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摘　要：在数字化与智能化加速演进的时代背景下，数字孪生作为融合人工智能、异构数据整合与虚拟建

模于一体的新兴技术范式，正深刻重塑生命科学与医疗健康领域的认知体系与实践路径。数字孪生技术在

机制解析、疾病预测、个性化治疗、药物研发及临床决策等场景中展现出广阔应用潜力，同时亦伴生隐私

保护、知情同意、算法偏见、医疗公平与人机关系重构等多重伦理难题。本文在系统梳理数字孪生技术于

生命科学与医学领域的发展脉络和典型实践的基础上，深入剖析其所蕴含的伦理风险，辨析主要国家与多

边机制的政策取向，并提出涵括分类分级全过程伦理评估、伦理内嵌与技术共设计、数据治理与隐私保护、

公众参与与多元协商、跨部门协调与国际规则对接的治理框架建议，旨在为我国构建具有适应性的生命医

学数字孪生治理体系提供规范支撑。
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Abstract: Amid rapid advances in digitalization and intelligent systems, digital twin technology is reshaping both 
conceptual and operational paradigms in life sciences and healthcare. With applications spanning mechanistic 
insight, disease forecasting, personalized medicine, drug discovery and clinical decision-making, the digital twin 
technology holds significant transformative potential. However, their deployment also raises pressing ethical 
concerns, including data privacy, informed consent, algorithmic bias, healthcare inequity and evolving human-
machine dynamics. This article traces the evolution and representative applications of digital twin technologies in 
biomedicine, examines their embedded ethical risks and evaluates policy responses across major jurisdictions. We 
propose a governance framework grounded in tiered, life-cycle ethical assessment; ethics-by-design and co-creation 
principles; enhanced data governance and privacy safeguards; inclusive public engagement; and cross-sector 
coordination aligned with international norms. These recommendations aim to inform the development of a 
responsive, ethically robust regulatory system for biomedical digital twins in China.
Key words: digital twin; ethical concerns; governance

近年来，随着数字化浪潮与人工智能技术的迅

猛演进，生命科学与医学研究正经历一场深层次的

技术结构重构。作为一种融合多源异构数据、多尺

度建模与智能计算的新兴技术，数字孪生正日益重

塑人类对生命过程和健康管理的认知与干预方

式 [1]。通过构建自分子层面到器官乃至整体个体的

虚实映射系统，数字孪生已在生物机制研究、药物

开发、精准医疗和健康服务等多个领域推动形成系

统性革新，进而对科研范式、医疗资源配置及社会

治理逻辑带来深远影响 [2]。

2024 年，我国工业和信息化部等七部门联合

发布的《关于推动未来产业创新发展的实施意见》，

已将数字孪生列为重点支持方向，并强调其与生命

科学、医学等领域的融合应用 [3]。据相关预测，全

球数字孪生在医疗与生命科学领域的市场规模将以

年均 37.8% 的速度增长，至 2030 年预计达到 134.9
亿美元，显示出强劲的发展潜能 [4]。

然而，技术体系的深度介入性与高度集成性也

同步引发一系列超越传统生命伦理调节框架的结构

性挑战。其中，数据隐私保护、知情同意边界、算

法偏见控制、模型责任划分与医疗公平分配等问题，

已构成伦理治理亟待回应的关键议题。本文拟在系

统梳理数字孪生技术演化脉络的基础上，聚焦其在

生命科学与医学领域中的关键应用，分析其所伴生

的伦理风险，评估国际上主要国家与多边机制的制

度应对策略，进而提出契合我国制度语境的伦理治

理体系完善路径建议，旨在为数字孪生技术的规范

化发展提供理论支撑与实践导引。

1　数字孪生技术在生命医学领域的融合演进

1.1　数字孪生技术的演进与多学科融合

数字孪生作为一类集成度极高的系统建模技

术，正快速演化为生命科学、医学与智能科技交叉

融合的关键前沿。该概念最早由美国密歇根大学的

迈克尔 · 格里夫斯 (Michael Grieves) 教授于 2002 年

提出，其核心在于通过构建物理实体的数字映像，

实现以数据驱动为基础的生命周期动态映射与智能

反馈机制
[5, 6]。初始阶段，数字孪生主要服务于制

造业，通过整合行为数据与传感器信息，建立产品

生命周期管理模型，用以提升工厂管理运行效率与

决策支持 [7]。

随着信息基础设施的不断优化，该技术迅速外

溢至供应链管理、土木工程、交通系统等多个工业

与基础设施领域，成为“工业 4.0”框架下的重要

支撑技术
[8]。近年来，伴随多源异构数据融合能力

的增强与人工智能算法体系的快速演进，数字孪生

技术已由工业物理过程建模拓展至复杂生命系统的

仿真重构，其技术功能也逐步从运行优化转向认知

深化与干预设计
[9]。

在生命科学与医学领域中，数字孪生的应用不

再局限于物理对象的动态仿真，而更聚焦于生理与

病理过程的连续建模、精准表达与可视化解析。这

一转向不仅标志着技术路径的深度迁移，更昭示其

对基础研究范式、医学诊疗方式与健康管理体系的

系统重构潜力。数字孪生的本体建构高度依赖多学

科的深度协同，涵盖计算机科学 ( 如人工智能与数

据科学 )、数学与统计学、工程学 ( 如机理仿真与

多尺度建模 ) 以及生命科学与医学 ( 如基因组学、

细胞生物学与临床医学 ) 等多方知识体系，构建面

向复杂生命体的端到端虚实映射系统，实现生命过

程在数字空间中的全景呈现与动态追踪
[10]。

目前，在高性能计算与大模型技术的支撑下，

从虚拟细胞到器官乃至整体个体的建模工程已逐步
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由实验探索走向体系化实施。2025 年，Nature 杂志

将“由人工智能生成的虚拟细胞”列为未来生物技

术发展的关键前沿之一，标志着数字孪生在生物医

学领域的技术边界与战略地位已进入前沿通识的认

知范围，其融合式演进亦预示着生命科学与医学领

域正在步入一场以建模为核心的范式转移
[11]。

1.2　数字孪生在生命科学和医学领域的前沿应用

在生物医学领域，数字孪生技术所模拟的对象

即为特定个体，其模型涵盖分子、表型、生理、生

活方式及环境等多源数据的动态演化过程 [12]。在组

织器官模拟方面，“生成式数字孪生”理念进一步

引入对抗网络与扩散模型等技术，初步探索虚拟胚

胎、器官等结构体的智能生成与演化
[13]。2024 年，

中国研究团队推出国际首个基于数据同化方法构建

的“数字孪生脑”平台，整合脑图谱与多层级神经

模型，可在认知与病理情境下模拟大脑动态，成为

解析脑功能机制与疾病模型研究的重要工具
[14]。

2025 年，另一中国研究团队利用数字孪生脑模型整

合多尺度神经影像数据，揭示了人类冰毒戒断的神

经机制，为冰毒成瘾精准治疗提供了新方法和理论

依据
[15]。

在美国，达索系统公司 (Dassault Systèmes) 与
美国食品药品监督管理局 (Food and Drug Administration, 
FDA) 合作开展的心脏数字孪生项目，在提升药物 -
器官互作模拟与医疗设计优化方面发挥了重要作

用，推动了心血管疾病的智能化诊疗
[12]。

在药物研发领域，数字孪生通过整合多组学

与细胞网络建模，重构疾病的分子机制与生理反馈

回路，显著提升靶点发现与生物标志物识别的效

率
[16, 17]。此外，数字孪生使药物试验可在虚拟环境

中开展，如通过构建“数字细胞”模型，可在体外

模拟分子水平的药物与靶点相互作用，利用大规模

药物数据库开展高通量计算筛选，降低对动物和人

体试验的依赖，加速药物候选物验证与研发流程，

有效缓解传统研发的高成本与长周期问题
[18]。目前，

基于数字孪生研发的多种药物已实现临床转化，如

人类免疫缺陷病毒-1 (Human immunodeficiency virus-1, 
HIV-1) 抑制剂 ( 阿扎那韦、沙奎那韦 )、抗癌药 ( 雷
替曲塞 ) 与抗生素 ( 诺氟沙星 ) 等，为患者提供更

高效、多样化的治疗选择
[16]。

在精准诊疗与健康管理方面，数字孪生以多时

空尺度数据为基础，通过构建个体化虚拟模型实现

对疾病演化的动态追踪与干预模拟。在肿瘤诊疗中，

融合基因组与表型数据构建的个体模型可辅助治疗

决策与复发预测
[19, 20]。在心血管疾病管理中，个性

化心脏模型已获得美国 FDA 批准应用于临床电生

理治疗的模拟与干预评估 [21]。在外科干预与临床研

究方面，数字孪生技术通过构建高保真器官模型，

为术前路径模拟与风险评估提供决策支持。在结直

肠肿瘤治疗中，结合计算机断层扫描 (Computed 
tomography, CT) 与磁共振成像 (Magnetic resonance 
imaging, MRI) 数据建立的多结构模型可有效提升手

术精准性
[22]。此外，数字孪生技术在免疫疾病与

传染病防控中亦展现出极强的诊断与应急管理能

力 [23]，如有研究团队在疫情期间构建肺部数字孪生

模型，用于优化呼吸机资源分配与患者管理，在突

发公共卫生事件应急中展现出重要价值和技术潜力 [24]。

2　数字孪生技术应用中的伦理风险辨析

数字孪生技术在深度嵌入生命科学认知机制与

临床实践路径的同时，亦不可避免地引发多维度、

高复杂度的伦理问题。这些风险既包含数据隐私、

知情同意、算法偏见等技术性议题，也延伸至制度

建构、价值排序与公共信任体系的结构性挑战，呈

现出高敏感、高渗透、高不确定的典型特征。在尚

未形成稳固规制路径与风险响应机制的背景下，亟

需从系统性、前瞻性角度重构伦理治理框架，回应

该技术所带来的规范性冲击。

2.1　数据隐私与信息安全风险担忧

作为高度依赖个体健康、遗传信息与行为环境

数据的建模体系，数字孪生技术在应用中对数据的

深度汇聚与动态更新成为常态机制
[2, 23, 25-33]。然而，

生命健康数据因具有天然的伦理高敏感性与个体

不可替代性，其收集、存储与利用行为本身即构成

规范上的风险源。一方面，该类数据一经采集即难

以彻底删除，其持续性记录与实时性反馈机制实质

性挑战了现有关于“被遗忘权”的制度设想
[34, 35] ；

另一方面，脱敏失败、再识别能力增强以及数据

滥用行为，将可能导致个体对其信息控制权的根本

丧失
[36]。

现阶段，数字孪生模型中数据的归属权与使用

权尚缺乏统一法律界定，其商业化应用中的边界模

糊问题尤为突出。在缺乏明晰数据治理规则的语

境下，平台方过度收集、滥用转化、隐性算法调用

等行为，亦可能触发隐私的系统性侵犯，从而引发

公众对持续监控状态的普遍焦虑与技术信任的潜在

瓦解
[37-41]。

进一步而言，高度集中的生命健康数据亦使系
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统面临等级更高的安全威胁与攻击风险 [2, 9, 27, 29, 34, 35, 39]。

当前安全防护机制无论在加密精度、权限设定还是

系统响应能力上 [39, 41-43]，尚不足以全面应对设备故

障、数据外泄与恶意利用等极端场景 [30, 44, 45]。在此

背景下，构建与数字孪生应用场景适配的动态安全

机制与风险防控架构已成为治理体系的紧迫任务。

此外，亦有观点指出，商业主体可能利用数字

孪生数据进行歧视性决策。例如，保险机构或基于

风险评估模型抬高特定群体保费甚至拒绝承保，用

人单位亦可能据此筛选预期健康成本较高的求职

者。此类数据滥用行为不仅侵蚀个体权利边界，更

可能在制度层面加剧社会不平等，冲击现有风险分

担与公平保障机制的伦理基础
[9, 23, 29, 30, 34, 36, 40, 42, 44, 46]。

2.2　系统缺陷与算法偏见的伦理隐患

数字孪生系统以大数据驱动和算法建模为核心

构造路径，然而其输出结果在根本上受限于输入数

据的代表性与质量控制。若训练数据在种族、性别、

社会经济地位等关键维度上存在系统性偏倚，则模

型极易生成对弱势群体的不公判断，进而在实践中

表现为结构性歧视
[23, 30, 35, 42, 45, 47, 48]。这一风险在生

命科学与医疗数据领域可能更为突出，既由于数据

源本身常伴随噪声、缺失和标注不一致等质量问题，

也因数据获取过程长期受制于样本选择的偏狭性，

致使模型预测结果缺乏科学性与可适用性
[29, 31, 36]，

严重时甚至可能直接威胁患者的健康安全 [12, 31, 49]。

更为关键的是，数字孪生算法的开发设计高度

依赖开发者在训练阶段所设定的参数与规则，其间

往往隐含设计者的主观判断与文化预设，从而可能

在建模过程中放大既有社会结构中的不平等逻辑
[30]。

该过程不仅可能侵蚀公共医疗资源的分配公正，也

动摇公众对技术公正性的基本信赖 [9, 50]。同时，数

字孪生系统所依赖的深度学习与复杂算法模型多呈

“黑箱”特性，其决策路径与逻辑难以被外部主体

有效理解与追责。若医疗实践过度依赖该类不可解

释模型，不仅将放大误诊与不当治疗的风险，也将

引发监管困境与责任模糊问题，进而削弱患者对医

疗体系的整体信赖度
[34, 50, 51]。

2.3　知情同意机制适应性与自主权维护

在数字孪生广泛嵌入生命科学与医学研究的背

景下，尊重研究参与者或数据捐献者的自主权，构

成伦理实践不可逾越的底线 [2, 9, 26, 27, 33, 42, 50, 52]。然而，

该技术高度依赖连续性数据输入与深度模型训练，

其数据采集、存储与分析过程所涉及的主体控制边

界，远超传统研究范式所预设的知情同意框架
[28, 31]。

现有静态、一次性的同意机制，难以回应数字孪生

系统中数据处理的持续性、不确定性与再利用性特

征，已呈现出明显的不适应。在此情势下，有必要

探索更加动态化、分阶段、具可回撤权利的同意机

制设计，并强化对算法使用场景的披露义务，提升

数据捐献者对其信息流向与处理逻辑的实质性理解

与控制能力。尤其在数据深度整合与模型不断更新

的情境中，赋予数据主体过程性控制权，不仅是回

应技术复杂性的伦理要求，更是维护技术正当性的

制度基础
[23, 48, 53]。

此外，数字孪生所涉及的专业术语繁复、建模

逻辑抽象，公众在面对技术建议时易产生过度依赖，

形成对平台或研究机构的技术信仰型服从，从而在

形式上保留自主表达，在实质上却丧失了决策意义。

此种对知情同意权的架空风险，必须引起伦理治理

层面的高度警觉
[30, 52]。尤须警惕的是，对于诸如儿

童、认知障碍患者 ( 如阿尔茨海默病患者 ) 等本就

处于表达能力受限状态的弱势群体而言，其生理、

认知乃至社会结构条件的多重脆弱性，在数字孪生

系统的深度介入下极可能进一步加剧其自主权的制

度性边缘化。倘若在制度设计中未能建立差异化保

障机制以确保其意愿表达的真实性、持续性与可追

溯性，则极易造成形式上的程序合规掩盖实质上的

意志剥夺，从而演化为数字技术条件下权利沉默与

伦理失衡的隐性结构性问题
[37, 41, 44, 49, 54]。

2.4　数字孪生应用的公平性与可及性问题

在医学领域，数字孪生作为高技术门槛的医

疗方法，其推广面临可及性与使用门槛的双重困

境 [2, 12, 23, 27, 45, 47, 55, 56]。经济条件、信任程度、科技素

养等社会基础变量，共同决定个体对该类技术的接

受能力与使用机会，从而在实践中影响医疗服务体

系内部的可达性是否均匀的问题
[9, 34, 35, 38, 44, 49, 51, 57]。

对于低收入群体、边缘人群或数字弱势者而言，其

在资源获取、知情理解与技术操作等多个环节中均

面临现实壁垒，数字孪生技术的广泛部署反而可能

固化，甚至放大既有健康不平等。

更进一步，在全球技术治理格局中，若关键标

准、基础平台与知识产权被少数技术强国垄断，发

展中国家与欠发达地区将可能被排除在技术红利之

外，从而在全球层面形成以数据壁垒、制度门槛与

知识产权为支撑的技术性边缘化结构
[29, 34]。这种结

构性不公不仅导致医疗资源在空间维度上的极度不

均，更可能动摇全球生物医学治理中的伦理共识与

公平原则
[9]。因此，如何在技术推广过程中兼顾可
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及性、公平性与制度可持续性，亦成为数字孪生应

用亟须回应的规范命题。

2.5　技术影响下的生命观与伦理认知变迁

数字孪生作为一种新兴技术范式，正在重塑公

众对生命、健康乃至伦理的基本认知。从理论上来

看，未来的数字孪生将可以动态反映个体衰老与健

康状态的演变过程，甚至实现对寿命与疾病风险的

预测，这种“未来已知化”的技术能力，可能引发

公众对死亡预期、健康标准与身体控制的认知重构，

进而产生心理压力，动摇传统生命伦理体系下关于

生死常理的稳定认知结构
[17, 27, 29, 58]。

与此同时，数字孪生系统在实践中带来的数据

等级化倾向及其带来的社会排斥 [47, 48] 与优生主义

风险 [35] 亦不容忽视。在模型深度介入医学护理与

科研实践的过程中，护理与研究 [2]、治疗与增强 [55]、

疾病管理与人类优化之间的边界日趋模糊。更有观

点指出，大脑数字孪生模型如具备复杂的神经模拟

结构，或将引发关于意识、人格乃至“数字生命体”

的哲学与伦理争议
[28]。

此外，数字孪生对传统医患关系的重塑亦值得

警惕。当前虽仍由医生主导诊疗决策，但随着智能

模型在干预路径、预后判断中的参与程度不断加深，

医生的专业权威正面临被技术系统部分取代的风

险
[28, 34, 41, 52]。若过度依赖模型输出，可能逐步削弱

患者对医护人员的信任 [26, 59]，转而信赖系统推荐，

进而边缘化医生的临床经验与人文关怀，形成数据

主导的单向决策逻辑 [29, 55]。更进一步，数字孪生技

术若成为决策机制的中心，将可能催生以技术系统

为核心的智能父权主义结构，医生被迫转变为执行

性角色，其职业主体性与伦理责任将被系统配置所

取代
[51, 60]。这种转变不仅可能引发医生角色的制度

性弱化，更将对医患互动关系、专业信任机制与公

共认知结构造成深远影响。

3　全球视野下数字孪生技术监管实践的国际

探索与中国实践

当前，全球尚无国家或地区就数字孪生技术设

立专门立法或构建专门监管框架。作为一种高度融

合、跨领域的复合性技术形态，数字孪生在实际应

用中牵涉医疗器械监管、药物研发审批、数据安全

保护及科技伦理治理等多个规制维度，其制度应对

普遍呈现出风险导向与功能适配并重的调控路径。

整体而言，面对数字孪生技术持续嵌入生命科学与

医学体系的结构性趋势，现有国家治理模式主要采

取依托既有法律体系进行规范性嫁接与技术性修补

的做法，形成以领域内差异化适用与分类性监管为

特征的碎片化制度应答格局，尚未实现规则体系的

系统建构与机制运行的协调统一。

3.1　美国

美国尚未建立专门针对数字孪生技术的独立监

管体系，现行规制路径主要体现为依托既有法律框

架的模块化整合与跨机构协调机制的功能性嵌合。

在药品与医疗器械监管领域，数字孪生已被纳入建

模与仿真系统的评估范畴，成为监管机构技术评估

工具体系中的重要组成部分。

2023 年，美国 FDA 发布《医疗器械建模与仿

真可信度评估指南》
[61]，初步确立了以“模型风险 -

使用场景”为核心的信度验证路径，覆盖医疗器械、

体外诊断与临床前仿真等关键环节，为数字建模工

具纳入正式审评流程提供了方法论依据与规制接

口。在此基础上，FDA 与达索系统公司 (Dassault 
Systèmes) 共同启动 “ENRICHMENT”项目，作为

探索数字孪生与生成式人工智能融合背景下 in 
silico 临床试验 (ISCT) 监管机制的前瞻性试点。该

项目构建了由六大核心子模型 ( 器械建模、患者

建模、接口耦合、虚拟人群、临床行为及预期结

局 ) 组成的分层可信度架构，明确提出需对各子模

型分别建立验证标准，并在系统层面整合其适用性

评估路径
[62]，旨在为数字孪生技术的审评制度化提

供结构性方法支持与技术实证基础，标志着美国监

管探索正由技术工具管理迈向政策机制建构的过渡

阶段。

与此同时，FDA 亦联合美国国立卫生研究院

(NIH) 与国家科学基金会 (NSF) 设立跨机构资助机

制，重点支持数字孪生在个性化治疗与罕见病药物

开发领域的基础研究与临床转化
[63]。为应对人工智

能与复杂建模技术在药物开发中的广泛嵌入趋势，

FDA 还发布了相关政策立场文件，强调应系统评估

其模型构建的科学性、透明性与可追溯性
[64]，逐步

推动构建涵盖数字孪生建模的技术监管逻辑与风险

治理范式。

3.2　欧盟

欧盟在数字孪生技术监管上采取以多重法规嵌

套与政策战略协同为特征的复合治理路径，其制度

体系主要依托《医疗器械法规》(MDR)、《人工智

能法案》(AI Act)、《通用数据保护条例》(GDPR)
及《欧洲健康数据空间法案》(EHDS) 等核心法律

文件构成初步规制结构，呈现出高度的规范协调性
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与战略前瞻性的双重导向。

其中，《通用数据保护条例》通过确立数据最

小化原则、事前知情同意、可撤回权与假名化处理

机制，为数字孪生模型的数据采集与处理划定了合

法边界，确立其技术运行中的合规性基础。《欧洲

健康数据空间法案》则通过提出“健康数据二次利

用”制度框架，推动构建统一数据平台与互操作标

准，以实现跨国健康研究与人工智能模型训练过程

中的数据合规共享，强化数据治理与研究利用之间

的规范连接
[65]。

在战略层面，欧盟于 2023 年正式发布《虚拟

人孪生倡议》(Virtual Human Twin Initiative)，意图

构建统一的建模平台互操作标准，并将伦理检验与

可信性验证机制作为核心评估指标嵌入技术研发与

系统设计全过程
[66]。该倡议现已获得 75 家研究机

构与产业组织联合支持，标志着欧盟正以“标准先

行 - 伦理嵌入 - 技术引导”为主要路径，推动数字

孪生在精准医疗、个性化健康管理与复杂系统模拟

等高价值应用场景中的制度化落地。

3.3　中国

中国尚未就数字孪生在生命科学与医学领域的

应用构建专门性法规体系，现阶段主要依赖既有法

律规范的嵌入式适用与伦理审查机制对其展开间接

规制。从监管门类上看，数字孪生技术涉及人体数

据的建模、演算与预测，虽不必然以人体试验为前

提，但作为典型的人工智能应用，其研究与实践活

动仍须接受《涉及人的生命科学与医学研究伦理审

查办法》及《科技伦理审查办法 ( 试行 )》等规范

性文件所确立的伦理审查机制。该机制明确要求所

有涉及人的生命科学、人工智能研究在实施前需履

行前置审查程序，以确保研究活动在合法性、合理

性与伦理性方面均具可审性与可追责性。

就数据治理而言，数字孪生模型在构建过程中

普遍依赖捐赠者提供的医疗健康数据与人类遗传信

息，相关行为已被现行法律纳入高敏感性数据管理

范畴。《生物安全法》与《人类遗传资源管理条例》

共同确立了人类遗传信息采集、存储、传输及共享

的合规边界，尤其在跨境流动方面形成较为严密的

许可机制。与此同时，国家卫生健康委员会于 2018
年发布的《国家健康医疗大数据标准、安全和服务

管理办法 ( 试行 )》提出数据分级分类与境内存储

等制度要求，进一步强化对健康数据的安全可控保

障
[67]。2021 年施行的《个人信息保护法》[68] 与《数

据安全法》[69] 则分别将医疗信息与人类遗传信息明

确归类为“敏感个人信息”与“重要数据”，确立

数据处理的合法性基础、最小必要原则及跨境转移

合规路径，从立法层面夯实对数据生命周期的规制

逻辑。

在科技伦理治理层面，少数数字孪生技术可能

面临被纳入高风险科技活动清单的制度预期。中共

中央办公厅、国务院办公厅于 2022 年发布的《关

于加强科技伦理治理的意见》
[70] 首次提出建立高风

险科技活动清单制度，实行动态调整与全过程监管

机制。此后，科技部牵头的《科技伦理审查办法 ( 试
行 )》于 2023 年正式出台，构建起以专家复核为核

心的中国特色伦理审查制度。尽管数字孪生尚未被

明确列入高风险的专家复核清单范畴，但诸如意识

建模、认知仿真及心理行为干预等关联技术，均具

有较高伦理敏感性，其规制前景应纳入动态研判视

野之中。

在地方层面，若干地区已开展产业政策先行探

索。广东省在广州、深圳推进“智慧医院”建设，

利用数字仿真模型优化临床路径与资源配置
[71, 72] ；

上海市则在徐汇区设立“人工智能诊疗示范基地”，

并于《上海市发展医学人工智能工作方案 (2025—
2027 年 )》中提出将数字孪生纳入肿瘤新药的虚拟

临床试点场景 [73]，标志着地方治理实践正在通过“产

业促进 - 技术试点 - 政策预演”的路径，为国家层

面制度建构积累经验基础。

3.4　国际组织

面对数字孪生技术在生命科学与医疗领域的跨

国性扩展与伦理复杂性上升趋势，国际组织正加快

推进治理原则、制度对接与标准规范的系统建构，

力图在伦理共识与技术协同之间构筑全球性的基础

性规制框架。

世界卫生组织 (WHO) 于 2021 年发布《人工智

能健康伦理与治理》报告，首次明确提出隐私保护、

公平可及、可解释性、问责机制、人类监督与可持

续发展六项核心治理原则，强调对于包括数字孪生

在内的高仿真技术应引入伦理审查与动态监管机

制，以应对其在健康数据处理与决策辅助中的系统

性伦理风险
[74]。经济合作与发展组织 (OECD) 在

2023 年发布的《人工智能在医疗中的政策考量》报

告中进一步提出，需建立涵盖建模登记、模型验证

与跨国互认的治理机制，建议引入监管沙盒制度，

推动数字孪生技术在药品开发与医疗器械审批中的

跨境数据共享与结果互认，强化数据集透明性与算

法公平性，以规避潜在的建模偏差与歧视性输出
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风险 [75]。

在标准化进程方面，国际标准化组织 (ISO) 与
国际电工委员会 (IEC) 联合发布《数字孪生：概念

和术语》(ISO/IEC 30173:2023)，对数字孪生的定义

边界、系统构成与运行逻辑作出初步规范，为全球

标准体系提供底层结构依据。当前，国际标准制定

正围绕模型构建逻辑、系统保真度评估、运行成熟

度分级等关键维度展开并持续推进，旨在通过技术

标准的制度化，构建可跨域衔接、跨国适配的通用

型合规架构
[76]。

4　面向未来的伦理治理路径与制度构建

数字孪生正在深刻重构生命科学与医学研究的

知识结构与技术边界。其对生命过程的高度拟真再

现，已从机制探析与疾病预测逐步延伸至医疗干预

乃至部分决策功能，构成对既有伦理规制体系的深

层冲击。由于其系统嵌入的广度、技术介入的深度

与应用场景的复杂性，该技术所引发的伦理问题呈

现出动态、多维与跨域的特征，既难以为传统法律

所涵括，亦难以为既有伦理评估机制所穷尽。

面向未来，数字孪生伦理治理亟须摆脱碎片化

应对逻辑，走向制度系统化、路径前瞻化与机制协

同化。可从以下五方面着手，完善我国面向生命科

学与医学场景的伦理治理体系。

首先，构建分类分级的全过程伦理评估体系。

数字孪生作为高度集成化的系统工程，其伦理风险

贯穿从模型设想到应用部署的全生命周期，呈现出

高度演化性与系统耦合特征。现行以“事前审查 -
事后问责”为核心的治理逻辑，难以回应其在模型

训练、参数调整、算法演化及交互使用过程中的潜

伏性与动态性伦理风险。为此，有必要构建一套嵌

入式、分阶段、可溯源的全过程伦理评估体系，涵

盖模型设计、数据采集、算法部署与社会反馈等关

键节点，实质性提升伦理审查的覆盖面与响应能力。

该体系应基于风险等级实施差异化评估。对涉

及意识模拟、行为预测等高敏感场景的数字孪生，

应纳入高风险清单管理，适用更严格的审查规则与

独立第三方复核机制 ( 如《科技伦理审查办法》中

的专家复核 )，确保程序正当性与审查透明度。同时，

应将弱势群体权益保护设为专门审查维度，避免评

估制度在形式合规下掩盖结构性权利剥夺。我国当

前在该领域尚缺乏具体操作规程与标准化工具，建

议借鉴欧盟《人工智能法案》的分级监管架构，推

动伦理评估体系从静态合规转向动态共建，由此实

现技术发展与伦理秩序的协同进化。

其次，推动“伦理内嵌”与技术共设计机制。

数字孪生系统在架构设定与模型训练初期即蕴含伦

理风险，其生成逻辑本身即可能嵌入技术偏见、责

任空缺或功能异化等隐患。为有效应对此类源头性

风险，亟须在研发初始阶段引入“伦理内嵌”(ethics 
by design) 理念

[77]，将伦理原则与法治边界作为基

础约束条件嵌入系统设计与建模流程，实现从逻辑

建构到功能部署的同步治理。

实践层面，应由研发主体建立制度化的伦理自

查与预评估机制，确保在伦理审查前即完成敏感性

识别与风险防控规划。依托单位伦理审查委员会应

根据应用场景与技术特征提出差异化审查意见，防

止“一刀切”和“形式审查”流于表面。对于具备

临床辅助、疾病预测等高度介入功能的数字孪生，

应由国家层面科技伦理治理协调机构 ( 如国家科技

伦理委员会 ) 制定专门指引文件，明确数据边界、

可解释性标准与责任划分机制。同时，为提升伦理

治理的操作性与可执行性，应同步推进伦理评估工

具的标准化建设，开发算法审计清单、偏见识别模

型与风险等级分级系统等配套机制，推动伦理要求

由外部约束向内生机制转化，实现从被动合规到主

动内控的治理跃迁。

再次，健全数据治理与隐私保护制度。作为高

度依赖个体健康、基因组及生理行为等多源敏感信

息的复杂系统，生命医学数字孪生的运行前提系于

稳健、可控、合法的数据治理体系。现有治理结构

以“用途限定”与“事前授权”为核心，但面对数

字孪生所带来的数据多维采集、动态更新与模型再

利用等复杂场景，原有制度工具在边界界定与权利

控制方面均显捉襟见肘。为此，亟需构建涵盖数据

采集、处理、传输、存储、共享与删除在内的全生

命周期治理框架，确立“数据最小化、知情授权、

用途约束、持续审计”的制度原则，确保健康数据

的合法流通与可控使用。应进一步明确数据的归属

权、使用权与访问权边界，在制度层面确立多主体

参与下的权利分配与责任共担机制，防范数据滥用、

功能漂移及次生风险。

制度设计上，可借鉴欧盟《通用数据保护条例》

与《欧洲健康数据空间法案》中关于敏感数据使用、

假名化处理与跨境流动的规范经验，推动形成我国

特有的合规数据流通机制与可信数据供给体系。技

术路径上，应制定统一的数据互操作标准体系，解

决当前多源异构数据难以集成的问题，并同步推进
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高性能计算平台与安全基础设施建设，以支撑大规

模、实时化的生命健康数据建模与运算需求，从而

夯实数字孪生发展的数据治理根基。

然后，建立公众参与和多元协商的伦理共治结

构。数字孪生技术所引发的伦理问题，远非单一技

术风险所能涵盖，其广泛嵌入生命健康、人格表达

乃至社会结构等核心领域，具有显著的公共性与价

值冲突特征。单纯依赖专家判断与技术评估已难回

应其深层次社会影响，伦理治理亟须由技术风险范

式转向社会协商范式，构建覆盖多元主体、兼容程

序正义的参与式治理结构。

在制度设计上，应强化公众、患者群体、行业

组织与民间机构等非传统治理主体的制度性嵌入，

设立知情表达机制、参与协商机制与异议回应机制，

使政策制定过程具备民主协商基础与社会认可基

础。公众的参与不应仅停留于结果接受，而应贯穿

于议题生成、方案研讨及制度反馈全过程，以实现

技术选择的社会嵌入与伦理共识的动态生成。同时，

需依托伦理咨询委员会、专业监管机构与行业协会

等中介机构，构建跨学科、跨领域的伦理审议平台，

促进法学、伦理学、医学、生命科学、人工智能、

社会学等不同知识体系之间的规范融合与价值协

调。此类平台不仅有助于提升治理方案的科学性与

合理性，更在程序层面确保伦理决策的正当性与合

法性，从而为数字孪生治理体系的社会基础提供结

构性支撑。

最后，完善跨部门协调与国际规则衔接机制。

数字孪生作为融合生命科学、人工智能与高性能计

算等多学科要素的复合型技术体系，其伦理治理不

可能寄望于单一部门或孤立制度的线性应对，而需

推动形成横向联动、纵向贯通的协同治理格局。特

别是在医学健康领域，数字孪生所引发的数据安全、

算法公正、风险可控等问题呈现跨领域交叉性与动

态演化性，亟需推动科技、医疗、伦理、法治等多

个系统之间的标准协同与政策衔接，构建系统性、

集成化的监管体系。应由国家层面牵头，统筹科技、

卫健、数据、网信等主管部门，建立统一的伦理审

查标准与监管框架，实现伦理规范、技术标准与产

业政策的“三位一体”联动。同时，针对高风险技

术的跨域属性，应构建“分层分域”的协调机制，

实现从基础研究到临床应用的风险评估连续性与规

制适应性。

在全球数字规则竞争与伦理标准重构加速演进

的背景下，我国亦应主动参与数字孪生领域国际规

则的制定与协调。可围绕跨境数据流动标准、伦理

审查结果互认、模型信度认证等关键环节，推动构

建制度接口与共识机制，提升我国制度话语权与全

球技术治理能力。通过战略性参与国际标准化组织

与多边协调机制，既可为我国医疗健康与智能制造

产业拓展国际市场提供制度支撑，亦可在全球数字

伦理秩序中注入中国理念与中国方案。

总体而言，生命科学与医学领域数字孪生的伦

理治理，应坚持科技创新与制度建构并重的路径，

在风险识别与价值协商中寻求治理进路，在结构建

构与机制更新中锚定制度未来。唯有如此，方能在

释放技术潜能的同时，守住伦理底线，实现数字时

代下生命尊严与技术进步的有机统一。
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