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摘要：近期，运用 CRISPR 基因编辑技术修饰人类胚胎基因，以及基因编辑婴儿事件的出现，引发了学术界以及整个社

会对基因编辑技术应用以及伦理问题的争议。本文从 CRISPR 技术的原理，及其在医学上的应用等各方面简述了基因编

辑技术的发展现状及存在的问题。同时，通过分析基因编辑婴儿事件，反思了此项技术应用产生的伦理争议及其可能产

生的后果，并提供了解决伦理问题的几点对策。 
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ABSTRACT: Recently, a report of the world’s first gene-edited babies shocked the global scientific community and the public. 

Here we review the discovery and progress of CRISPR-Cas9 gene editing technology and its application in medical research. 

More importantly, we discuss the effect of gene editing in human embryos and the important ethical issues behind this 

controversy. 

KEYWORDS: CRISPR-Cas9; ethical issue; gene-edited babies; CCR5 mutation; ethical review 

 

                              

作者简介：崔建洲，男，博士    Tel: 65-65165903    E-mail: Jianzhou.cui@nus.edu.sg    *通信作者：林秀金，女，博士，教授    Tel: 

65-65165515    E-mail: lina_lim@nuhs.edu.sg     沈汉明，男，博士，教授    Tel: 65-6516-4998     E-mail: han-ming_shen@nuhs.edu.sg  

2018 年 11 月 26 日，南方科技大学副教授贺

建奎宣布一对经过基因编辑的双胞胎婴儿于 11 月

在中国诞生，其团队利用新一代基因编辑技术

(CRISPR-Cas9)对婴儿的一个基因经过修改，并宣

称她们出生后即能天然抵抗艾滋病病毒 HIV。这

一消息迅速激起轩然大波，给学术界和普通民众

造成了巨大震动。在稍后举行的第二届国际人类

基因编辑峰会上，贺建奎详细介绍了他的工作，

并回答了相关的提问。然而他的回答并没有消除

人们对这一事件的疑问，反而引起了更为广泛的

争议和关注。会议随后发表的声明中表示对贺建

奎的工作深感不安，并建议进行独立评估以验证

此项工作，以此确定其所声称的 DNA 修饰是否已

经发生。声明强调，即使基因修改得到验证，该

试验也是不负责任的，而且是不符合国际规范的，

其缺陷包括医学适应证不足，研究方案设计不合

理，未能达到保护研究对象福利的伦理标准，且

在临床试验的制定、审查和实施中缺乏透明度。

如果说 2015年黄军等利用 CRISPR-Cas9基因编辑

技术首次突破性地对人类胚胎进行编辑尝试是一

枚重磅炸弹，那么贺建奎等的基因编辑婴儿工作

无疑是一枚核弹。  

在这里，我们暂时不去问为什么贺建奎团队

不采用已经成熟的技术，隔断 HIV 感染获得健康

婴儿；不去问为什么选择一个在欧洲群体高频突

变而在亚洲几乎不出现的 CCR5 突变作为靶基因；

不去问为什么本来想获得纯合的 CCR5 ∆32 突变，

结果不符合预期敲除效果仍然让婴儿降生；也不
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去问为什么不经过长期系统的体外或是动物模型

试验而直接用于人类；不去问他试验的动机，更

不去问那些疑似的商业利益纠葛等等这些问题，

我们在这里更关心的是这项工作对基因编辑技

术、对生物医学、乃至对整个科学和人类的深远

影响以及由此引发的伦理问题。 

1  CRISPR-Cas9 技术及其在医学上的应用 

早 期 ， 科 研 人 员 一 般 通 过 同 源 重 组

(homologous recombination，HR)介导的基因打靶

技术以实现基因编辑，但该技术效率低下，极大

地限制了其应用。为了解决这一难题，近几十年

来，人们发现通过某些特定的核酸内切酶可以对

基因组序列进行切割，进而借助细胞自身修复体

系(如非同源末端连接或同源重组修复方式)来实

现改变基因组序列的目的。其中锌指核酸内切酶、

类转录激活因子效应物核酸酶以及 sgRNA 介导的

Cas9 核酸内切酶正是利用此原理被先后开发出来

的[1]。而 CRISPR 技术因具有易操作、效率高、特

异性强等一系列其他技术不可比拟的优势，迅速

获得科研人员的青睐，并被广泛应用于包括多种

模式生物、哺乳类动物和人类细胞系等各方面的

科学研究[2-5]。 

CRISPR 技术的发现 早来自于对细菌抵抗

病毒入侵的免疫机制的研究， 初只是发现细菌

基因组中存在某种特殊重复序列结构 (clustered 

regularly interspaced short palindromic repeats，

CRISPR)，即成簇规律间隔的短回文重复序列。当

细菌抵御噬菌体等外源 DNA 入侵时，CRISPR 被

转录为长的 RNA 前体(pre-crRNA 和 tracrRNA)，

然后加工成一系列短的含有保守重复序列和间隔

区的成熟 crRNA，之后与 Cas9 编码的蛋白形成复

合体， 终识别并结合到与其互补的外源 DNA 序

列上发挥剪切作用以实现基因编辑[6]。这一结构首

先由日本科学家石野良纯在 1987 年的一份大肠杆

菌研究报告中首次披露。该序列于 2002 年被正式

命名为 CRISPR，但直到 2012 年 CRISPR-Cas9 在

哺乳类细胞中的详细作用机制才被发现，由此开

启了基因编辑的新时代[7]。CRISPR 系统主要分为

3 大类，其中Ⅰ类和Ⅲ类需要多种 CRISPR 相关蛋

白(Cas 蛋白)共同发挥作用，而Ⅱ类系统只需要一

种 Cas 蛋白即可，这为其能够广泛应用提供了便

利条件。目前来自酿脓链球菌 (Streptococcus 

pyogenes)的 CRISPR-Cas9 系统为人们所熟知，并

且应用也 为广泛[8]。 

一般来讲，在经过成熟的技术准备、完善的监

管以及充分的伦理论证等必要的措施之后，基因编

辑技术可在医学上进行以下几方面的尝试[9]。 

①预防功能：通过编辑以及修饰生殖系(卵子、

精子、合子、胚胎)基因，使后代罹患家族遗传病

或其他与基因有关的疾病可能性降低，同时也可

以对一些传染性疾病、癌症、心血管疾病等进行

预防性干扰。 

②治疗功能：通过体细胞直接修饰治疗个体

自身遗传病(如地中海贫血)，治疗和预防个体自身

基因引起的疾病，如乳腺癌和卵巢癌可删除 BRCA

基因以及剪切 dystrophin 基因，从而改善杜氏肌营

养不良(DMD)肌肉萎缩症。 

③增强功能：增强功能指的是人获得超越人

类的性状和能力。比如通过基因修饰使人获得预

防人类免疫缺陷病毒感染的能力或是改变肤色、

提高身体机能等。 

④改善异种移植效果：通过删除或是插入某

些免疫反应相关的基因，使异种器官移植的免疫

排斥反应降低或是消除。 

近些年科研人员应用 CRISPR-Cas9 技术在生

物医学以及治疗方面取得了许多重要的成果。 

①药物靶标基因的筛选及鉴定：CRISPR 全基

因组筛选技术可用于药物靶标基因筛选及鉴定。

Steinhart 等[10]利用该技术对 5 个胰腺癌细胞系进

行基因组全覆盖敲除，结果证实 Wnt-FZD5 信号

通路可用作 RNF43 变异乳腺癌的药物靶标。 

②疾病建模及产生器官供体：CRISPR-Cas9

技术和其他分子生物学技术相结合可以在体外培

育出组织特异性的“类器官”，同时，它还可以直

接应用于非人类哺乳动物的疾病模型建立，以利

于人类疾病致病机制的临床研究。此外，通过对

基因的改造可以有效降低免疫排斥以及跨物种疾

病的传染，为异种器官移植提供安全可靠的技术

支撑。 

③基因治疗：通过直接注射，可以对某些遗

传缺陷疾病进行修正。比如，Nelson 等[11]通过利

用 CRISPR-Cas9 将 DMD 小鼠 dystrophin 基因突变
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的 23 外显子剪切，从而治愈了 DMD。另外，

CRISPR-Cas9 技术在免疫治疗领域的应用也取得

了丰硕成果，基因编辑技术联合免疫疗法在肿瘤

及 HIV/AIDS 治疗具有广泛的应用前景。比如，

Eyquem 等[12]发现 CRISPR-Cas9 技术可以将 CAR

基因特异性靶向插入到 TRAC 基因位点，从而极

大增强了 T 细胞效力，编辑后的细胞显著优于用

传统方法产生的 CAR-T 细胞。2016 年卢铀领导的

团队全球首次在人体中开展 CRISPR 临床试验，从

晚期非小细胞肺癌患者体内提取出免疫细胞，再

利用 CRISPR-Cas9 技术剔除细胞中的 PD-1 基因，

后将基因编辑过的细胞重新注入患者体内。

2018 年 12 月 1 日，CRISPR 技术的主要发明者之

一 张 锋 博 士 所 创 办 的 基 因 编 辑 公 司 Editas 

Medicine 宣布用于基因编辑的 EDIT-101 疗法进入

临床试验。EDIT-101 通过视网膜下注射给药，以

到达基因编辑系统，并将其直接输送到感光细胞

中，从而达到治疗效果。 

④抗病毒研究：基于 CRISPR 技术的治疗手

段不仅可应用于根除共生菌或有益菌群的病原

体，也可应用于靶向人类病毒，如 HIV-1、疱疹

病毒、乙型肝炎病毒等。在欧洲，尤其是北欧人

群中具有纯合的 32-bp 缺失(∆32)的 CC 趋化因子

受体 5 型(CCR5)基因的患者对 HIV 感染具有抗

性[13-14]。因此，Ye 等[15]利用 CRISPR 系统在诱导

多能干细胞 iPSC 中引入纯合 CCR5 ∆32 突变，结

果显示，诱导分化后的单核细胞和巨噬细胞对 HIV

感染具有抗性。此外，Hu 等[16]利用 CRISPR-Cas9

系统特异识别宿主细胞，如 T 细胞中的 HIV-1 LTR 

U3 区，并进行精确编辑，进而抑制了病毒的表达

和复制。 

⑤人类胚胎基因组编辑：人类胚胎以及人类

生殖系有关的基因编辑工作，自始至终都是舆论

关注与争论的焦点。自 2015 年 4 月，中山大学的

黄军发表利用 CRISPR-Cas9 介导的基因编辑技

术，同源重组修复了人类胚胎中一个引发地中海

贫血 β-globin gene(HBB)的突变的研究成果之后，

有关基因编辑以及由此引发的有关技术和生命伦

理问题引起人们的极大关注[17]，而近期“基因编

辑婴儿”事件更是将基因编辑与伦理问题推到了

风口浪尖。 

其实早在贺建奎团队工作之前，广州医科大学

的范勇团队已于 2016 年用三原核受精卵对 CCR5

基因进行了编辑，期待能引入 CCR5 ∆32 纯合突

变，但结果不尽如人意，由于脱靶的影响产生了镶

嵌式的受精卵[18]。既然有前车之鉴，为何贺建奎

团队一再突破伦理的底线？其中原因我们不得而

知，但这并不妨碍我们对这件事进行评述和分析。 

与前述几个人类胚胎编辑实验相比，贺建奎

团队所主导的基因编辑婴儿实验极具特殊性。 

首先，就医学的必要性而言，黄军团队的实

验和贺建奎团队的实验存在着根本的不同。黄军

等选取的地中海贫血基因是一种致病基因，携带

该基因的人天生就会患贫血，而通过修改胚胎中

的致病基因，可以让人免受贫血的病痛折磨；而

贺建奎等选取的 CCR5 蛋白虽然是 HIV 病毒入侵

T 细胞的辅助受体，但 CCR5 也是参与机体免疫应

答的重要蛋白，并不是可有可无，可以想见该基

因的缺失会造成整个免疫系统的功能缺陷。其次，

CCR5 ∆32突变人群多见于欧洲，特别是北欧人群。

亚洲人群 CCR5 突变率极低，选取这个基因是否合

适，也是需要事前认真考虑的问题。 后，目前

已经有很好的方式能阻断 HIV 病毒感染，比如通

过母婴阻断、精液洗涤等技术，HIV 病毒携带者

也可以生下健康的孩子。综上，贺建奎团队仍然

对胚胎进行基因编辑并使婴儿降生令人费解。 

技术上的问题不是本文关注的重点，就伦理

角度而言，黄军等课题组的基因编辑技术应用研

究过程符合技术伦理的规定，选用的胚胎是无法

继续发育的三原核合子胚胎。大多数人对人类胚

胎基因编辑技术在可控、有限范围内的应用是支

持的，并且对基础研究持支持的态度，并认为未

来的临床应用可以在技术伦理条件允许的情况下

考虑。中国于 2003 年颁布的《人胚胎干细胞研究

伦理指导原则》第六条规定：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 d。其他国家，比如英国也有类似的 14 d 准

则，并要求编辑后的胚胎不许植入生殖系统。因

此，虽然在黄军的结果发表后，有人对该实验涉

及的伦理问题进行了谴责，但稍后有更多观点倾

向于支持他的尝试。 
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现在学术界绝大多数人对贺建奎的工作持反

对态度。我们很担心的一件事就是今天的贺建奎

会不会成为昨天的黄军，当年黄军的研究结果发

表后就有人预见到：如果对人类胚胎基因编辑放

之任之，基因编辑婴儿是迟早的事。很不幸的是，

这一天来得太快了，今天我们对基因编辑人类的

担忧已经不是杞人忧天。是不是基因编辑婴儿在

不久的将来也会被人们认可，而基因编辑的伦理

底线到底在哪里？从试管婴儿到胚胎编辑的 14 d

准则，再到基因编辑婴儿，伦理的底线一再被突

破，我们不禁要问：什么是人类以及科技工作者

真正应该守护的伦理底线？ 

2  基因编辑技术的伦理学问题 

在科技突飞猛进的当代社会，人对自然和未

来的生命的伦理责任在于维护并服务于人类的长

远存在及利益，约纳斯的责任伦理认为任何行动

的后果都不能对未来的生命造成破坏。但是，在

技术文明时代，面对巨大利益诱惑，让人类个体

放弃自己的利益和权利而承担起对自然和人类的

未来的义务是一件几乎不可完成的任务，因为“技

术至上”论已经深入到现代文明的方方面面了，

基因编辑技术只是其中的一个代表。一些人认为

技术进步可以解决当今社会和人类的一切问题，

约纳斯认为，在技术的框架内，技术不能克服自

身带来的风险。技术责任伦理观的核心是尊重和

保护未来人类的尊严和权利，对技术本质的认识以

及对技术的警惕是责任伦理首要的任务[19]。根据世

界医学会《赫尔辛基宣言》(2013 年版)等国际伦理

准则，采用知情同意、可接受的风险受益比和公

正分配等措施保障受试者的权利作为人体医学研

究的伦理准则。据此，我们认为人类胚胎基因编

辑主要存在以下伦理问题。 

2.1  安全性问题 

基因编辑技术具有高效、简单的特点，使得

人们掌握该技术的门槛相对较低，由于该技术还

需要不断改进和完善，技术的安全性是我们进行

临床前研究需要认真评估的课题，基于目前的技

术手段，人们对生殖细胞及胚胎编辑的安全性尚

无法做出有效评估。因此 2 次人类基因组峰会的

声明都强调“在现有条件下，进行生殖系编辑的

任何临床应用都是不负责任的”。CRISPR 技术存

在脱靶效应的报道屡见不鲜，今年 6 月瑞典卡洛

林斯卡研究所和剑桥诺华生物医学研究院的报道

称 CRISPR 编辑成功可能增加患癌风险[20]。就这

一点而言，贺建奎本人也在其发表的一篇题为《人

类胚胎基因编辑的安全性尚待解决》博文中承认

“CRISPR-Cas9 是一种新技术，我们需要更深入

的研究和了解。不论是从科学还是社会伦理的角

度考虑，没有解决这些重要的安全问题之前，任

何执行生殖细胞系编辑或制造基因编辑的人类的

行为是极其不负责任的”。但是就在博文发表 1 个

月后，贺建奎就申请了这个项目。 

2.2  权利冲突问题 

笔者认为这里的权利冲突可以从 2 方面考虑：

首先是个人之间的权利冲突，生命伦理学的自主

性原则强调涉及他人利益的行动或决策中，行动

者需得到他人许可才能干涉他人利益。所以包括

科学家、医师、父母在内的其他任何人出于各种

目的是否有权利决定患者采用人类胚胎基因编辑

进行治疗？其次是社会群体内部的冲突，随着人

类胚胎基因编辑研究的不断深入和不断成熟，社会

上关于利用人类胚胎基因编辑技术解决人类遗传

疾病的呼声也会随之越来越高，人们对自身福祉的

直接要求与人类遗传和生殖问题之间也会因此产

生众多的权利冲突。平衡人类的部分利益与整体利

益的关系问题也会越来越突出。 

2.3  社会公平问题 

人类胚胎基因编辑之所以引起人们的极大关

注，是因为这项技术和我们每个人都息息相关。

如同其他新兴技术应用一样，如果我们不能对人

类胚胎基因编辑技术进行合理的规范，势必会引

起社会平等和公平的问题。比如，一旦技术成功，

哪些人可以获得该技术，获得技术的评判标准又

是哪些？是根据疾患程度还是个人财富？是个人

独享，还是兼顾社会公平由政府掌控？等等。这

些问题如果不能妥善解决，势必会导致严重的社

会冲突。另外，该技术一旦作为人类智力和体力的

增强工具，势必会加剧社会的分化，科幻电影中的

故事情节将会变为现实，人类的定义会被改写。 

3  基因编辑技术引发的伦理问题对策 

面对人类胚胎基因编辑这一新技术的出现所
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引起的一系列技术与伦理问题，科学家、伦理审

查委员会、社会群体、政府管理者要对其保持谨

慎乐观的态度，一方面我们支持 CRISPR-Cas9

技术的完善和发展，但对从实验阶段进入临床应

用要进行谨慎的、长期的、系统的、多学科的研

究。同时通过严格的监管，使活动有序进行。如

果有任何替代疗法的存在，就不能考虑使用基因

编辑技术。 

首先，形成完备的人类胚胎基因编辑伦理规

范。人类拥有相同的命运，作为命运共同体，我

们有责任守护人类的未来。约纳斯的责任伦理要

求人对自然承担责任和义务，我们今天所做的事

情势必会对未来的人类和空间上遥远的区域产生

难以想象的影响。技术力量未来的危险已经超出

了人们的计算和想像[19]。为避免因 CRISPR-Cas9

技术的滥用给人类未来带来不利后果和杜绝任何

不负责任的研究工作，各相关利益方应深刻评估

人类胚胎基因编辑的技术风险，早日形成具有广

泛共识的伦理规范。 

其次，设立独立的伦理审查机构用来审查、

管理 CRISPR-Cas9 基因编辑技术修饰人类生殖系

基因的研究及应用。由于目前 CRISPR-Cas9 基因

编辑技术没有明确责任伦理主体，对基因编辑技

术应用的责任伦理缺乏有效监管，也缺乏有效的

监督机制[21]，因此独立的伦理审查机构的设立迫

在眉睫。邱仁宗等[22]认为，伦理机构审查委员会是

根据国家的法律、法规或规章建立起来的，由多学

科专业人员和社群代表组成的、按照国家颁发的有

关伦理审查法律、法规或规章对本单位研究方案进

行审批、检查、监督，由集体作出决定的组织，并

且该委员会具有公开性及独立性的特点，并进行伦

理批准后的跟踪审查以监督其研究是否符合伦理

要求，预防发生违背伦理规范的技术行为。 

后，需要制定详细规范的技术标准。由于

CRISPR-Cas9 技术具有高效率以及高风险等特点，

其技术的稳定性备受关注，因此当务之急是早日

制定人类胚胎基因编辑临床前及临床研究的技术

标准。中国国务院在 2015 年颁布的《关于取消非

行政许可审批事项的决定》中规定，CRISPR-Cas9

基因编辑技术直接用于编辑人类胚胎基因的临床

应用属于需严格监管的第三类医疗技术，需要省

级卫生行政部门管理和审批。 

4  展望 

CRISPR 基因编辑技术真正应用于真核细胞

基因的修饰也只是从 2012 年开始，这短短几年该

技术虽经不断完善和改进，但无论是技术层面还

是人文伦理层面，需要做的工作还有很多，我们

坚信这一技术有着光明的应用前景。但是，以当

前的技术手段来看，将人类胚胎基因编辑在生殖

临床中应用显然是不可取的。我们支持将其用于

基础研究，完善其在临床前的各项工作，就是为

了将来为人类更好地服务。科研人员在致力于技

术突破的同时，应该更深入思考事关人类长远利

益的问题。目前，人类胚胎基因编辑研究而引发

的包括社会公平、安全性、权利冲突等众多伦理

问题的争论，引起了社会的广泛关注，开启了民

众对这一问题的深入思考。这也为我们 终掌握

这一技术并早日为人类造福提供了思想基础。面

对新技术的进步，我们不能固步自封，飞速发展

的技术给伦理价值观带来了巨大冲击，同时也促

进了伦理观的发展。总之，只有把人类胚胎基因

编辑技术应用和伦理问题放在人与自然关系这一

大命题中考虑，我们才能用 符合世界科技发展

的伦理观来迎接人类的整体进步，承担起对自然

和未来的责任和义务。 
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