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设计生命：合成生物学的
安全风险与伦理挑战
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摘要   合成生物学的快速发展引起学界的广泛关注。合成生物学的工程特性赋予其“设计”和“重构”的实践内

涵，人为设计的生命得以加入传统的以  DNA 为基础的生命进化进程，进而引发了一系列安全风险和伦理问题。文

章探讨了合成生物学发展历程中的标志性事件所引发的伦理争议，剖析了合成生物学面临的安全风险、伦理困境

及其诱因，在借鉴欧美国家监管机制的基础上，提出我国合成生物学伦理监管的思路。
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政策与社会问题
Policy and Social Issue

合成生物学，就是用人工合成的方法，对天然存在

的生物系统进行重新设计和改造，创造自然界不存在的

“人造生命”[1]。1979 年，诺贝尔化学奖得主 Har Gobind 

Khorana 合成了 207 个碱基对的 DNA 序列，合成生物学由

此发端[2]。2000 年之后，生物学研究进入基因组时代，

DNA 合成的规模和复杂程度快速提高，人工设计与合

成全新的功能基因成为可能，合成生物学进入高速发展

阶段。然而，从诞生之日起，合成生物学的每一步前沿

进展都伴随着人们对于其安全风险和伦理问题的高度关

切。

2018 年 8 月1日，Nature 在线发表了中国科学院覃

重军团队及其合作者的重磅成果。中国科学院覃重军团

队采用工程化精准设计方法，使用 CRISPR-Cas9 基因编

辑技术，将酿酒酵母 16 条染色体的全基因组进行大规模

修剪和重新排列，“创造”了几乎将所有遗传信息融合

进 1 条超长线型染色体的酵母细胞，创建了第一个具有

单个线性染色体的真核生物（SY14 酵母）[3]。这一重大

成果使得人类距离实现合成生命的目标更近了一步，相

关报道激起公众对于科学家人为创造非自然生命的想象

和期待，再次引发了人们对合成生物学安全与伦理问题

的广泛关注。

本文首先探讨合成生物学发展历程中的标志性事
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件所引发的伦理争议，在此基础上，进一步分析合成生

物学面临的安全风险和伦理困境，剖析其发生的深层诱

因。最后，比较当前国际上的两种主要监管模式，分析

和借鉴欧美国家监管机制，提出我国合成生物学伦理监

管的思路。

1 历史视角下的伦理争论

从历史上看，合成生物学作为一项颠覆性技术，它

的每一步激动人心的进展都伴随着伦理争议与忧思。

20  世纪  70  年代，第一代  DNA 重组技术出现。

1974 年，Jaenisch 和 Mintz 将外源基因植入小鼠囊胚

中，创造了第一个转基因哺乳动物，这一实验的危险

性引起了科学界的担忧。20 世纪  90 年代末，美国生

物学家 J Craig Venter 委托宾夕法尼亚大学的生物伦理学

家 Arthur Caplan 开展合成基因组和合成生命的伦理评估

研究[4]。基于该研究，Cho等[5]在 Science 发文并指出，

“如果最小基因组的识别与合成被科学家呈现为、被媒

体描述为、被公众理解为，生命是可以被简化，或者仅

仅等同于 DNA，这是非常危险的”；“如果生命只是被

以自然科学家的技术发现的方式所解释，将会威胁到生

命是特殊的这一观点”。

进入 21 世纪，合成生物学取得了一系列实质性的合

成成果。2002 年，Eckard Wimmer 等人成功合成人类脊髓

灰质炎病毒。当时正处于“9 · 11 事件”和“炭疽杆菌事

件”的阴影下，Wimmer 在公布其成果时特别加入这样一

个标题：“在没有天然模板的条件下产生具有感染性的病

毒”[6]，目的在于给科学界以警示，吸引公众的注意[4]。

2010 年，J Craig Venter 团队合成第一个支原体细胞，取

名“辛西娅”（Synthia）。与病毒不同，支原体是可独

立生存的最小生命体。该成果颠覆了人类长久以来对于

生命本质的看法，让人们重新审视自身和人类在宇宙中

的地位[7]。这一事件的巨大影响促使时任美国总统奥巴

马要求总统伦理委员会联合其他团体，提交一份关于合

成生物学潜在的医学、环境、安保，以及其他利益和风

险的研究结果及建议[8]。实际上，“辛西娅”的创造者 J 

Craig Venter 在实验前曾请教过许多伦理专家，委托开展

伦理评估研究，并向白宫汇报过此事。但这一研究成果

仍然招致许多人的批评。反对者认为，人造生命将“打

开潘多拉魔盒”，人造的有机体如果扩散到自然界中，

可能引发生物基因变化，造成环境灾难，甚至被用来制

造生物武器，给人类带来无尽的痛苦和灾难[9]。虽然“辛

西娅”并非真正意义上的合成细胞，但公众明显表现出

了对于设计和建构人工生命的恐慌。2012 年，美国地球

之友、国际科技评估（CTA）、ETC 集团联合全球 111 个

组织联名发布报告，呼吁在政府对其监管举措修正落实

之前，暂停合成生物及其产品的释放和商业使用，以防

止对人类和环境的直接或间接伤害[10]。围绕“辛西娅”

的伦理争议，使得合成生物学超越了学术界的范畴，进

入到了政府和公众的视野。

2011 年，人工合成酵母基因组计划（SC2.0）设立。

该计划实施以来，合成生物学不断实现了真核生物研究

的突破，使得基因组人工设计和合成的尺度大大提升。

2017 年 3 月10日，Science 发表了 7 篇关于成功合成人

工合成酵母基因 5 条染色体的论文。尽管在科学家们看

来，他们并不是在创造新的生命，而只是进行了驯化，

本质上是加速酵母细胞的进化[11]，但这一重大进展再次

引起公众对生命意义的热议。科学家们认为，目前创造

的生命仍然被限制在实验室环境中，并且采取了谨慎的

保障措施和严格的审查制度，因而不会对自然环境有过

大影响。但人们仍然担忧，一旦通过基因合成的生物进

入自然界，可能会带来意想不到的危害，而如果恐怖分

子利用这一技术制造出生物武器，将给社会带来更大的

危害。合成生物学家大多认为，最终合成人类基因组是

一个大概率事件，从技术发展角度出发，仍然有必要实

现技术的飞跃[11]，但人们仍然担心人造“人”将在某一

天成为现实。

2018 年，覃重军团队的研究取得重大突破。他们在

国际上首次人工创建了单条染色体的真核细胞（SY14
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酵母），实现了从原核生物到真核生物的技术突破与跨

越。这是继人工合成结晶牛胰岛素之后，科学家在合成

生物学领域取得的又一具有里程碑意义的突破。这项成

果的颠覆性在于：可以通过人工干预方式简化复杂的天

然生命结构，或者打破自然生命的界限，甚至可以人工

创造全新的生命。它再一次挑战了人们对于生命本质的

认识。

合成生物学的前沿进展也进一步引发了人们对车库

生物学安全风险的忧虑。车库生物学是指那些由业余生

物学爱好者所实施的生物学科技活动，其从事者以游离

于科学共同体之外的人士为主体，具有非专业性、私密

性、非建制化的特点 [12]。相对于建制化的科学研究来

说，它的安全风险更难以预防和监管，更容易被生物恐

怖主义利用，因而备受争议。

合成生物学的前沿发展重塑着人们对于新技术的伦

理认知。回溯历史，不仅可以看到在合成生物学的发展

过程中科学家们所具有的责任意识，而且反映了公众对

于合成生物学的伦理关切与日俱增。反观合成生物学历

史上的相关争论，不难发现，争论的焦点主要集中在合

成生物可能引发的安全风险和人为“设计生命”带来的

伦理困境及挑战两个方面。

2 安全风险与伦理困境及其诱因

合成生物学作为生命科学领域的前沿技术，在给

人类社会带来好处和憧憬的同时，也蕴含巨大的安全

风险。合成生物学涉及的安全风险可以分为生物安全

（biosafety）和生物安保（biosecurity）两个方面，二者

既各有侧重又相互重叠。合成生物学设计和创造“人造

生命”的宗旨和工程化实践，是对传统伦理观念的巨大

挑战。为了更好地理解争论背后的社会因素，有必要深

入分析合成生物学安全风险与伦理困境的内涵及其诱

因。

 2.1 合成生物的不确定性与生物安全

生物安全一般来讲，是“旨在保护工人和环境不受

意外接触有害实验试剂和材料的政策、做法、设备、设

施和医疗措施”[8]。其重点是“保护人类、植物、动物和

环境免于意外接触那些具有潜在不利影响的病原体或毒

素”[13]。具体到合成生物学研究的安全问题，主要包括

从设计、制备、存储到运输、应用与环境释放等各环节

存在的安全风险。目前较为完善的安全条例，如美国国

立卫生研究院（NIH）的《涉及重组DNA研究的生物安

全指南》[14]等，基本保障了合成生物学研究在实验室内

的安全性。但是，合成生物产品不受管控的环境释放，

仍然存在发生意想不到的后果、不可控制的扩散的可能

性，进而威胁生物多样性。

合成生物所引发的安全风险主要由其“不确定”

的特性所决定。不确定性主要指合成生物的功能以及进

化的不确定。从功能上看，合成生物学的研究涉及活生

物体中的未知量，并且使用了可能无法控制的材料，人

类对其完整的功能并不具备确定性的认知。从进化的角

度看，实验室内的合成生物是在可控的环境中进行的；

如果这种人工合成的生物体被释放到环境中，就可能扩

散开来，并与周围环境进行不可预知的互动。此外，科

学研究的多维性、复杂性、不可预测性，以及环境（事

件）的随机性，会导致一些变量超越现有的经验和认知

水平，进而导致后果的不确定。

2003 年发生在新加坡、中国大陆及台湾地区的实

验室 SARS 病毒泄漏事故[15]令人记忆犹新，表明人们在

利用生物技术开展实验研究时，往往会因为无意或者疏

忽，造成意外事件的发生；即使是心怀善意的创造和使

用，面对技术的复杂性和不确定性，人类对所知世界的

认知局限，人类也无法完全掌控技术可能造成的负面影

响。所以，应对技术不确定性可能导致的安全风险，主

要涉及的是伦理责任问题，包括科学家、政府、企业等

不同利益主体的责任分担问题。

2.2 合成生物学的两用性与生物安保

合成生物学技术具有两用性特征，即意图良好的研

究可能被善意使用或恶意利用 [16]，从而带来两用性的
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困境。它所强调的是，不管出于善意或者恶意，有意或

者无意，合成生物学提供的知识、信息、产品或技术一

旦被不当使用，都可能对人类社会造成潜在或现实的危

害。比如，生物剂是检测、鉴定、预防和治疗等方面的

基础资源，但细菌、病毒、真菌、毒素等生物剂也可被

恐怖分子利用生物学诱导、基因改构与合成等技术制造

成生物武器。

生物安保是指“为了防止未经授权的占有，防止丢

失、盗窃、滥用、转移或故意释放，对易引发严重后果

的生物制剂和毒素以及关键的生物材料和信息的保护、

控制和责任”[8]。生物安保的重点是“防止生物制剂和

技术被某些群体滥用” [13]，遏制两用性带来的可能危

害，是生物安保的重点关注目标。例如，美国科学、工

程与医学理事会在其新发布报告 Biodefense in the Age of 

Synthetic Biology 中指出，合成生物学扩展了制造新武器

的可能性。该报告总结了最为常见的担忧，其中最高级

别的担忧包括：“重新制造已知致病病毒”“通过原位

合成制备生化化合物”，以及“应用合成生物学增加现

有细菌的危险性”[17]。

总体讲，针对“两用性”的生物安保往往比生物安

全更难以实现，因为并没有一种高度有效的措施能够防

止非法合成的发生，这对如何设计生物体，以及如何监

管创造和使用过程提出了挑战[2]。由此看来，恶意使用合

成生物学技术导致人类面临伦理风险，而如何防止不良

企图的应用，避免研究成果被滥用，是合成生物学面临

的监管难题。

2.3 合成生物学的利益与风险

合成生物学作为生命科学领域的前沿学科，具有广

阔的应用前景，但也可能给人类社会带来巨大的风险。

利益即是好处。合成生物学技术广泛应用于再生能

源、医学、农业和环境等领域，将带给人类诸多好处。

例如，在提供清洁能源、便宜的药物和新型材料，以及

废物降解与环境修复等方面具有重要价值；在药物快速

合成、基因改良与人体快速损伤修复等方面具有颠覆性

应用前景。

风险是现代社会的一大特征。现代社会中的风险体

现了一种以“人为风险”为主导的风险结构 [18]。合成

生物学技术作为一项颠覆性技术，体现了创造的不可逆

性，从而使人类及社会面临不可预知的风险。合成生物

学技术所具有的不确定性特征，使得实验室研究无法完

全验证知识的正确性，也即人们无法在新技术进入社会

前对其潜在危害进行精准预测，需要在实际应用中，不

断验证和发现可能引发的风险。社会成为新技术的“实

验室”，表明新技术的一些属性和风险特征只有在社会

应用过程中才能得以识别和发现[19]。

所以，如果过度追求合成生物学研究及其技术应用

带来的利益，过早地将新技术引入社会，可能会让公众

暴露在技术“试错”风险之下[19]。风险既是实在的，也

是社会“建构”的，风险的社会建构通常会导致风险的

无限放大。如果过度放大风险，必然会阻碍合成生物学

的发展与技术应用。因此，如何在保证获取利益最大化

的同时，将风险控制在社会可接受的范围内，是当前人

类必须认真面对和解决的伦理问题。

2.4 “设计”生命带来的伦理困境

合成生物学通过标准化、模块化和数字化的工程方

法，对天然存在的生物系统进行重新设计和改造，创造

自然界不存在的“人造生命”[1]。作为一种“设计”与

“重构”的技术，合成生物本身即内在地具有深刻的伦

理和道德蕴含。正是这种内在于合成生物学技术的伦理

和道德蕴含，使其对社会的公平、正义具有深远影响，

并由此引出一系列需要关注和加以探讨的伦理问题：谁

拥有设计和重构的权力？设计的依据与重构的标准是什

么？人工生物体所带来的影响甚或危害该由谁来负责？

等等。这些都是迫切需要人们深思的问题。如果过度地

以人类为中心，做出超越伦理的生命设计，终将给整个

人类带来极大的风险。因此，负责任地“设计”至关重

要。

更深层的问题是，人为设计生命意味着将人的意志
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和文化嵌入生命的进化之中。它打破了传统以 DNA 为

遗传基础的自然进化历程，挑战了传统的以生物进化的

自然法则为基础的生命伦理。一般来讲，文化具有能动

性，这是一种文化变迁的内在动力。人的意志和文化的

嵌入，甚至成为生命进化的主导，将使人类进化的方向

和前途面临更大的不确定性。合成生物学的发展使得人

类不得不面对关于生命意义的反思与追问，以及关于

“人”的理解的困境。

3 合成生物学监管机制的思考

随着合成生物学的发展，国际社会对其安全风险和

伦理问题的关切与日俱增。与之相关，如何应对由此引

发的安全风险和伦理问题，成为国际社会共同面对的管

理挑战。目前，存在两种不同的监管模式：① 基于先行

原则（proactionary principle）的监管模式；② 基于防范

原则（precautionary principle）的监管模式。前者体现了

一种技术进步观，认为伦理问题总能随着科学技术的发

展得到化解或解决，没有必要对科学技术的发展施加限

制，或者“做了再说”。后者奠基于风险社会的理论，

正如乌尔里希 · 贝克所指出的，现代社会风险正在发生结

构性改变，即从“自然风险”占主导的风险结构演变为

“人为风险”占主导的风险结构；与之相关，现代社会

面临冒险取向的制度与安全取向的制度之间的矛盾带来

的运转失灵的风险，也即“制度性”风险[18]。基于防范

原则的监管模式彰显了这样一种主张，“如果一个行动

或政策的存在对公众或对环境有造成伤害的潜在风险，

即使对该行动或政策是否有害尚未取得共识，那么，证

明其无害的责任应由采取该行动或制定该政策的人来承

担”[20]。

面对科技的迅速发展以及对人的健康和生存方式的

深刻影响，防范原则日益成为构建合成生物学监管机制

的基础或框架。如德国、美国和欧盟等一些国家和地区

均设有国家伦理委员会或生物安全的监督机构[8,21,22]，并

建立了相应的监管机制[13,23,24]。

其中，美国的监管机制体现了一种各部门基于其职

责的多头监管模式。监管范围从实验室和工作场所扩展

到环境和市场，并对接受联邦资金资助的机构和项目设

置了特定的安全条件[8]。但是，这种多头监管模式容易引

起监管机构的任务不明确等问题，在涉及监管纠纷时，

采取的对抗性法律主义也会造成监管问题复杂化[25]。欧

盟采取统一法律框架下的国家分散监管方式，对合成生

物学的监管主要依靠法令 2001/18/EC 和 2009/41/EU，以

及《欧盟监管条例》（Regulation (EU) 428/2009）等。欧

盟通过与每个成员国合作的方式将其法令和条例贯彻到

各国的立法中[25]。无论美国还是欧盟，在其监管机制中

都凸显了政府、工业界和非政府组织间的合作与共享，

并且采取“适应性治理”方式，跟踪合成生物学的前沿

发展，不断完善其风险评估和监管。这些举措使得欧美

国家在应对合成生物学的伦理问题和风险监管方面处于

主动地位。

快速发展的技术需要同样快速的决策，对于合成

生物学的监管不能停留于对 20 世纪 90 年代生物技术的

理解[26]。迄今为止，我国的伦理监管仍停留在“做了再

说”的基于先行原则的监管模式，相关伦理规范较为欠

缺，在国际伦理监管领域更处于失语状态，这使得我国

在生物技术研究及应用方面通常会受到来自国际学界的

伦理质疑，由此引发的相关决策的滞后问题也在一定程

度上阻碍了研究的发展；随之而来的安全风险与伦理问

题，已使现有监管模式不能适应我国合成生物学未来发

展的需要。

基于国外的经验及我国实际，我国合成生物学的监

管模式应当从“先行原则”模式转变为“防范原则”模

式，并且可从 5 个方面出发，重构我国合成生物学的伦

理监管机制：① 设立专业的国家伦理审查和监督机构，

对两用性技术研究的监管应当突破学科界限及学术界

限，充分发挥伦理管理对科学研究的监督和保障作用。

② 建立适当的跨学科研究平台，广泛吸引有可能在合成

生物学领域进行研究的科学团体参与对话。③ 自我管理
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与政府监管相结合，保持与合成生物学前沿研究团队的

沟通和交流，不断讨论技术发展过程中出现的新的安全

与伦理问题。④ 加强对合成生物学研究及应用所有参与

人员的伦理教育，提高科研人员的伦理意识。⑤ 创新科

学普及工作，坚持预防性和前瞻性的原则，培育科学、

理性的土壤，积极争取公众理解和支持。

4 结语

合成生物学推动了人类从认识生命到设计生命的变

革，这种变革既是观念上的也是行动上的。合成生物学

的发展具有广阔的应用前景，同时也提出了伦理评估、

风险防范与监管的内在要求。

反思合成生物学引发的安全风险和伦理问题，探讨

防范风险和化解冲突的策略，我们认为，要保障合成生

物学的良性发展：一方面，应当密切跟踪合成生物学的

前沿动态，实时评估其可能带来的安全和伦理风险，建

立相应的伦理监管机制和风险防控体系，最大限度规避

可能的危害，将风险控制在社会可接受的范围之内。另

一方面，应当高度重视包括合成生物学在内的前沿技术

的科学传播和普及工作，创新传播方式，保证传播内容

的完整性，从而避免对风险的无限放大，促进公众对合

成生物学的理解与支持。
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