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合成生物学在医学诊疗中的应用与伦理治理：技术突破与
价值边界

杨帅1，2，徐韵东1，2，金帆3

（1 中国科学院成都文献情报中心 成都 610299； 2 中国科学院大学经济与管理学院信息资源管理系 北京 100049； 3 中

国科学院深圳先进技术研究院，合成生物学研究所，深圳 518055）

摘要：本文系统性地探讨了在医学诊疗中使用合成生物学的技术突破与价值边界。随着基因编辑、DNA 合成与拼

接、调控元件设计等使能技术的快速进步，合成生物学已从实验室走向临床应用，为多种疾病提供了突破传统治

疗路径的干预策略。然而，这些技术创新也带来了复杂的伦理难题。本文从实用性、社会政治性和范畴性三个维

度，分析了诊疗用合成生物学，尤其是基因编辑技术所面临的生物安全风险、双重用途困境、全球健康公平以及

基因组完整性与人类尊严等多层次伦理议题，并提出了以人本原则、风险最小化和可持续发展为核心的伦理治理

框架，同时分析了合成生物学跨文化治理经验对比与中国伦理治理模式的创新。通过技术与伦理的整合性思考，

本文为合成生物学在医学诊疗领域的负责任创新提供了系统性参考，促进技术进步与伦理守护的和谐统一。
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Applications and Ethical Governance of Synthetic Biology in Medical 
Diagnosis and Treatment： Technological Breakthroughs and 

Value Boundaries
YANG Shuai1，2，XU YunDong1，2，JIN Fan3

（1National Science Library （Chengdu）， Chinese Academy of Sciences， Chengdu 610299； 2Department of Information Resources 
Management， School of Economics and Management， University of Chinese Academy of Sciences， Beijing 100049； 3Institute of 

Synthetic Biology， Shenzhen Institutes of Advanced Technology， Chinese Academy of Sciences， Shenzhen 518055）

Abstract: This paper systematically investigates the technological breakthroughs and ethical boundaries of synthetic 

biology in the context of medical diagnosis and treatment. With the rapid evolution of enabling technologies such as 

gene editing, DNA synthesis and assembly, regulatory element design, and metabolic engineering, synthetic biology 

has transitioned from theoretical frameworks to practical clinical applications. These advances have unlocked new 
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possibilities for precision therapy, particularly in treating genetic and complex diseases, while also enhancing cell-

based immunotherapies and biosensing diagnostics. However, these innovations introduce profound ethical dilemmas 

that necessitate comprehensive governance.

The study conceptualizes the ethical challenges of therapeutic synthetic biology along three analytical dimensions: 

practical, sociopolitical, and categoriality. In the practical dimension, the primary concerns involve biosafety, off-target 

effect and clinical risk. The sociopolitical dimension explores biosecurity, democratization of biotechnologies, and 

global health equity, emphasizing the structural inequalities in access to advanced therapies. The categorical dimension 

raises fundamental concerns about genomic integrity, intergenerational ethics, and human dignity—issues that 

underscore the moral limits of applying biotechnology to human life.

To address these complex issues, the paper proposes an ethical governance framework grounded in human-

centered principles, risk minimization, sustainable development and systematic govermance model. It highlights the 

importance of systematized risk management, participatory governance. Furthermore, it examines comparative 

international governance models from Europe, the United States, and China, reflecting how differing political and 

cultural contexts shape regulatory responses to synthetic biology.

Ultimately, the paper argues that responsible innovation in medical synthetic biology must balance technological 

progress with ethical stewardship. Emphasize the continuous improvement of ethical supervision, and ensure that the 

direction of technological development is consistent with the common values of humanity through multi-disciplinary 

collaboration and public participation. This integrated approach ensures that synthetic biology not only advances the 

frontiers of medicine but also aligns with shared human values, social justice, and ecological safety. By doing so, it 

contributes to the sustainable and equitable application of biotechnology in enhancing human health.

Keywords: Synthetic Biology; Gene Editing; Medical Diagnosis and Treatment; Ethical Governance; Biosafety

图图 1　摘要图

Fig. 1　Graphical Abstract
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1 引 言

随着基因编辑技术的迅猛发展和生物信息学

的不断完善，合成生物学正以前所未有的速度重

塑医学诊疗的格局。作为一门整合基因工程、系

统生物学和计算机工程等多学科的新兴交叉领

域［1］，合成生物学致力于按照特定需求设计并构

建全新的生物系统，为人类疾病的诊断与治疗提

供了革命性的技术平台［2-4］。

合成生物学的概念起源虽早［5， 6］，但现代发展

始于 21世纪初［7， 8］，其核心在于工程化、模块化

设计，实现对生物系统的可编程操控［9］，为精准

医疗提供新途径［10］。在医学诊疗领域，合成生物

学的应用已从理论构想走向临床实践。COVID-19

期间 mRNA 疫苗展示了合成生物学领域在应对紧

急公共卫生危机的能力［11］，工程化微生物正用于

解决抗生素耐药性［12］，CAR-T等工程化细胞疗法

在肿瘤治疗中取得突破［13-15］，合成生物学生物传感

器助力疾病早期精准诊断［16， 17］。如图 2所示，合

成生物学在诊疗领域中已经具有很广泛的应用，

读者也可以参考其他几篇富有见解的综述文章来

进一步了解［3， 17-20］。然而，这些革命性技术，尤其

基因编辑在人体治疗中的应用［21］，也伴随复杂的

伦理、安全和监管挑战［22-24］。

基于上述背景，本文将从技术与伦理双重视

角，系统梳理诊疗用合成生物学的发展现状与伦

理挑战。技术部分将重点阐述基因编辑、DNA合

成、调控元件设计等关键使能工具，并特别关注

基因编辑的伦理敏感性。

进而，本文将通过实用性、社会政治性和范

畴性三个相互关联的维度，深入分析诊疗用合成

生物学所涉及的伦理与安全议题。在实用性层面，

生物安全性评估、脱靶效应控制和长期风险监测

构成了临床转化的首要挑战；在社会政治层面，

技术双重用途特性带来的生物安保威胁、技术民

主化趋势下的 DIY 生物学风险，以及全球健康公

平获取等问题亟待解决；在范畴性层面，人类基

因组完整性保护、代际伦理平衡和人类尊严维护

等根本性议题触及了技术应用的伦理边界。这些

多维度、多层次的挑战共同构成了现代生物伦理

学的核心研究课题。

该框架通过多维视角审视技术风险（安全性

与有效性）、社会影响（公平性与可及性）及伦理

边界（人类尊严与自然限度），构建系统性分析路

径。基于上述分析，我们将提出以人本原则、风

险最小化和可持续发展为核心的伦理治理框架，

为构建系统化的风险控制机制提供理论基础和实

践指导。

图图 2　合成生物学在诊疗领域的应用场景

Fig. 2　Application scenarios of synthetic biology in medical diagnosis and treatment
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在此过程中，本文特别关注合成生物学技术

应用的“价值边界”问题。所谓”价值边界”，是

指在技术创新与伦理守护之间需要建立的平衡界

限，它不仅涉及技术应用的安全性与有效性界限

（实用边界），也包括技术获取与分配的公平性限

度（社会政治边界），更触及人类对生命本质和人

类尊严的根本价值判断（范畴边界）。这三重边界

共同构成了合成生物学医疗应用的价值约束框架，

是保障技术发展符合人类共同价值的基础。

通过技术与社会视角的综合审视，本文旨在

为合成生物学在医学诊疗领域的负责任创新提供

系统性思考框架，促进技术突破与伦理守护的和

谐统一，为该交叉领域未来的发展与治理提供有

益参考，最终实现合成生物学造福人类健康的美

好愿景。

2 诊疗用合成生物学使能工具

2.1 基因编辑工具

基因编辑技术作为合成生物学的核心使能工

具，已为精准医学诊疗开辟了前所未有的可能

性［25］。基因编辑技术（CRISPR-Cas9［26-28］、碱基编

辑［29-32］、引导编辑［33-35］等）在单基因遗传病、多

基因复杂疾病治疗以及细胞治疗等方面存在着广

阔的应用前景，通过精准修复单核苷酸变异

（SNVs），为单基因遗传病治疗提供突破性策略。

针对癌症、糖尿病等由多基因协同作用驱动的复

杂疾病，多靶点基因编辑策略通过CRISPR-Cas系

统筛选癌症关键驱动基因与合成致死靶点，实现

了对肿瘤进展的多元通路阻断，推动基因编辑从

单基因修复向系统干预范式升级［36-38］。合成生物学

通过基因编辑技术敲除CAR-T细胞的免疫抑制基

因（如PD-1、CTLA-4）并构建合成逻辑电路（如

SUPRA CAR［39］、Co-LOCKR系统［40］），同时开发

通用型CAR-T细胞，显著增强其在肿瘤微环境中

的活性，推动细胞治疗的规模化与普及化应

用［41-47］，如图 3所示：

2.2 DNA 合成与拼接

DNA合成与拼接技术是实现基因编辑与改造

的重要基础工具［48， 49］，通过精准合成［50］（生物合

成/化学合成）与高效拼接（如Gibson Assembly拼

接法［51］、Golden Gate Assembly 拼接法［52］）快速

构建复杂的基基因线路与表达系统，大幅降低了

诊疗用因编辑系统构建的成本和周期，加速了如

图图 3　嵌合抗原受体（CAR）设计中的合成生物学

a.第二代CAR的基础结构，强调共刺激域对T细胞功能的关键改进。b.基于合成Notch受体的“AND门”（A AND B）逻辑识别系统。c.基

于低亲和力CAR与CCR（嵌合受体）的“AND门”系统。

Fig. 3　Synthetic biology in the design of chimeric antigen receptors (CAR)

a. The basic structure of second-generation CAR, highlighting the critical improvements of costimulatory domains on T cell function.b. An "AND 

gate" logic recognition system based on synNotch receptors (A AND B).c. An "AND gate" system based on CAR and CCR (chimeric costimulatory 

receptors).
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基因诊断试剂、重组蛋白药物及新型疫苗等医疗

产品的研发进程［53］。同时，技术的不断优化与质

量控制体系的完善，也使这些工具的安全性和可

靠性显著提升，为合成生物学在医学诊疗领域的

安全与高效应用奠定了坚实的基础［54］。

2.3 DNA 启动子与调控元件设计

启动子与调控元件作为基因表达的核心控制

开关，精确设计和调控这些元件实现特定时空条

件下的基因表达，为诊疗用合成生物系统提供了

精细的调控能力［55］。人工设计的合成启动子、可

诱 导 或 可 抑 制 的 酶 系 统［56］ 、 核 糖 开 关

（riboswitches）［57］和核酶（ribozymes）［58］等工具能

精准响应环境刺激或特定代谢产物，为诊疗技术

的创新应用提供了重要的技术支撑［59］。

2.4 代谢工程工具

代谢工程是对生化反应的代谢网络的有目的

修饰，最终改变代谢流，提高菌体生物量或代谢

物产量的理性化方法［60］，为疾病诊断与治疗提供

了创新工具［61］。为了研制抗炎和抗肿瘤的木香烃

内酯，通过引入代谢工程菌株并结合多种优化策

略，实现木香烃内酯的高效合成，为可持续替代

传统化学/植物提取方法及拓展抗癌倍半萜内酯的

生物制造提供范式策略［62］，同时代谢工程还广泛

应用于高效合成 l-缬氨酸［63］、β-榄香烯［64］、白藜

芦醇及其衍生物［65］等多种产物，彰显其在生物医

药领域的多维应用价值与转化潜力。

2.5 合成生物设施平台

合成生物学设施平台（如生物铸造厂（bio 

foundries）［66］）支持合成生物学理论创新与技术应

用的重要基础设施，以深圳合成生物重大科技设

施为例，其采用DBTL闭环（图 4）实现单日数百

基因构建体组装与测试，推动疫苗与治疗性蛋白

快速开发［66， 67］。此外，生物铸造厂通过标准化实

验协议与AI技术优化实验设计，如自动化 SARS-

CoV-2 测试平台［68］，优化启动子序列以提高表达

效率［69］，未来也可应用于抗体产量优化、疫苗抗

原表达及药物递送系统的改进。

3 超越技术考量的伦理议题

合成生物学技术，特别是以 CRISPR/Cas9 为

代表的基因编辑工具，正在重塑现代医学的诊疗

范式。这些技术不仅为疾病预防、诊断和治疗提

供了前所未有的精准干预能力，更引发了一系列

需要系统审视的伦理议题［70-74］。本节将从实用性、

社会政治性和范畴性三个相互关联的维度，全面

分析这些技术在医学转化过程中面临的伦理挑战。

3.1 实用性维度：从实验室到临床的转化挑战

合成生物学在诊疗领域的应用首先面临一系

列实用性的伦理考量，这些考量直接关系到技术

转化的可行性和伦理性。实用性论证不仅关注技

术的安全性和有效性等基本参数，更需要建立系

统的风险管理框架，以应对技术应用过程中的复

杂挑战。

3.1.1 临床应用中的受试者安全问题

合成生物学技术的临床转化面临着独特的安

全挑战。与传统药物不同，基因干预具有不可逆

性和系统性影响，这使得受试者保护成为首要伦

理考量［75］。近年来的案例凸显了这一问题的严峻

性：2022年杜氏肌营养不良症基因治疗试验中受

试者的死亡事件［76， 77］，以及1999年 Jesse Gelsinger

在基因治疗试验中的悲剧［78， 79］，都深刻揭示了技

术不成熟和监管缺失可能带来的严重后果。这些

事件不仅造成个体伤害，更导致整个研究领域的

停滞，凸显了安全性评估在伦理决策中的核心

地位。

根据 2023 年针对深圳市民的问卷调查显示，

公众对基因编辑应用的总体支持度偏低，中立和

反对立场占据主导，公众对基因编辑的医学应用

（如治疗遗传疾病）持较高支持态度（支持度

4.27），但对人类胚胎编辑（支持度 2.83）和人体

功能增强（支持度 3.80）则表现出明显保留甚至反

对，这种态度的分化源于公众对技术风险（如伦

理隐患、不可逆后果）的担忧以及对科学认知的

不足［80］。
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COVID-19疫情期间的疫苗开发实践为安全性

伦理提供了新的思考维度。DNA、RNA疫苗和腺

病毒载体疫苗涉及病毒基因的合成和核酸序列修

改。为加速疫苗评估而采用的人体挑战试验

（Human Challenge Trials， HCT）［81］，虽然在公共

卫生紧急情况下具有合理性，但其伦理可接受性

仍需建立在严格的风险收益评估基础上［82］。这种

实践提示我们，合成生物学技术的安全伦理需要

动态平衡：既要防范过度冒险导致的研究伤害，

又要避免过度保守阻碍医学进步。建立分级的安

全评估体系，针对不同风险等级的研究制定差异

化的伦理审查标准，是实现这种平衡的重要路径。

3.1.2 生物安全的系统性管理

合成生物学在医疗领域的应用呈现出独特的生

物安全挑战，这种挑战具有多维度、多层次的复杂

特征。世界卫生组织将“生物安全”（biosafety）［83］

定义为“防止意外暴露于生物制剂或无意释放的

遏制原则、技术和做法”，但在合成生物学语境

下，这一概念需要扩展和深化［84］。现代合成生物

学不仅具备促进药物与疫苗开发的巨大潜力，同

时也使重建病原病毒、增强细菌致病性等高风险

操作成为可能［83， 85］，这就要求我们建立更加全面

的生物安全管理体系。

从风险类型来看，合成生物学的生物安全挑

战主要体现在三个层面：首先是在技术操作层面，

存在意外暴露和无意释放的风险；其次在生物特

性层面，改造后的生物体可能产生新的毒性、传

染性和环境适应性；最后在系统层面，基因修饰

的生物体可能引发不可预见的生态连锁反应。研

究表明［86］，这些风险具体表现为 18 类健康威胁

（包括抗生素耐药性、致癌性等）以及多类环境风

险（如基因水平转移、生态竞争失衡等）。特别值

图图 4　依托标准化合成生物设施平台，通过DBTL闭环（设计-构建-测试-学习）的迭代优化，推动合成生物学技术从实验

室研究到诊疗应用的快速转化

Fig. 4　Promoting the rapid translation of synthetic biology from laboratory research to diagnostic and therapeutic applications 

through iterative DBTL (Design–Build–Test–Learn) optimization supported by standardized synthetic biology facility platforms
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得注意的是，合成生物体的风险特征受到多种因

素影响，包括宿主-病原体相互作用机制、环境释

放条件以及基因修饰的具体特性等。

针对这些复杂挑战，美国国家科学院提出了

系统性的应对策略［87］：在基础研究层面，需要加

强对合成生物体行为特征的机理研究；在监测预

警层面，应建立覆盖研发全过程的生物安全监测

网络；在治理模式层面，要突破传统的基于试剂

清单的静态管控，发展动态、智能的风险评估体

系。这种全链条的管理思路对医疗应用尤为重要，

因为诊疗干预要求更精确的风险控制。以基因驱

动技术在疟疾防控中的应用为例，就需要同时考

虑三重防护：实验阶段的物理遏制措施、应用阶

段的遗传限制设计，以及长期的环境监测机制。

这些风险控制措施构成了合成生物学医学应

用的实用性边界，确保技术转化过程中的安全底

线不被突破。

3.2 社会政治维度：技术治理的全球视野

合成生物学在医疗领域的发展正面临着日益

复杂的社会政治挑战，这些挑战超越了单纯的技

术层面，触及全球治理体系的核心。技术的快速

发展与治理框架的相对滞后形成了鲜明对比，特

别是在生物安保、技术民主化和全球公平等关键

问题上，呈现出独特的张力与困境。

3.2.1 生物安保的双重用途困境

在诊疗用合成生物学领域，生物安保问题呈

现出日益复杂的特征。世界卫生组织定义的“生

物安保”（biosecurity）概念［83］在医疗应用场景下

面临新的挑战，特别是当基因治疗载体和基因编

辑工具可能被恶意利用时。2022年波士顿大学改

造 COVID-19病毒的研究［88］典型地展示了这种困

境：该研究通过基因重组技术将Omicron的高传染

性与原始毒株的高致病性相结合，虽然旨在探索

病毒进化机制，但客观上创造了具有双重风险的

嵌合体。

诊疗领域的合成生物学技术具有独特的双重

用途特性。一方面，腺相关病毒载体、CRISPR-

Cas9系统等核心工具是基因治疗的关键技术；另

一方面，这些技术同样可以用于改造病原体。当

前的技术发展呈现出三个风险特征：技术门槛的

持续降低使得基因操作设备日益普及；开源生物

信息数据库提供了详尽的病原体基因组数据；自

动化平台显著提升了基因合成的效率。这些进步

虽然推动了基因治疗的发展，但也使得恶意行为

者获取生物威胁能力变得更加容易。例如，用于

基因治疗的病毒载体改造技术与增强病原体传染

性的技术路线高度重合；基因驱动系统既能用于

控制疾病传播媒介，也可能被滥用于生态破坏。

这种技术路线的重叠使得正当医学研究与潜在恶

意应用之间的界限变得模糊［89］。

在生物恐怖主义威胁方面，传统认知需要更

新［90］。合成生物学不仅使生物武器成为“穷人的

核武器”（Poor Man's Atomic Bomb）［91］，更使其具

备了精准性、隐蔽性和可定制性等新特征。医疗

领域积累的基因治疗知识可能被逆向利用，例如

利用基因编辑技术开发抗疫苗株病原体，或通过

基因调控元件实现病原体的定时激活。这些潜在

威胁对现有的生物安保体系提出了全新挑战。

3.2.2 DIY生物学与技术民主化挑战

社会政治维度的另一重要面向是技术民主化

带来的挑战与机遇。通过标准化和工程化方法，

生物组件组装的简化与加速导致了 DIY 生物学的

兴起［92］。DIY 生物学的初衷是打破传统实验室的

壁垒，促进知识共享与开放获取，为更广泛人群

提供参与科学实践的机会，但同时也带来了风险。

毋庸置疑，DIY生物学在特定情境下展现了积

极价值。荷兰 DIY 生物学家 Bruins 及其同事

“Amplino”疟疾检测工具等案例［93］展示了分布式

创新在解决公共卫生问题上的潜力，特别是在资

源匮乏地区的医疗应用中。然而，这种民主化趋

势也带来了显著的风险放大效应。业余爱好者缺

乏系统性的生物安全培训和伦理意识，其非标准

化操作可能造成意外泄露或技术滥用。更复杂的

是，开放科学的文化传统与必要的安全管控之间

存在着内在张力：过度强调开放共享可能危及生

物安全，而严格管制又可能扼杀创新活力。这种

矛盾在CRISPR等基因编辑技术的普及过程中表现

得尤为突出［94］，其简便的操作方法既促进了医学

研究的民主参与，也降低了技术滥用的门槛。

在针对 2018年南方科技大学副教授贺建奎的
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“基因编辑婴儿”事件的公众态度调查显示，公众

对基因编辑技术的接受度呈现显著分化：近半数

受访者同时接受基因治疗与增强技术，20% 明确

反对两者应用，仅支持基因治疗的人数占到三成，

几乎没有人仅支持增强技术。进一步分析表明，

公众认知深度与伦理意识显著影响技术立场——

对事件了解程度越高、风险/伦理担忧越强的群体，

对技术应用的反对倾向越明显；相反，对科学家

信任度及社会经济地位较高的群体更倾向于支持

基因治疗或治疗-增强双重应用［95］，这一结果说明

公众并非简单反对技术本身，而是基于风险-收益

权衡、伦理边界认知及制度信任度形成差异化

立场。

3.2.3 全球健康公平的结构性挑战

合成生物学医疗应用的发展正在重塑全球健

康治理的格局，暴露出深层次的结构性不平等［96］。

2019年，Françoise Baylis指出“对基因组编辑技术

的不平等获取将加剧自然彩票的变数，并引入一

种不公正的基因鸿沟，反映当前富人和穷人之间

不公正的经济和社会鸿沟”［97］。

技术研发的高度集中性导致创新成果主要服

务于发达国家的医疗需求，而发展中国家面临的

疾病负担往往得不到相应的研究投入。这种研发

投入的失衡造成了所谓的“10/90差距”：全球 90%

的疾病负担仅获得 10% 的研发资源。更为严峻的

是，专利保护和市场机制可能进一步加剧技术获

取的不平等，形成“基因鸿沟”［98］。高额的专利费

用和技术壁垒使发展中国家难以获得最新的治疗

手段，而基因增强技术的出现甚至可能催生新的

社会分层［99］。值得注意的是，这种不平等不仅存

在于国家之间，也存在于各国内部的不同群体之

间，反映了全球知识经济体系中的深层结构性矛

盾。也有学者提出“机会平等有时需要基因干

预”［100］，这种观点认为，适当应用的基因技术可

能成为增进社会公平的工具，而非加剧不平等的

因素。虽然具有理论吸引力，但在当前的国际政

治经济秩序下，这种干预更可能强化而非消弭既

有的不平等结构。

这种不平等结构与技术获取的差异共同划定

了合成生物学应用的社会政治边界，提醒我们技

术创新必须与社会正义相协调。

3.3 范畴性维度：诊疗用合成生物学中的伦理边界

问题

范畴性论证涉及基本伦理边界，提出不能通

过技术改进克服的根本性伦理问题。在以基因组

编辑为代表的诊疗用合成生物学语境下，范畴性

考量将从人类基因组完整性、代际伦理和人类尊

严三个相互关联的维度，系统分析诊疗用合成生

物学应用中的范畴性伦理问题。

3.3.1 诊疗干预中的基因组完整性考量

在合成生物学诊疗应用领域，基因组完整性

的伦理讨论呈现出前所未有的复杂性。传统医学

治疗主要针对症状或蛋白质功能层面进行干预，

而以基因编辑为代表的合成生物学技术则直接作

用于生命的基础遗传密码。这种根本性的干预方

式使得我们必须重新审视“治疗”与“改变”的

本质区别。

从伦理学的角度看，治疗性干预通常以获得

性特征为靶点，其影响局限于个体生命周期；而

合成生物学技术特别是生殖细胞编辑，则可能永

久性地改变人类基因库的组成。这种代际影响的

特性，使得简单的“治疗获益”论证变得不再充

分。值得注意的是，当前国际规范体系对此存在

明显分歧。《世界人类基因组与人权宣言》将人类

基因组视为“人类共同遗产”的表述［93］，暗示了

基因组具有超越个体的保护价值。然而，这种保

护绝对化的立场正在受到医学实践的挑战。比如，

对于亨廷顿病等严重遗传疾病的基因治疗，其伦

理合理性已经获得广泛认同。

这种张力反映出我们需要建立更具区分度的

伦理评估框架：一方面承认基因组作为人类共同

遗产的特殊地位，另一方面为确有必要的治疗性

干预保留空间。现代遗传学研究为此提供了重要

启示，人类基因组本身就具有动态变化的特性，

每个新生个体平均携带 60个新发突变［101］，且在不

同人群间存在数百万变异［102］，这提示我们应当将

关注重点从抽象的“完整性”保护，转向更具体

的风险评估和受益分析［103］。在临床决策中，需要

综合考虑干预的必要性程度、技术的精准性和可

逆性等因素，建立分级的伦理审查机制。

3.3.2 治疗性干预中的代际伦理平衡

合成生物学在诊疗领域的应用引发了一系列
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独特的代际伦理问题，这些问题在传统医学实践

中几乎从未遇到。当我们将基因编辑技术应用于

生殖细胞时，实际上是在代表尚未存在的未来世

代做出影响其一生的决定［104］。这种“代际代理”

的特殊性，使得常规的知情同意原则面临严峻

挑战。

在伦理理论层面，“开放未来权”（Right to an 

Open Future）［105］的概念为这一困境提供了重要的

分析工具。该理论强调，当代人的技术决策应当

为后代保留尽可能多的生活选择可能性。在治疗

性干预的语境下，这一原则呈现出新的内涵：消

除严重遗传疾病从表面看是在限制基因多样性，

但实际上可能大大扩展受影响个体的生命可能性。

然而，这种论证需要严格的适用边界，必须限定

于明确病理学指征的干预，避免滑向非治疗性的

“基因优化”。

合成生物学治疗还面临着复杂的多效性难题。

例如，优化身高可能有利于篮球运动，但不利于

成为职业骑师；增强肌肉爆发力可能提升短跑表

现，却可能降低长跑耐力。这种进化生物学意义

上的平衡选择现象提示我们，即便是出于治疗目

的的基因编辑，也需要充分考虑环境适应性的复

杂影响。

当前关于“通用禀赋”（all-purpose goods）［100， 106］

的讨论也反映出这一困境：理论上我们希望编辑

能赋予后代普遍有益的特征，但生物学现实往往

表现为“此消彼长”的权衡关系。这些考量提示

我们，在合成生物学治疗决策中，需要建立更系

统的代际影响评估机制，包括长期追踪研究、多

代效应模拟等技术手段，以及更包容的社会讨论

和伦理审查程序。

3.3.3 治疗实践中的尊严维护

在合成生物学诊疗应用中，人类尊严的维护

需要从抽象原则转化为具体的伦理实践指南。传

统尊严论述往往强调基因组的“神圣不可侵犯

性”，如《奥维多公约》第 13条明确禁止任何旨在

修改后代基因组的干预［107］。这种禁令式的保护模

式在应对严重遗传疾病时显示出明显局限性：拒

绝治疗可能反而损害患者的基本尊严。

当代伦理讨论正在发展出更具区分度的尊严

保护框架［108， 109］。首先，在干预性质上需要明确区

分治疗性与增强性应用。对于囊性纤维化等明确

致病突变的纠正，其尊严价值在于解除病痛对生

命自主权的限制；而对于非病理特征的改变，则

需要更严格的伦理审查。其次，在技术选择上应

当遵循“最小干预”原则，优先考虑影响范围更

局限的体细胞编辑，生殖细胞编辑应作为最后选

择。2018年纳菲尔德委员会提出的双重原则为这

种区分提供了操作路径：治疗干预必须同时满足

个体福利最大化和社会正义促进的标准。在实践

中，这意味着需要建立多层次的评估体系：在微

观层面，确保干预方案符合患者最佳利益；在中

观层面，评估技术应用对家庭和社群的影响；在

宏观层面，防范技术滥用导致的社会不平等加剧。

这些范畴性维度的考量为合成生物学应用划

定了最基本的价值边界，确保技术发展不会突破

人类尊严与基因完整性的道德底线。

3.4 整合视角：合成生物学诊疗应用的伦理系统观

3.4.1 多维伦理的交互影响机制

合成生物学在诊疗应用中的伦理问题呈现出

多维交织的复杂特征。实用性、社会政治性和范

畴性三个维度并非孤立存在，而是构成了动态的

相互作用网络。这种交互作用主要体现在三个

层面。

首先，技术安全性与公共信任之间存在着双

向塑造关系。欧洲伦理小组（EGE，2021）的警示

颇具启发［110］：单纯追求“足够安全”（safe 

enough）的技术标准，可能窄化伦理讨论的视野，

将复杂的价值判断简化为技术参数评估。例如，

基因驱动系统用于疟疾防控时，即便其安全性得

到验证，仍可能因改变生态系统而引发公众的价

值抵触［111］。这种安全性与接受度之间的落差，凸

显了技术评估需要纳入更广泛的社会文化维度。

其次，范畴性观念深刻影响着风险认知的社

会建构。对“人类基因组完整性”的不同理解，

会显著调节社会对技术风险的容忍阈值。在

mRNA 疫苗研发中可以看到，尽管技术安全性数

据充分，部分群体仍基于对“基因污染”的担忧

而拒绝接种。这印证了 Hurlbut等人（2015）的观

察［112］：将风险讨论局限于技术专家构建的框架
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内，会遮蔽公众真正关切的伦理价值。

第三，社会政治因素会反作用于技术发展方

向。全球健康不平等可能驱使技术研发偏向富裕

地区的疾病谱系，而这种偏向又会强化技术获取

的不平等。这种循环效应表明，伦理维度的相互

作用不是线性而是系统性的，需要整体性的治理

思维。

实用性、社会政治性和范畴性维度在以基因

组编辑技术为代表的合成生物学伦理讨论中并非

相互独立，而是存在复杂相互作用［113］。例如，安

全性问题（实用性维度）直接影响公共风险感知

（社会政治维度），进而可能强化或削弱对技术的

范畴性反对。同样，范畴性考量中的基因组完整

性观念影响着社会对生物安全风险的容忍度。

3.4.2 诊疗应用中的伦理范式转型

在合成生物学诊疗应用领域，伦理讨论正在

经历深刻的范式转变，这一转变呈现出三个显著

特征。

技术导向的伦理评估趋势日益明显。近年来，

国际权威机构的政策导向显示出从原则性禁止向有

条件许可的转变。德国伦理委员会（2019）对生殖

细胞干预立场的调整颇具代表性，其报告提出疑问

“之前对生殖细胞干预的断然拒绝是否可以维持？”

（whether the previous categorical rejection of 

germline interventions can be upheld）［114］。这种转变

很大程度上源于CRISPR等技术的精准度提升和安

全性的改善，使得治疗性应用的可行性显著提高。

然而，这种以技术参数为主导的评估方式，可能

弱化了对人类基因池长期影响的系统性考量。

全球治理框架呈现出实用主义倾向。WHO专

家委员会（2021）虽然建立了人类基因组编辑治

理框架，但将重点放在注册制度和监管程序等操

作性层面，对细胞编辑的核心伦理争议采取了相

对模糊的立场［115］。这种“重程序、轻价值”的取

向在合成生物学疫苗研发中尤为明显，紧急使用

授权机制的建立虽然加速了产品上市，但也弱化

了长期安全监测的伦理要求。

临床应用中的价值冲突出现新形态。美国国

家医学院等机构（2020）提出的转化路径［116］，将

治疗严重遗传疾病作为优先方向，这一看似合理

的分级策略实际上隐含了新的伦理困境。例如，

如何界定“严重”的标准？基因增强与治疗的边

界如何划分？这些问题的讨论往往被技术可行性

评估所替代。有学者指出，这种技术主导的评估

模式可能导致“伦理漂移”现象，即在不自觉中

降低伦理标准以适应技术发展［117］。

在合成生物学诊疗应用的具体场景中，这种

范式转型带来了独特的伦理挑战。以基因驱动技

术为例，该技术可通过 CRISPR-Cas9 等基因编辑

工具改造蚊媒等疾病传播载体，使其携带的特定

基因在种群中快速扩散，从而实现阻断疾病传播

的公共卫生目标［118］。然而，这种干预模式凸显出

技术评估中的结构性矛盾，技术有效性的证明往

往成为推动应用的主要依据，而对生态系统的长

期影响、基因流动的不可逆性等深层次伦理问题

则被置于次要地位。同样，在体细胞基因治疗中，

对治疗效果的追求可能掩盖对基因编辑脱靶效应

的系统性评估。这种技术导向的伦理评估模式，

虽然加速了临床转化进程，但也可能埋下长期

隐患。

当前伦理讨论的关键矛盾在于：在技术快速

发展的背景下，如何建立动态平衡的伦理评估体

系？既不能固守绝对禁止的教条而错失治疗良机，

也不应因技术突破而降低伦理要求。这一平衡点

的把握，需要建立在对诊疗应用特殊性的深刻理

解基础上，包括技术干预的不可逆性、影响的跨

代性以及风险的系统性等特征。

基于上述多维伦理机制的分析，诊疗用合成

生物学的伦理治理需建立动态平衡的框架，既要

回应技术安全性与公共信任的双向塑造关系，又

要协调全球健康公平中的结构性矛盾，同时尊重

基因组完整性的伦理边界。为此，我们提出以下

治理框架，通过人本原则、风险最小化、可持续

发展与系统化治理的整合路径，将实用性、社会

政治性与范畴性维度的分析转化为可操作的治理

策略。

4 合成生物学诊疗应用的伦理治理框架
构建

基于第四部分对伦理维度机制的分析，本节
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将针对技术安全性、社会政治性矛盾及范畴性边

界三大核心挑战，构建分层次、多维度的伦理治

理框架，该框架以第四部分揭示的问题为前提，

针对性的提出合理建议，实现合成生物学诊疗应

用的风险可控与价值平衡。

4.1 实用性风险治理

4.1.1 人本原则的诊疗实践路径

在合成生物学技术的医学转化过程中，针对

于临床应用中的受试者安全问题，应当将人本原

则作为基础性伦理准则贯穿始终。这一理念在中

西方伦理传统中均有深厚渊源，如我国《礼记·

礼运》提出“人者，天地之心也”，古希腊哲学家

普罗泰戈拉也强调“人是万物的尺度"，均体现了

对人的主体价值的尊重。

在当代诊疗实践中，这一原则具体表现为三

个维度的伦理要求。首先，在技术研发层面，合

成生物学干预必须以促进人类健康福祉为终极目

标，避免将技术创新本身异化为目的［115］。这要求

研发者在技术路线选择时，优先考虑未满足的临

床需求，而非单纯追求技术突破。其次，在临床

实践层面，应严格遵守《赫尔辛基宣言》确立的

研究伦理规范［119］。重点包括：确保受试者充分知

情同意的真实性（而非形式性）；建立严格的隐私

保护机制，特别是对基因数据等敏感信息的保护；

以及保障受试者在研究过程中的自主退出权。第

三，在公共卫生应用层面，应当建立制度化的社

区参与机制。以基因驱动技术防控传染病为例，

需要通过社区咨询委员会等形式，使受影响群体

能够实质性参与技术应用的决策过程，而不仅仅

是被告知既定的技术方案。

4.1.2 风险最小化的实现机制

为了解决合成生物学呈现出独特的生物安全

挑战，应实施风险最小化原则，风险最小化原则

要求对合成生物学诊疗应用进行分级分类的风险

管理。根据干预类型的不同风险特征，建议建立

三级管控体系：对于体细胞基因治疗等可逆性干

预，适用标准风险管理程序；对于可遗传的细胞

编辑等不可逆干预，实施强化风险管理；对于基

因驱动等生态系统级干预，则需采用预警性风险

管理［116］。

在操作层面，风险最小化需要通过技术和管

理双重路径实现。技术路径包括开发高保真

CRISPR系统以降低脱靶风险等。管理路径则强调

全过程控制，包括研究方案的前瞻性伦理审查、

实施过程中的动态安全监测，以及治疗后的长期

随访机制。值得强调的是，风险最小化不等于风

险消除。通过严格的风险收益评估和知情同意程

序，在可控范围内接受一定的伦理风险，以加快

疫苗研发进程。因此，风险最小化原则的核心在

于风险的合理分配与控制，而非简单的风险回避。

4.2 社会政治性矛盾治理——可持续性发展的伦理

维度

合成生物学的快速发展导致其造成社会政治

性矛盾日益严重，特别是在生物安保、技术民主

化和全球公平等问题上，为了使合成生物学能够

持续，稳定的发展，需要坚持可持续发展的理念。

合成生物学诊疗应用的可持续性包含三个相互支

撑的维度：生态可持续性、技术可持续性和社会

可持续性［120］，为解决生物安保、技术民主化和全

球公平提供了解决路线。在生态维度，需要特别

关注基因编辑生物的环境释放风险。技术可持续

性要求避免技术锁定效应。这需要通过开放科学

平台促进技术多样化发展，同时建立技术退出机

制［116］。社会可持续性则强调技术获取的公平性，

建议设立全球健康技术共享基金，确保发展中国

家能够受益于合成生物学医疗创新［115］。

实施可持续性原则需要遵循预防性原则和谨

慎性原则［121］。对于可能造成不可逆影响的干预措

施，即使科学证据尚未完全确立，也应当采取预

防性管制措施。同时，通过阶段性评估和适应性

治理，动态调整管理策略，平衡创新发展与风险

防范的关系［122］。

4.3 风险控制的系统化治理

在合成生物学诊疗技术突破传统医学边界、

触及人类基因组完整性、代际伦理与尊严维护等

根本性伦理挑战的背景下，本文提出风险控制的

系统化治理框架，通过整合技术评估、伦理审查
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与社会协同机制，构建动态分级监管体系。合成

生物学诊疗应用的风险治理需要构建一个整合性

的责任创新体系，该体系需要融合技术监管、伦

理审查和法律规制的多维路径，并需要借鉴了

ELSI（伦理、法律与社会影响）模型和责任研究

与创新（RRI）框架的核心要素［123］。

在技术治理维度，应当建立前瞻性的风险预

警机制［124， 125］。重点包括：（1）开发基因编辑脱靶

效应的预测算法和实时监测系统；（2）构建合成

生物学产品诊疗应用的全生命周期追踪技术；（3）

完善生物安全等级评估标准。这些技术手段为风

险识别和管控提供了基础性支撑。

伦理治理层面需要实施差异化的审查机制。

基于RRI框架的建议［126］：（1）建立研究项目的风

险分级制度，对不同风险等级的项目实施阶梯式

伦理审查；（2）对跨国研究项目强制采用WHO全

球治理标准；（3）引入“治理窗口期”概念，在

新技术的早期研发阶段就启动伦理影响评估

（ELSI）。这种模式突破了传统的事后评估局限，

实现了治理关口前移。

法律治理的核心在于构建明确的责任体系。

参考相关研究［127］，关键措施包括：（1）界定技术

开发者和应用者的法律责任边界；（2）建立科研

不端行为的追责机制；（3）完善知识产权与惠益

分享制度。特别需要关注“生物技术旅游”（研究

活动迁移到监管更自由的地区）现象带来的监管

挑战，防止因地区间政策差异导致的伦理规避

行为。

责任创新的实现需要多元主体的协同参与。

正如有学者强调的［128］，应当建立跨学科的治理委

员会，吸纳哲学家、社会科学家、生物学家等多

领域专家，同时引入公众代表。也可以通过民主

审议的方式，平衡技术创新与社会价值之间的关

系，确保合成生物学的发展既促进医疗进步，又

不损害社会公平和生态安全［129］。

这种系统化治理模式具有三个显著特征：前

瞻性（在技术研发早期预见风险）、参与性（多元

主体共同决策）和适应性（根据技术发展动态调

整）。它不仅能够有效管控当前风险，也为应对未

来可能出现的新型生物技术挑战提供了制度

框架［130， 131］。

4.4 跨文化治理经验对比与中国模式创新

合成生物学的伦理治理模式因文化传统、制

度框架和技术发展阶段的不同而呈现显著差异，

欧美等发达经济体已形成各具特色的治理体系，

其经验对中国模式的创新具有重要借鉴意义［132-135］。

欧洲合成生物学伦理治理模式以“负责任的

研究与创新”（RRI）为核心理念，强调技术发展

与社会伦理的深度融合［136］。其治理框架依托欧盟

统一法律下的分层监管体系，成员国在遵循《里

斯本条约》关于“人的尊严”原则的基础上［137］，

结合国情制定具体细则，如德国通过生物安全中

央委员会（ZKBS）将合成生物学方法生成的转基

因生物纳入现有监管范畴［138］。实践中，欧盟注重

多主体协同治理，通过“合成生命伦理”等项目

推动政府、工业界、非政府组织与公众的深度合

作，并借助公民陪审团、共识会议等机制将公众

意 见 纳 入 政 策 制 定 ， 形 成 开 放 透 明 的 决 策

流程［139， 140］。

美国合成生物学伦理治理以生物安全防御为

核心，其治理理念聚焦于防范技术滥用与生物恐

怖主义风险，国家生物安全科学咨询委员会

（NSABB）制定保密制度限制敏感研究公开［141］；

美国国家科学、工程和医学研究院（NASEM）提

出监管体系必须具有灵活性，以迅速适应技术变

化，并实施管理多样化的产品评估［142］。并且监管

模式呈现联邦与州分权的“多头监管”特征，环

境保护署（EPA）、食品和药品管理局（FDA）等

机构依职责分别管控化学品、医疗产品及实验室

安全［143］，但三权分立体制导致政策制定效率受

限，可能导致联邦与州法律冲突频发。由此可见，

其监管重心主要集中于国家安全相关领域，对非

安全议题采取保守策略，尚未形成系统化的治理

体系。

中国由于起步较晚，相关伦理治理体系并不

完善，于是在吸收国际经验的基础上，探索出自

己的分类科技伦理治理体系，构建出“一顶三层”

式的分类科技伦理治理体系框架。以中央科技委

员会为“一顶”，是最高决策者，科技部统筹政策

制定与推进，各主管部委分领域落实，国家科技

伦理委员会提供学术支撑，此为“三层”中的上
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层；省级科技主管单位和伦理委员会分层推进地

方治理，此为“三层”中的中层，创新主体依托

政策实施基层管理，此为“三层”中的下层，形

成“中央决策-部门协同-地方落实-主体执行”的

全链条治理框架［144］。

中国与欧、美在合成生物学伦理治理上展现

出显著差异，凸显中国特色模式的创新性，为全

球科技伦理治理提供“中国方案”。中国构建“一

顶三层”分层治理框架，形成全链条治理体系；

欧盟则以《里斯本条约》为统一法律基础，成员

国分层细化规则，强调多主体协商与公民参与；

美国采取联邦与州分权的“多头监管”模式，虽

致注重动态调整技术政策，却因三权分立导致法

律冲突频发，治理重心局限于国家安全领域。

5 结 语

本文系统性地探讨了诊疗用合成生物学的技

术发展、伦理挑战与治理框架。从基因编辑技术

的演进到合成生物设施平台等使能工具的进步，

这些技术正为单基因疾病精准干预、多靶点复杂

疾病治疗及细胞疗法优化提供强大支持，展现出

合成生物学在医学领域的巨大潜力。然而，技术

进步伴随着深刻的伦理挑战。在实用性层面，受

试者安全和生物安全管理是基础性问题；在社会

政治层面，双重用途困境、技术民主化与全球健

康公平凸显了治理的复杂性；在范畴性层面，人

类基因组完整性、代际伦理与人类尊严等问题触

及了技术应用的伦理边界。这三个维度相互交织，

共同塑造着合成生物学的伦理评估框架。

同时，本文系统分析了合成生物学在医学诊

疗中的技术突破与价值边界。通过多维度的伦理

讨论，我们认识到价值边界不是简单的技术禁区，

而是通过动态平衡的伦理治理体系维护的价值底

线。这些边界既不能因技术创新而随意突破，也

不应形成阻碍医学进步的僵化障碍。唯有在科学

突破与伦理守护之间找到合理的价值边界，合成

生物学才能在尊重人类共同价值的前提下，最大

限度地发挥其造福人类健康的潜力。

基于上述分析，我们提出了以人本原则、风

险最小化和可持续发展为核心的伦理治理框架，

强调通过分级分类的风险管理和多元治理机制，

实现合成生物学技术的负责任创新。特别是，需

要建立整合技术监管、伦理审查和法律规制的系

统化治理体系，通过前瞻性风险预警与差异化伦

理审查，构建合成生物学应用的安全屏障。

展望未来，诊疗用合成生物学面临机遇与挑

战并存的发展道路。技术突破将不断拓展医学边

界，同时伦理问题也将日益复杂化。这要求我们

在追求创新的同时，持续完善伦理监管，通过多

学科协作与公众参与，确保技术发展方向与人类

共同价值相一致。唯有在科学突破与伦理守护之

间找到平衡，合成生物学才能真正造福人类健康，

为医学发展开辟新的地平线。
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