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Abstract Abstract 
Since it was proposed, in vitro human embryo research had been following the 14-day rule, which limited 
in vitro research on human embryos within 14 days after fertilization. With the advancement in embryo 
culturing technology, this ethical rule has been greatly challenged. In 2021, the International Society for 
Stem Cell Research (ISSCR) recommended a conditional extension of the existing time limit in ISSCR 
Guidelines for Stem Cell Research and Clinical Translation, hence the international scientific community 
has restarted the debate on the 14-day rule. This study systematically analyzed the historical background 
and controversies of the 14-day rule ethical regulation of human embryo research, as well as revisited the 
core ethical issues of the moral status, dignity, and legal status of human embryos as research subjects. 
It also comprehensively examined the attitudes of different stakeholders in responding to the relaxation 
of current regulations and raised policy agenda and suggestions in extending the time limit of human 
embryo research. 
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摘要 长期以来，国际科学界在体外人胚胎研究领域所遵循的“14天规则”，将人胚胎体外研究时间限制在

受精后的14天内，这是该研究领域最重要的伦理规则。随着胚胎培养技术的发展，这一伦理规则受到前所未

有的挑战。2021年，国际干细胞研究学会（ISSCR）在《干细胞研究和临床转化指南》中建议有条件地放宽

这一限制，科学界重启关于“14天规则”的讨论。文章以“14天规则”为切入点，系统梳理人胚胎研究伦理

规制的历史背景和现实挑战，围绕人胚胎的道德地位、尊严和法律地位等关键伦理问题进行分析，全面分析

各界利益相关者的观点和态度，从而结合实际做出评估，明确提出审慎、适当延长“14天规则”的政策建议

和具体措施。
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深入认识人胚胎早期发育对于预防妊娠失败、治

疗先天性疾病与促进人类生殖健康至关重要[1]。然而，

由于人胚胎作为研究对象和实验材料的独特性，自第

一例试管婴儿出生以来，针对人胚胎基础研究的临床
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操作伦理和道德争议就从未间断。当前，科学界普遍

遵从英国沃诺克委员会 （Warnock Committee） 于

1984年提出的“14天规则”（14-day rule），即体外培

养人胚胎的时间不得超过受精后第14天。

近年来，随着生物技术快速发展，14天后体外人

胚胎研究已成为可能[2,3]。技术的可行性与研究的重要

科学意义引发科学界重启对“14 天规则”的讨论。

2021 年 5 月，国际干细胞研究学会（ISSCR）发布新

版 《干细胞研究和临床转化指南》①，呼吁对延长

“14天规则”进行充分讨论，明确提出需要“在获得

管辖范围内广泛公众支持、政策法规允许的条件下，

通过专门的科学和道德监督程序衡量科学目标，确有

必要培养超过14天，同时需要确保只有最少数量的胚

胎用于实验研究”。中国作为胚胎研究领域的引领者

之一，已经在胚胎体外培养、动物胚胎研究等方面率

先踏入科学“无人区”。我国科学界、伦理学界、政

策法律界有必要且有责任启动相关政策和伦理研究，

推动各方对话，审慎调整伦理规则。为此，本文围绕

体外人胚胎研究的“14天规则”，通过考察“14天规

则”提出的历史背景，研究其被纳入到科技政策制定

整体过程；结合当前的胚胎培养技术的进展，剖析有

关人胚胎研究的关键伦理问题，考察多元利益方观

点。在此基础上，提出审慎适当延长“14天规则”的

政策建议，推动该领域伦理规则的合理调整和重建。

1 “14天规则”的提出、发展与现状

体外人胚胎研究的“14天规则”自提出以来，在

全世界范围内产生了广泛且深远的影响，被认为是生

命科学和医学领域具有国际共识的伦理规则。本文通

过深入分析体外人胚胎研究伦理规制的历史背景和确

立过程，考察伴随生命科技前沿发展的体外人胚胎研

究伦理规制在当前面临的一系列新挑战。

1.1 试管婴儿技术的出现和应用引发公众担忧，推
动相关伦理研究

1978 年，世界首例试管婴儿路易丝·布朗

（Louise Brown）在英国出生，这为不孕不育症患者带

来生育希望的同时，也引发人们关于人胚胎研究冲击

伦理关系和社会道德的担忧。为此，英国于1982年专

门组建人类受精和胚胎学调查委员会，即沃诺克委员

会，对人类辅助生殖技术和胚胎研究的发展现状和伦

理问题开展深入研究，并于 1984 年发布研究报告

Report of the Committee of Inquiry into Human 

Fertilisation and Embryology，后被称为《沃诺克报告》

（Warnock Report） [4]，该报告是人胚胎研究领域伦理

规制和相关立法工作的起点和基础。

《沃诺克报告》基于对多元价值观的尊重，对科

学家、医疗工作者、伦理学家、公众等开展广泛调

查，详细阐述了多种伦理观点。当时，人胚胎研究的

反对者持胚胎潜能的观点，认为人胚胎应当被视为人

或潜在的人，不应该被用作科学实验的材料，也不能

在未经知情同意的情况下被处理；使用人胚胎进行研

究会干扰人类生命的创造，可能会过度干预人类生殖

过程。在这种观点下，道德原则被认为比科学利益更

为重要。相反，人胚胎研究的支持者对胚胎潜能的观

点予以反驳，认为当胚胎不被植入人类子宫时便不具

有继续发育成为人的能力；使用人胚胎开展研究可以

促进生命科学与医学的发展，为多种疾病的治疗提供

科学依据；基于人胚胎研究所能提供的科学知识发

现，在很多情况下是动物胚胎研究所不可替代的。综

合考虑双方对立观点，《沃诺克报告》建议有必要开

展充分的伦理论证、公众沟通和政策研究，从而建立

专门的法律法规和监管规范。《沃诺克报告》的研究

① ISSCR Guidelines for Stem Cell Research and Clinical Translation. (2021-05-27) [2023-10-29]. https://static1. squarespace. com/

static/611faaa8fee682525ee16489/t/62ed69b184e2ed258e6eb7e4/1659726257773/isscr-guidelines-for-stem-cell-research-and-

clinical-translation-2021.pdf.
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与当时的英国社会背景高度相关，如试管婴儿诞生带

来的公众恐慌情绪、当时生命科学认知的局限性、社

会价值观和道德基础等。

1.2 《沃诺克报告》开启人胚胎研究政策和立法
进程

为平衡相互对立的观点，《沃诺克报告》试图寻

找一个可以充分尊重各方诉求的时间节点，胚胎发育

至这一时间节点即终止研究。从功利主义角度出发，

伦理考量由利与害、乐与痛来决定，痛觉被认为是时

间节点设置的一个伦理依据，即时间节点可以设在中

枢神经系统开始发育（受精后22—23天）或功能活动

最初发生②的前几天，以使人胚胎发育在产生痛觉之

前就得到终止。同时，也有其他关于时间节点的观点

被提出并论证。例如，英国皇家妇产科医师学院

（RCOG）建议人胚胎在体外发育不应超过早期神经发

育起点（受精后17天）；英国医学协会（BMA）赞成

时间节点设在 14 天；英国医学研究委员会 （MRC）

和英国伦敦皇家内科医学院（RCP）建议时间节点设

置在着床阶段结束时。反对人胚胎研究的观点主要聚

焦于每个胚胎都是潜在人类，而具有发育潜力的一个

重要参照点是原始条纹（primitive streak）的出现，在

生物学上这发生于人胚胎发育的2周左右。最终，《沃

诺克报告》将原始条纹的出现作为重要的科学参考依

据，将14天作为人胚胎研究的理想终点，限制在此时

间后对人胚胎的任何进一步研究，即著名的“14 天

规则”。

在政策目标导向下，“14天规则”巧妙规避了具

有争议的本体论问题，将焦点转移到更为实际的决策

方案，具有重要的伦理治理意义。在《沃诺克报告》

的基础上，英国政府征求了2轮公众意见，于1990年

出台《人类受精和胚胎学法案》。该法案对人胚胎的

制造、使用、存储和处理进行详细规定，并明确在英

国开展人胚胎研究需要得到英国人类受精和胚胎学管

理局（HFEA）的批准。“14天规则”也影响了世界其

他国家生命科学领域的规制和立法。1994年，“14天

规则”得到美国国立卫生研究院（NIH）人胚胎研究

组的认可[4]。迄今为止，“14天规则”已经被许多其他

国家写入相关法律或政策指南中，例如瑞典、比利

时、法国、澳大利亚、荷兰、西班牙、韩国等将

“14 天规则”写入法律，美国、中国、印度、日本、

以色列等发布的相关人胚胎研究领域指南也明确写入

“14天规则”[5]。作为一种公共政策工具，“14天规则”

取得了巨大的成功，在全球生命科学和医学领域发挥

着持续的、长期的、重要的影响。

1.3 生命科技前沿进展推动针对“14天规则”的新
探讨

人胚胎早期发育最重要的原肠运动（gastrulation）

涉及胚胎细胞多能性退出、三胚层谱系分化及组织和

早期器官发生等众多关键事件，为将来胚胎发育建立

了蓝图。此发育阶段异常与流产、妊娠失败及发育源

性疾病密切相关，如先天性心脏病等。为了防治相关

发育疾病发生，并最终攻克疾病，需要回归到胚胎发

育的基础生物学事件原肠运动等的研究当中。英国著

名发育生物学家路易斯·沃伯特（Lewis Wolpert）曾

说过：“人一生中最重要的时刻不是出生、结婚和死

亡，而是原肠运动。”的确，原肠运动是着床后早期

胚胎最关键的发育事件之一，它为胚胎体轴形成、三

胚层特化和早期器官发生奠定基础。此时，人原始生

殖细胞的特化和迁移，以及卵黄囊和胎盘等胚外组织

的发育，也在同步发生。由于早期人胚胎尚不具形

态，样本的采集、观察和研究极为困难。因此，这一

发育阶段也被称为胚胎发育的“黑箱”。

胚胎体外培养技术的出现，为人们研究原肠运动

提供了契机。英国剑桥大学和美国洛克菲勒大学 2个

② 当时的研究水平，尚不能确定功能活动最初发生的时间节点，但通常认为是在孕晚期。
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团队的研究成果均表明了人胚胎体外培养时间超过

14天的可能性[2,3]；中国科学家在人胚胎体外培养上也

做出了一系列前沿研究，北京大学汤富酬团队[6]通过

长时期的人胚胎体外培养解析了早期分子调控机制，

昆明理工大学的李天晴、季维智团队[7]开发了新的3D

培养模型，高度模拟了人胚胎体内发育的过程。这些

研究使得人们能够初步窥探原肠运动的奥秘，但为遵

循“14天规则”，上述实验在体外培养受精后人胚胎

的第14天停止，许多科学问题尚未解决。

通过14天后体外人胚胎研究，可以解析一系列重

要的关键发育事件，包括：① 原肠运动、体轴形成和

胚层特化的发育动态和机制。原肠运动开启了胚胎发

育内胚层、中胚层和外胚层的三胚层谱系分化，是妊

娠过程中的一个标志性事件，这一过程与未来生命的

发育密切相关。② 早期组织器官的形成机制。在原肠

运动后期，三胚层细胞进一步分化，形成早期器官。

③ 人原始生殖细胞的起源和迁移。原始生殖细胞对于

繁衍后代和维持人口生殖健康扮演着关键角色，其起

源、特化机制、在迁移之前的确切位置以及迁移路径

尚不清楚。

在现有“14天规则”下，上述 3个关键科学问题

将很难进行深入的研究。人胚胎着床后的早期发育，

特别是原肠运动、体轴形成、三胚层分化和早期器官

发生异常，往往导致胚胎停育、早期流产与出生后缺

陷，如先天性心脏病、神经管发育不全、脑瘫、脊柱

发育不全等；人原始生殖细胞的发育异常会导致不孕

症的出现。因此，深入探索14天后的人胚胎发育，将

有益于这些问题的解决。另外，通过研究三胚层分

化、胚胎发育过程中不同细胞谱系互作和早期器官形

成与发育，也能为评价当前各种类胚胎模型、类器官

模型及多能干细胞分化模型提供重要参考，进而完善

相关技术手段，获得与胚胎更相似的类胚胎、类器官

以及多能干细胞分化模型。其结果又将推动和丰富对

胚胎发育的认识和理解，进而为临床筛选更有效的靶

标药物、提供更好的诊疗措施和制造人工器官奠定可

靠基础①。

我国科学家实现了非人灵长类胚胎在体外培养至

20、25 天[8-11]，可以进一步研究原肠运动及早期器官

发生调控机制。然而，人类和猴的早期发育差异也不

应被忽视。例如，猴胚胎植入子宫内膜表面，而人胚

胎（以及类人猿胚胎）植入子宫内膜，这一过程与宫

内生长受限等疾病有关；猴胚胎发育的细胞多能性调

控模式与人也存在差异。这些问题只有直接研究人胚

胎才能得以解决。

在“14天规则”制定之初的 20世纪 80年代，尚

没有实验室能够将人胚胎体外培养超过 5天，这一规

则给予科学家一定的探索空间。目前，科学研究特别

是灵长类动物中的研究表明，我国已经在这一领域进

入领跑位置，也充分体现了延长体外人胚胎培养时间

的可行性。科学发展和人类健康的紧迫需求使得伦理

规制与科学发展之间的张力凸显，各界纷纷开展针对

延长“14天规则”的激烈讨论，在新的科技发展条件

下对伦理规则的重新审视和探讨必不可少。

2 人胚胎研究的关键伦理问题

为了放宽“14天规则”的限制，有必要针对人胚

胎研究的关键伦理问题进行重新审视，将新的科学发

现纳入伦理论证中，对政策调整做出伦理辩护。针对

人胚胎研究的伦理问题主要集中在人胚胎的道德地

位、尊严问题和法律地位 3个方面，进而产生了一系

列伦理辩论，包括人胚胎是否具有及应当具有何种道

德地位、人胚胎从什么时间节点开始被赋予道德地

位、人胚胎是否享有尊严、人胚胎应当被赋予何种法

律地位等。

2.1 人胚胎的道德地位问题

对于人胚胎道德地位的探讨，不同观点之间的差

异是难以调和的。部分功利主义者和激进派将人胚胎

视为细胞组成的团体或单一有机体，认为其缺乏自我
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意识等与人格相关的特质，也缺乏感知力等基本属

性[12]，不承认人胚胎的道德地位。生物视角的部分观

点和一些宗教主义视角的观点认为，人胚胎的道德地

位是其内在所具有的。以“遗传同一说”和“发展连

续论”为代表[13]，认为从受精卵结合到死亡的全过程

中，人的本质并没有发生巨大变化，人胚胎和人类个

体的差异仅表现在细胞分化和基因表达程度的不同，

因此道德地位应当与人类相同。另外，在一些宗教文

化中，给予胚胎与人类生命相同的重视，将堕胎视为

严重的罪行。

生命伦理学界的主要观点不倾向于将胚胎的道德

地位视为一个绝对的“从0到1”问题，而倾向于将道

德地位视为一个相对连续、动态的概念，这样可以聚

焦于讨论人胚胎被赋予何种程度及何时能够被赋予道

德地位。

为了调和人胚胎伦理认识与科学发展的关系，伦

理学界和科学界达成一定共识，认为应当以“生物特

征”为标志赋予人胚胎以变化的道德地位。传统观点

认为道德地位与出生、存活能力或胎动等能够感知的

生物特征有关。随着生命科学发展不断增进人们关于

人类生殖发育的知识，原始条纹出现[14]、大脑发

育[15]、感知能力产生[16]等人胚胎的生物特征被发现，

成为可能赋予人胚胎道德地位的时间节点，并得到来

自不同观点的论证。渐进主义视角则认为人胚胎道德

地位随着一系列重要生物特征的出现而增加[17]。

“14天规则”就是选取原始条纹的出现作为重要

判断标准。在当时的科学认知下，认为胚胎发育到此

时不再具备同卵双生的可能，而是成为一个独特的、

稳定的个体。然而，随着科学认知的进步，2006年，

有研究发现受精后 21 天的胚胎仍可能产生连体双

胎[18]，基于原始条纹出现的生物特征而判定胚胎道德

地位的论点，受到了新科学发现的冲击。

总体来看，基于生物特征来赋予人胚胎道德地位

的方法，与其说是一种直面道德地位的哲学和伦理学

讨论，更应该被视为是面对不同道德观点的妥协，具

有更加鲜明的政策实践含义，使得“14天规则”的提

出具有了伦理道德基础，也使得科学家的立场、伦理

学的辩护和公众的担忧达到了一种平衡，并成为可操

作、可实践的政策工具，有效消弭了生命科技发展和

伦理治理之间的张力。

2.2 人胚胎的尊严问题

尊严被视为生命伦理学的价值旨归，是分析和解

决利益价值冲突的判断标准[19,20]。针对人胚胎尊严的

争论点聚焦于以下 2个问题：是否应当根据人胚胎的

特殊属性赋予其尊严及赋予何种程度的尊严；人胚胎

的尊严应被视为人类尊严的等同，还是认为随着人胚

胎的发育生长，其尊严也逐步增长。

一部分学者以尊严为立场对人胚胎研究给予激烈

的反对。美国法学家、前总统生物伦理委员会成员罗

伯特·乔治（Robert P. George）就将人胚胎称为胚胎

人类（embryonic human beings），认为其不亚于处于

其他发展阶段的人类，不应成为出于科学或其他利益

而被破坏或毁坏的对象[21]。基于这种立场，破坏性胚

胎研究、冷冻胚胎和有关人胚胎的专利也都受到了批

判[22-24]，这不免引起持有支持科学发展观点的学者对

人胚胎研究进行维护，他们认为过分强调尊严会严重

阻碍生命科学技术的发展。哈佛大学心理学教授

史蒂芬·平克（Steven Pinker）发表的《尊严的愚蠢

性》（The Stupidity of Dignity）一文中，否定了将尊严

作为生命伦理学基础的传统观点，认为这是保守派过

于压制生物医学研究和治疗的工具[25]。

事实上，关于人胚胎尊严问题的理解是复杂且动

态的，并随着生命科技的发展有所适应和变化。例

如，德国最初基于人胚胎尊严的考虑在原则上禁止人

胚胎干细胞相关研究，但2002年开始允许进口和使用

从剩余胚胎中提取的人胚胎干细胞[26]。在学术界，胚

胎研究、基因编辑等技术常被质疑为对胚胎的“工具

化”、对生育和生产的“模糊化”，一定程度上是对胚
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胎尊严的损伤[27,28]。但也有学者认为这些技术反而是

自主权的一种体现[29,30]，生命技术的进步更有利于人

类健康和自主发展。

如果将对尊严的讨论回归康德的道德哲学体系，

人是尊严的载体，而真正赋予人以尊严的是人格中的

人性[31]。康德认为人性与理性相关，是否具有理性是

人之所以成为人的核心标准，一个理性存在者是人类

尊严的基本条件，与理性意识相关的生物学基础主要

源于大脑的神经系统。基于“14天规则”提出之初的

20世纪80年代的生命科学认识，认为神经系统的建立

发生于受精后17—22天。近年来，科学家又有了更精

准的科学认识，发现受精后16—19天的人胚胎中早期

神经发育标志基因和分化的神经细胞相关标志基因并

未被检测到，或表达量非常低，说明此时神经分化过

程还未开始[32]，而具有功能的神经细胞连接形成发生

在受精后的第42天以后。这些科学事实依据，也为伦

理学上考察人胚胎的尊严问题提供了新的参考，原有

的规则需要重新考量。

2.3 人胚胎的法律地位问题

法律地位通常指法律主体享受权利和承担义务的

资格。英国通常给予人胚胎介于民事主体和民事客体

之间的特殊地位，禁止冷冻胚胎在市场上的流动[33]；

我国现行法律尚未对此做出明确规定。事实上，“体

外受精”“试管婴儿”等技术已通过人为改变自然生

殖路径，帮助大量群体实现了生殖愿望，但由此引发

的法律纠纷也层出不穷。例如，美国里奥斯（Rios）

夫妇的冷冻胚胎与遗产继承权问题，我国的 2013 年

“宜兴冷冻胚胎案”、2021年丧偶妻子状告医院事件。

人胚胎的法律地位问题正面临严峻挑战。

人胚胎的法律地位主要有 3 种不同的学说。

① “主体说”：认为胚胎应当在法律上具有权利主体

的地位，这被当前许多国家的法律所接纳。里奥斯夫

妇在接受试管婴儿治疗期间不幸遭遇飞机失事，留下

2枚冷冻胚胎和高额遗产。经过广泛讨论，最终维多

利亚州议会上院决定人胚胎由代理母亲植入子宫，待

其长大后继承遗产，这体现的便是人胚胎的主体法律

地位。②“客体说”：认为人胚胎仅能作为法律关系

主体的权利和义务的指向对象，因为人胚胎不一定能

成为权利义务的承担者。然而，这可能会导致对胚胎

的随意制造和处理，甚至可能导致其商业化[34]。例

如，美国的一些州授予胚胎捐赠者完全的自主决定

权，密歇根州和佛罗里达州允许“仅为治疗目的创造

胚胎并将胚胎归类为财产”[35]。③“折衷说”：认为

胚胎是介于人与物之间的过渡，是具有生命潜能的特

殊物体。由于胚胎的生命潜能和象征意义，被给予比

其他人体组织更大的尊重，但其又没有发育出人格的

特征，内在潜能可能不会实现。这在一定程度上避免

了“主体说”带来的强制性和“客体说”带来的商品

化，但也不免产生了界限划分困难的问题。

人胚胎的法律地位问题在实际处理中更为复杂。

例如，我国在“宜兴冷冻胚胎案”的一审和二审中作

出了截然不同的判决，胚胎从不能被任意转让或继承

的“特殊之物”到交由双方父母共同监管处置。不难

看出，胚胎的法律地位问题是道德地位问题和胚胎尊

严问题的进一步具象化，也始终未达成有效共识。

3 当前关于延长“14天规则”的各方讨论

当前，一些科学组织和不同专业背景的学者已经

针对“14 天规则”的延长问题展开了激烈的探讨。

① 规则延长支持者从 14 天后人胚胎研究的必要性、有

益性等角度进行呼吁。支持者认为延长“14天规则”

有助于跨越人类发育的“黑箱时期”③，促进对原条

③ Inside the ‘black box’  of human development. (2016-06-05) [2023-10-29]. https://www. theguardian. com/science/2016/jun/05/

human-development-ivf-embryos-14-day-legal-limit-extend-inside-black-box.
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发育、早期器官形成等过程的理解，增加对于妊娠丢

失、出生缺陷等的认识，并对已有胚胎模型进一步验

证[36]。14天后体外人胚胎研究将帮助进一步掌握早期

人胚胎发育的相关信息，这将有益于疾病治疗和人类

后代的健康④。另外，许多现有胚胎从试管婴儿治疗

中遗留下来，延长限制可以使其发挥有益作用。有学

者建议短期应当在 ISSCR推荐的人胚胎工作监督方法

下进行，且应依据神经系统发育和心脏跳动设置时间

限制[5,36]；有生物伦理学家认为应该结合科技发展和社

会认知的变化调整“14天规则”，但需要在国际上协

调达成共识[37,38]。② 规则延长反对者多质疑体外人胚

胎研究的准确性，或基于道德滑坡的角度进行辩护。

人工培育环境与女性子宫存在差异，长时间在该环境

培养的胚胎可能对于真实反映的准确性不足[36]。同

时，延长“14天规则”可能引发研究时间窗口的不断

扩大，甚至直到胎儿出生，从而造成道德滑坡效应，

破坏公众对此类研究的信任[39]。

因此，为有效调和科学研究需要与社会伦理要求

的矛盾，应当始终保持审慎的态度，在多方评估的基

础上探讨政策调整，在达成一定共识的基础上，审慎

且适当延长“14天规则”。美国杰克逊实验室干细胞

生物学家马丁·佩拉（Martin Pera）认为需要伦理委

员会和科学审查机构根据研究方案的优点和伦理风险

进行单独评估[36]。此外，必须进行涉及科学家、监管

部门和公众的公开对话，以讨论任何潜在的反对意

见[40]，各相关者的观点都应被重视[36]。另外，在英国

的小规模民意调查和中国的舆情调查研究中都显示，

样本中的公众对延长“14天规则”大多采取支持或中

立态度[41,42]。

由此可见，科学界、伦理学界与社会公众对于调

整“14天规则”的态度存在一定差异，但并非不可调

和。“14天规则”设定之初的2个主要目标为支持科学

研究和适应不同的道德观点[5]。通过对“14 天规则”

的制定过程进行经验总结，可以发现“14天规则”很

好地回应了社会和伦理方面的不确定性，既反映了科

学家对尊重人类完整性的承诺与在面对广泛的伦理不

确定性时的克制，也反映了科学家在研究中坚守伦理

责任的使命担当[42]。然而，“14天规则”不是固有的

道德原则，也不是最终解决方案，而是平衡各方观点

的一种政策工具，为探索人类早期发育的科学研究开

辟政策空间。随着当前胚胎培养技术的发展，考虑到

该领域研究的重大科学意义和紧迫科学需求，有必要

对这一规则进行合理范围的调整。

在政策调整和制定过程中，应当保持多元利益主

体的充分沟通，广泛吸纳生物学家、伦理学家、决策

者、公众等利益相关者的观点；加强公众科普，在调

整伦理规制、促进科学发展的同时，维护好社会公众

对科学界的信任；在充分考虑文化多样性的基础上寻

求观点的共识。我们也要认识到，伦理规则如果不能

及时地响应科技发展，会对科技发展造成限制性影

响。科学技术始终是发现自然基本真理、解决人类面

临诸多挑战的重要途径，不发展本身也是一种不

伦理。

4 关于延长体外人胚胎研究“14天规则”的
对策建议

2003年，我国出台《人胚胎干细胞研究伦理指导

原则》，以指南性规则的方式明确规定体外人胚胎研

究期限不得超过受精后14天。目前，我国生命科技有

关的法律和政策尚未结合现实发展情况对延长“14天

规则”的呼吁作出回应。为使我国能更好地在科学快

速发展和伦理治理需求中取得新的平衡，提出以下 7

④ It’s time to extend the 14-day limit for embryo research. (2016-05-06)[2023-10-29]. https://www.theguardian.com/commentisfree/

2016/may/06/extend-14-day-limit-embryo-research.
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点对策建议和具体方案。

（1）启动延长“14 天规则”的政策议程，重新审

慎校准体外人胚胎研究的时间限制。建议我国生命科

技相关的管理部门结合当前人胚胎研究的前沿发展，

积极探讨14天后体外人胚胎研究的规则制定，并开展

科学、伦理、法律等多角度论证，充分评估科学研究

环境和公众态度，启动政策调整和制定工作。

（2）科学地设定延长“14 天规则”的具体方案，

以符合普适道德伦理标准。考虑到延长“14天规则”

的高敏感性，建议采取“发育阶段+时间范围+生物特

征约束”的替代性方案。① 从发育阶段来看，卡内基

分期（Carnegie stages）是国际上公认的胚胎发育划分

阶段，卡内基11阶段即受精后的第23—26天，人胚胎

开始形成早期心脏、完成头端神经孔闭合等过程；卡

内基 12 阶段即受精后的第 26—30 天，三胚层发育完

成、主要的组织器官开始形成。② 从时间范围来看，

25—28天的胚胎一般处于卡内基12阶段，能够满足对

原肠运动和早期胚胎发育的理解，且此阶段人胚胎的

功能性神经连接还没有形成，不会产生痛觉。③ 从生

物特征来看，由于胚胎发育的时间存在个体差异，建

议以心跳或神经管发育的生物特征作为终止研究的约

束条件和限制，即一旦胚胎出现心跳或神经管的发

育，即使还没有完成卡内基12阶段，也应当立即终止

研究。综上，建议选择卡内基12阶段，相应时间范围

为25—28天作为终止实验的节点，并设置心跳或神经

管发育为终止实验的约束条件。

（3）开展先行先试，选取有条件的实验室开展 14

天后体外人胚胎研究。建议在中国监管体系条件下进

行试点，选取具有良好研究条件、良好研究声誉、在

伦理上始终自律、具有完备伦理审查条件的实验室，

并在充分审核后有序开展14天后体外人胚胎研究。在

实际监管过程中，应当充分调整相关监管措施，提高

监管能力，构建涉及全过程的“一事一议”“逐案审

查”监管框架。

（4）制定延长“14 天规则”的伦理监管措施。延

长“14天规则”必须以谨慎合理、循序渐进的方式进

行，及时对当前伦理规制进行修正，明确具体的监管

细则，并开展适当的伦理监管。例如，延长“14天规

则”之后，需要制定14天后体外人胚胎研究项目的申

请、评审、立项、研究过程的伦理审查细则。

（5）鼓励多方利益相关者参与延长“14 天规则”

的讨论。广泛考虑科学家、伦理学家、政策制定者、

科研资助者等各方的观点，充分调查公众对人胚胎研

究的态度，在全面考虑到多元利益，形成一定共识的

基础上，推动政策的调整和制定，探索形成充分沟

通、多方共治的治理模式。政策咨询或调整进程应尽

可能公开透明和证据导向[13]，在促进研究和回应各种

伦理关切方面取得平衡。

（6）充分发挥科学共同体和科学家的积极作用。

发挥国内生命科学相关学会、科研机构、科学组织的

作用，通过制定行业内部的伦理指南，并进行适时的

调整和更新，推动我国科学共同体内部共识形成和规

则遵守。科学家在延长“14天规则”的公开讨论中具

有关键作用，应通过各种渠道保持与公众的沟通，积

极开展科普工作，将前沿科学研究成果向公众交流分

享，及时回应公众的伦理关切，培养公众对人胚胎研

究的理性认识，维护科学界与公众的信任。

（7）积极寻求国际层面关于延长“14 天规则”的

共识。延长“14天规则”是一项涉及全球各国科学界

的动议，需要充分考虑各国科技发展阶段、文化传统

和宗教差异等。建议开展广泛的国际科学界对话以寻

求共识，加强与人胚胎研究走在前列的国家间的交流

与合作，推动与国际干细胞研究学会的沟通协作，引

导国际政策或指南的制定，向世界传递我国在人胚胎

研究上的负责任创新理念。
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The 14-day rule for in vitro human embryo research requires 

adjustment: From a comprehensive perspective of 

science, ethics and policy research

LU Xiao1,2 ZHAO Ming1,2 LIU Huihui1 LI Tianqing3 TAN Tao3 JI Weizhi3*

（1 Institutes of Science and Development, Chinese Academy of Sciences, Beijing 100190, China;

2 School of Public Policy and Management, University of Chinese Academy of Sciences, Beijing 100049, China;

3 State Key Laboratory of Primate Biomedical Research, Institute of Primate Translational Medicine, 

Kunming University of Science and Technology, Kunming 650500, China）

Abstract Since it was proposed, in vitro human embryo research had been following the 14-day rule, which limited in vitro research 

on human embryos within 14 days after fertilization. With the advancement in embryo culturing technology, this ethical rule has been 

greatly challenged. In 2021, the International Society for Stem Cell Research (ISSCR) recommended a conditional extension of the 

existing time limit in ISSCR Guidelines for Stem Cell Research and Clinical Translation, hence the international scientific community 

has restarted the debate on the 14-day rule. This study systematically analyzed the historical background and controversies of the 14-

day rule ethical regulation of human embryo research, as well as revisited the core ethical issues of the moral status, dignity, and legal 

status of human embryos as research subjects. It also comprehensively examined the attitudes of different stakeholders in responding to 

the relaxation of current regulations and raised policy agenda and suggestions in extending the time limit of human embryo research.

Keywords in vitro human embryo research, ethical regulation, 14-day rule, Warnock Report
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