中增设人类基因编辑的具体罪名对相关活动进行刑法

规制。



程中,在享受现代生物科技带来的巨大福祉的同时,不得不慎重考虑基因技术给人类的现在和将来带

来的诸多不确定性和风险。一方面,我们要通过各种手段防范基因科技带来的诸多风险,另一方面也

要在尊重科研自由的基础上鼓励、规范基因科技的发展,以保障人类享受科技发展带来的福利。不能

因为存在风险就阻碍科技进步,也不能因其积极价值就忽略风险的存在。这就需要在自由与规制之

间寻求协调,不断探索基因编辑婴儿技术在伦理和法律方面的风险防控措施。我国应该在未来适时

出台的《人工辅助生殖法》中对PGD技术的适应症、该技术实施的边界及程序进行严格限制和规范。
严禁以改善人类性状、增强人类能力为目的的非医学目的的基因增强。以疾病预防与治疗为目的的

基因编辑也需要在伦理规范、专业监管和立法的限度内进行,保障受试者的知情权和个人隐私权。同

时,需要审慎对待公众建议、反复评估社会风险。科学研究的底线是不伤害其他人类个体、人类整体

和人类未来发展。基因技术的价值尺度应该是善,目的应该是造福人类,不能侵犯人的权益,更不能

践踏人性尊严,应确保尊重人的基本权利和尊严。

SocialRisksofGeneticEditingBabyTechnologyandTheirLegalRegulations

XuJuan
(SchoolofLawandPoliticalScience,GuangdongOceanUniversity,Zhanjiang524088,P.R.China)

Abstract:Thesensationalworld’sfirst“geneeditingbaby”incidentofHeJiankui’steamhasonce
againcausedgreatcontroversyoverhumanembryogeneeditingtechnology.Gene-editedbabiesare
theresultofspecificselectionanddesignaccordingtothegoalsandstandardsthathumans’desireon
basisoftheneedsoffertilityselection.Gene-editedbabytechnologyhasitssocialvalue,anditalso
raiseshugeethical,legalandsocialrisks.Thisrequiresthecontinuousexplorationofeffectivemeas-
uresforethicalgovernanceandcoordinationoflawsandregulationsunderthestimulationoftechno-
logicaldevelopmentandsocialhotevents.InChina,the“ArtificiallyAssistedReproductiveLaw”

shouldbeissuedinduetimetoprovideaspecialchapteronpre-implantationgeneticdiagnosistech-
nology,inordertolimittheprinciples,boundariesandnormsofgeneeditingtechnologyimplemen-
tation,toensurethatgeneeditingbabytechnologyrespectshumandignityandprotectshumandig-
nity,toprotectparticipants’rightsandinterestsandtosafeguardgeneticdiversityandfuturehuman
development.
Keywords:Geneticeditingbabytechnology;Socialrisk;Legalregulation
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