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摘要: 涉及基因操作的前沿生物技术ꎬ已成为生命科学和生物技术研究的核心和热点ꎬ并带动着生物产

业迅猛发展ꎮ 但对生命体的基因操作将带来生物安全和生命伦理的潜在风险ꎬ需要对相关研发活动进行

监管ꎮ 本文概括了涉及基因操作的前沿生物技术ꎬ综述了相关技术在生命科学、医药健康、工农业生产、
生态环境保护等行业领域的发展与应用ꎬ分析了各行业领域存在的生物安全及生命伦理风险ꎬ梳理了我

国发布的有关风险防控的法律法规ꎬ并对下一步立法工作提出意见和建议ꎮ
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　 　 自 ２０ 世纪 ５０ 年代发现 ＤＮＡ 双螺旋结构以

来ꎬ认知生命体基因编码并对生命体进行基因操

作ꎬ成为生命科学和生物技术研究的核心和热点ꎬ
并带动着生物产业迅猛发展ꎮ 基因操作相关技术

广泛应用于人类疾病诊治、农畜品种改良、细胞工

厂构建和生态环境保护等ꎮ 基因疾病医学检测、基
因个体化治疗、生物技术药物、转基因食品、合成生

物学细胞工厂、人造肉等已被公众熟悉或认可ꎮ 当

前ꎬ基因组测序、基因编辑、合成生物等基因操作技

术ꎬ涉及单碱基操作、单基因操作、ＤＮＡ 大片段操

控、融合操控、乃至基因组的全化学从头合成ꎬ通过

对 ＤＮＡ、ＲＮＡ 和蛋白质等生物大分子操控机制研

究和调控性技术的研发ꎬ可实现对生物的基因组、
表观基因组、转录组、蛋白质组、微生物组乃至整个

生命系统和生命活动的精准认知、预测和操控ꎬ直
至实现改造生命或创造生命ꎮ 基因操作技术有望

突破医药、农业、工业、石化和环保等行业领域产业

技术瓶颈ꎬ促进生物产业创新发展与经济绿色增

长ꎬ应大力加快在各行业领域的应用ꎮ 但同时必须

意识到对生命体的基因操作将带来生物安全和生

命伦理的潜在风险ꎬ需要对相关研发活动进行监

管ꎮ 本文概括了涉及基因操作的前沿生物技术ꎬ综
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述了相关技术在生命科学、医药健康、工农业生产、
生态环境等行业领域的发展与应用ꎬ分析了各行业

领域存在的安全及伦理风险ꎬ梳理了我国发布的有

关风险防控的法律法规ꎬ并对下一步立法工作提出

意见和建议ꎮ

１　 涉及基因操作的前沿生物技术
１.１　 从基因及基因组测序、分析、表达划分

第一代 ＤＮＡ 测序:主要有 Ｓａｎｇｅｒ ｅｔ ａｌ. (１９７７)
发明的双脱氧链末端终止法和 Ｍａｘａｍ ＆ Ｇｉｌｂｅｒｔ
(１９７７)发明的化学降解法ꎬ目前 Ｓａｎｇｅｒ 测序法应

用广泛ꎬ该方法准确性高(９９.９９９％)、通量低、成本

高ꎬ测序读长可达 １０００ ｂｐꎮ
第二代 ＤＮＡ 测序:又称大量并行测序技术

(ｍａｓｓｉｖｅ ｐａｒａｌｌｅｌ ｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇꎬ ＭＰＳ)、高通量测序技术

(ｈｉｇｈ￣ｔｈｒｏｕｇｈｐｕｔ ｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇꎬ ＨＴＳ)ꎬ使用的 ４５４ 焦磷

酸测序法、Ｓｏｌｅｘａ 基因组分析仪、Ｓｏｌｉｄ 高通量测序

仪和 ＨｅｌｉＳｃｏｐｅ 测序仪等技术原理均为循环微阵列

法ꎮ 该技术成本低ꎬ准确度达 ９９％以上ꎬ一次可对

几百、几千个样本的几十万至几百万条 ＤＮＡ 分子

同时进行快速测序分析ꎬ读长较短(２５~４００ ｂｐ)ꎮ
第三代 ＤＮＡ 测序:指单分子测序技术ꎬ与前 ２

代相比ꎬ该技术测序过程无需进行 ＰＣＲ 扩增ꎬ实现

了对每一条 ＤＮＡ 分子的单独测序ꎮ 但该技术引入

ＰＣＲ 过程会增加测序的错误率ꎬ并具有系统偏向

性ꎮ 同第二代相比ꎬ第三代提高了准确性ꎬ同时提

高了读长(１０~ １０００ ｂｐ)ꎬ并保持了第二代高通量、
低成本的优点ꎮ

单细胞测序:在单个细胞水平上进行测序ꎬ有
助于揭示不同细胞遗传信息的异质性ꎬ解析单个细

胞的行为、机制及其与机体的关系ꎮ 可破译来自单

细胞的 ３０ 亿碱基的基因组并逐个细胞比较序列ꎬ
测序成本低ꎮ

全基因组关联分析:对多个个体在全基因组范

围的遗传变异多态性进行检测ꎬ获得基因型ꎬ进而将

基因型与可观测的性状(即表型)进行群体水平的统

计学分析ꎬ筛选出最有可能影响某性状的遗传变异ꎮ
多组学测序:结合 ２ 种或 ２ 种以上组学数据进

行整合分析ꎬ如基因组、转录组、蛋白组或代谢组

等ꎮ 基因表达调控复杂ꎬ单一组学研究结论往往不

够全面ꎬ多组学测序使生命解析更加系统、完整ꎬ有
助于揭示复杂多变的生物学现象ꎮ

表观遗传分析:在基因序列不发生改变的情况

下ꎬ研究基因表达的可遗传的变化ꎮ 表观遗传对基

因表达的调控作用ꎬ决定了具有相同基因的不同细

胞ꎬ表达不同的基因ꎮ
１.２　 从基因层面的突变、修饰等划分

ＤＮＡ 改组:通过从几个不同的父代基因组产生

子代基因组ꎬ子代基因组中可含有不同的父代基因

片段ꎬ加速进化提高某种蛋白质的表达水平或活性

(如抗生素抗性)ꎮ
基因驱动:利用物种本身具有的特定基因偏向

性地遗传给下一代的特性ꎬ将基因驱动元件和某一

特定功能元件(如不孕基因、抗病毒基因)整合至目

标物种体内ꎬ实现特定功能性状的快速遗传ꎮ
正向遗传筛选:通过物理或化学诱变的方式随

机产生各类突变体ꎬ通过有限传代来筛选具有高产

量特性的突变体ꎬ从而能够识别出具有高产量的病

毒突变ꎮ
ＲＮＡ 干扰:利用双链 ＲＮＡ(ｄｓＲＮＡ)抑制基因

表达ꎮ
基因打靶:通过定向改变细胞或者生物个体遗

传信息的实验手段ꎬ对基因组进行基因灭活、点突

变引入、缺失突变、外源基因定位引入、染色体组大

片段删除等修饰和改造ꎬ达到研究遗传修饰生物个

体表达突变性状的目的ꎮ
基因编辑:对生物体基因组进行定点编辑ꎬ实

现对特定 ＤＮＡ 片段的精准修饰ꎬ如插入、切除、替
换、重组等ꎮ

病毒反向遗传学:反向遗传学是相对于经典遗

传学而言ꎮ 经典遗传学是从生物的表型、性状到遗

传物质来研究生命的发生与发展规律ꎮ 反向遗传

学主要是通过对遗传物质的改变ꎬ研究生物的表

型、性状乃至生命发生本质ꎮ 该领域当前热点是

ＲＮＡ 病毒合成ꎮ
１.３　 从基因功能的开发和利用划分

重配病毒:通过抗原漂移和抗原转换实现病毒

的基因组进化和存活ꎮ 基因重配是引起流感在全

球大流行的一个重要原因ꎮ
病毒系列传代:通过传代培养使病毒或其他病

原体的毒力发生变化ꎬ从而研究病毒的毒力机理ꎮ
溶瘤病毒:通过对自然界存在的一些致病力较

弱的病毒进行基因改造ꎬ使其成为可特异性感染肿

瘤细胞并大量复制并最终裂解肿瘤细胞ꎬ而对正常

细胞无杀伤作用的病毒ꎮ
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抗生素抗性筛选:利用微生物对抗生素产生耐

药性发展起来的菌株选育改良技术ꎬ也可赋予突变

株新生次级产物的代谢生产能力ꎬ拓展药源微生物

资源ꎮ
融合蛋白:通过基因融合ꎬ表达出具有新功能

的蛋白质或者提高功能蛋白质的某些生物学特性ꎮ
密码子改造:改变编码氨基酸的密码子以适应

其 ｔＲＮＡ 的丰度ꎬ最终提高目的蛋白的表达水平ꎮ
诱导性多能干细胞:外源导入特定的转录因子

能够使已分化的细胞重编程回归到胚胎细胞状态ꎬ
获得了具有强大的自我更新能力和分化潜能的多

能性干细胞ꎮ
细胞融合:用人工方法将不同种的细胞通过无

性方式融合成一个核或多核的杂合细胞ꎬ用于单克

隆抗体制备、哺乳动物克隆、抗癌疫苗研发ꎮ
体细胞核移植:指将动物早期胚胎卵裂球或动

物体细胞的细胞核移植到去核的受精卵或成熟的

卵母细胞胞质中ꎬ从而获得重构卵ꎬ并使其恢复细

胞分裂ꎬ继续发育成与供体细胞基因型完全相同的

后代的技术ꎬ从而得到经定向遗传修饰的转基因克

隆动物ꎮ
合成生物学:采用工程化设计理念ꎬ在分子水

平上对生物体进行有目标的设计、改造乃至重新合

成ꎬ创造新的生命体ꎬ或者改造已有的生命体ꎮ 通

常以实现一定生物学功能为导向ꎬ通过对生物元器

件与基因线路的挖掘、设计、构建和标准化ꎬ或涉及

ＤＮＡ 的全化学从头合成ꎬ构造具有新功能的元件、
器件、线路ꎬ将其组建成网络ꎬ并在底盘细胞中进行

组装、测试、优化ꎮ
ＤＮＡ 疫苗:使用能够表达抗原的基因本身即核

酸制成的疫苗ꎮ 疫苗制剂主要成分不是基因表达

产物或重组微生物ꎬ而是基因本身ꎮ
载体疫苗:将保护性抗原基因重组到微生物

中ꎬ使用能表达保护性抗原基因的重组微生物制成

的疫苗ꎮ 免疫原性接近天然ꎬ载体本身可发挥佐剂

效应增强免疫效果ꎮ
转基因植物:利用基因工程技术ꎬ把来自同一

物种、其他物种或人工合成的目的基因或特定 ＤＮＡ
片段ꎬ通过各种方法转移到植物的基因组中ꎬ使得

该基因或 ＤＮＡ 序列能稳定表达和遗传ꎮ
转基因动物:借助基因工程技术把外源目的基

因导入动物的生殖细胞、胚胎干细胞或早期胚胎ꎬ

使之在受体染色体上稳定整合ꎬ并能把外源目的基

因传给子代的个体ꎮ

２　 基因操作技术在各行业领域的发展应用
２.１　 在生命科学领域中的发展应用

生命科学与其他学科的交叉融合ꎬ以及生命组

学、单细胞测序、表观遗传学、基因编辑、人工合成

生物等技术的不断革新ꎬ推动生命规律的解析更趋

于高效化、精准化、系统化ꎮ 如ꎬ单细胞测序技术日

益高通量、精准化ꎬ能够反映细胞群体差异和细胞

进化关系ꎬ并有助于基因和细胞的空间信息分析ꎻ
多组学测序技术使生命解析更加系统化ꎬ为完整解

析生命奠定了基础ꎻ表观遗传学的数据标准和数据

平台日益完善ꎬ为生命解析、细胞编程、疾病诊疗提

供了依据ꎻ基因编辑的效率和精度不断优化ꎬ可高

效创建大量特定基因变异ꎻ合成生物学在基因组设

计与合成中实现突破ꎬ为解析生命提供了“认识生

命的钥匙”(造物致知)ꎬ并为创造生命提供了可能

(造物致用)(张先恩ꎬ２０１９)ꎮ
２.２　 在医药健康领域中的发展应用

基因操作在药物研发、疾病预防与诊疗的研究

应用方兴未艾ꎮ 在药物研发方面ꎬ涉及基因工程疫

苗和药物ꎬ对抗“超级细菌”感染的基因改造噬菌

体ꎬ在体内分泌活性成分的基因改造益生菌ꎬ研发

过程中必需基因及药物靶标基因的确定、作为疾病

模型的基因修饰动物ꎬ以及采用基因操作技术构建

细胞工厂生产药物成分等ꎻ在疾病预防与诊疗方

面ꎬ涉及基因测序、基因检测和基因诊断ꎬ敲除免疫

排斥基因的供体器官培育ꎬ以及采用 ＲＮＡ 干扰、基
因编辑、合成生物技术来治疗遗传病、恶性肿瘤、感
染性疾病的基因疗法ꎬ譬如对免疫细胞进行基因改

造从而识别、攻击癌细胞ꎬ或者设计、组装治疗性的

生物元器件和基因回路并植入机体ꎬ通过纠正机体

缺陷的回路功能、调节机体的免疫应答以实现疾病

治疗(Ｂａｉｌｅｙ ＆ Ｍａｕｓꎬ２０１９ꎻ Ｄｏｕｄｎａꎬ２０２０)ꎮ
２.３　 在农业领域的发展应用

基因编辑、合成生物等基因操作技术正在大力

应用于精准化品种改良、高效生物制剂创制和农业

细胞工厂构建ꎮ 生物育种是现代农业的核心内容

和主攻方向ꎬ通过编辑目标基因或设计优化基因模

块及线路ꎬ可对农作物、家畜等动植物进行精准化

品种改良ꎬ以提高抗逆性和抗病性、抗除草剂、增产

增效、提高目标物质产量、降低或消除不良成分、改

５　 第 １ 期 何蕊等: 涉及基因操作的前沿生物技术风险及其法律法规应对

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 



变生命周期、强化使用性能等ꎻ农业生物制剂涉及

基因改造或设计组装的饲用酶制剂与微生物制剂、
微生物农药、微生物肥料ꎬ以及兽用基因疫苗和基

因农药(使特定植物基因沉默的 ＲＮＡ 喷剂) (聂翠

蓉ꎬ２０１７)等ꎻ合成生物学细胞工厂ꎬ以植物、微生物

和藻类作为底盘ꎬ构造具有新功能的生物元器件、
基因线路和底盘细胞ꎬ可生产重要食品组分ꎬ进一

步加工肉类、牛奶、鸡蛋、油脂、糖等(陈坚ꎬ２０１９)ꎬ
实现了农产品的工业化生产ꎮ
２.４　 在工业领域中的发展应用

采用基因编辑、合成生物学等基因操作技术改

造或创造工业微生物、构建细胞工厂ꎬ已成为生物

制造业提质升级的重要途径ꎬ促进传统化学工业转

变成为安全、可持续的全新绿色制造工业(曾艳等ꎬ
２０１８)ꎮ 建立工业菌株抵御逆境胁迫的新模式生物

系统是简化生产流程、提高生产效能、节能减排的

根本途径ꎬ通过设计、构建人工抗逆元器件并装配

于底盘细胞ꎬ可有效提高工业微生物的抗酸、抗盐、
抗高温等抗逆特性ꎬ如清华大学采用嗜盐菌作为底

盘细胞ꎬ实现了利用海水为介质高效生产聚羟基脂

肪酸酯(ＰＨＡ)等高端化学品ꎬ正在建设百吨到万吨

乃至更大规模的生产线ꎻ合成生物学细胞工厂ꎬ可
以更高的效率生产有机化学品ꎬ或者表达动物、植
物、微生物等存在或产生的天然产物ꎮ
２.５　 在生态环境领域中的发展应用

基因编辑、合成生物学在环境监测、污染控制、
环境恢复、废弃物处理及资源化等方面展现巨大的

应用潜力ꎮ 如构建针对二恶英及其类似物、有机

氯、硝基多环芳烃等持久性有毒污染物的高灵敏人

工感知生物元器件ꎬ组装灵敏性强、特异性高、模块

化的污染物感知与识别合成生物系统(张莉鸽等ꎬ
２０１９)ꎻ针对化工、医药、食品、造纸、皮革、纺织等重

要行业中高能耗、高物耗、高水资源消耗、高污染的

问题ꎬ通过设计、组装基因元器件与线路ꎬ增强工业

菌株抵御逆境胁迫的性能ꎬ或者创建全新合成途

径ꎬ对工业过程进行改造和替代ꎬ降低化学工艺的

水耗、能耗与污染物排放水平(曾艳等ꎬ２０１８)ꎬ实现

绿色革命ꎻ在挖掘污染物降解基因、抗逆基因基础

上ꎬ定向设计组装或改造现有降解菌株ꎬ构建能够

高效降解水体、土壤、典型环境一种或多种污染物

的工程菌株或人工菌群(李慧等ꎬ２０１１)ꎮ

３　 基因操作技术带来的生物安全及伦理风险
３.１　 实验室泄露风险

人、动植物的病原体以及带有生命活力的人工

分离、修饰或合成的基因发生实验室泄漏ꎬ可能会

对公众健康、农业生产和生态环境造成安全威胁ꎮ
２００３—２００９ 年ꎬ美国 Ｐ３ 实验室发生 ３９５ 起事故ꎬ
２０１４ 年美国疾控中心发生炭疽泄露事件(郑涛ꎬ
２０１４)ꎬ ２０１９ 年 ８ 月ꎬ由于安全隐患美国疾控中心

关闭德里特里克堡生物安全实验室(Ｃｏｈｅｎꎬ２０１９)ꎬ
２００４ 年我国也发生 ＳＡＲＳ 实验室感染事件(郑涛ꎬ
２０１４)ꎮ 转基因实验室在管理上还存在诸多问题及

安全隐患(姜爱良等ꎬ２０１７)ꎬ具有试验材料意外泄

露的风险ꎮ
３.２　 生物技术谬用风险

基因序列信息、基因操作技术等为针对公众健

康、农业生产和生态环境的生物恐怖与犯罪、生物

武器研发提供了施工图和技术工具ꎮ 美国情报界

提出将基因编辑技术列入大规模杀伤性武器清单

(朱姝等ꎬ２０１９)ꎮ 病原体功能获得性研究更是增加

了基因武器的破坏力ꎬ如对病毒进行遗传改造ꎬ以
提高致病性、稳定性、传播性ꎬ改变宿主范围、趋向

性、人群敏感性、生境敏感性ꎬ或使病原体抵抗现有

的预防、诊断或治疗措施等ꎮ 生物技术正向着低成

本、便利化、智能化和精准化的方向发展ꎬ对设施设

备和技术操作的要求日益简单ꎬ基因操作技术被谬

用的风险必将日益增加ꎮ
３.３　 公共卫生与健康风险

随着针对特定的人种、物种和生境的生物武器

研发在技术上逐渐成为可能ꎬ以及技术门槛降低导

致的生物武器“作坊”日益增多ꎬ与新发突发传染病

频发的局面错综交织ꎬ使公共卫生安全形势愈发复

杂严峻ꎮ 此外ꎬ由抗生素滥用、基因标记和人为制

造耐药菌等导致的多重抗生素抗药性造成全球性

健康威胁ꎬ应对微生物耐药已经纳入国家生物安全

范畴(新华网ꎬ２０１９)ꎻ基因改造的肠道噬菌体ꎬ由于

噬菌体能够在细菌间传递基因ꎬ外源基因有可能整

合进入人体肠道微生物ꎬ改变称之为“人体第二基

因组”的肠道菌群ꎻ基因治疗ꎬ如采用 ＲＮＡ 干扰使

基因沉默、原位修复缺陷基因ꎬ以及植入正常的或

具有治疗功能的生物元器件、基因回路等ꎬ由于科

学认知的局限ꎬ相关基因操作存在脱靶风险ꎬ基因

表达还不能完全可控ꎮ
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３.４　 农业生产风险

涉及基因操作的农畜作物种养殖、农业投入品

和农业细胞工厂ꎬ可能导致农业生境的基因漂移或

基因污染风险ꎮ 食用农产品还可能产生食品安全

风险ꎬ如食品营养品质改变、产生潜在过敏原和未

知成分、改变人体肠道菌群等(贾士荣ꎬ２０１８ꎻ 农业

部办公厅ꎬ２０１７)ꎮ 此外ꎬ生物恐怖袭击目标可能是

主粮作物和主要畜禽ꎬ技术谬用风险在农业生产中

同样需要关注ꎮ 如ꎬ法、德科学家认为美国国防高

级研究计划局(Ｄｅｆｅｎｓｅ Ａｄｖａｎｃｅｄ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｐｒｏｊｅｃｔｓ
Ａｇｅｎｃｙꎬ ＤＡＲＰＡ)开展的提高农作物灾害抵抗力的

“昆虫盟友”计划是变相研究生物武器(Ｒｅｅｖｅｓ ｅｔ
ａｌ.ꎬ２０１８)ꎮ
３.５　 生态环境风险

抵御逆境胁迫的抗逆基因(如抗干旱、抗盐碱、
抗辐射或抗除草剂等)、抗生素抗性基因和污染物

降解基因等活体基因在生态环境中的传播扩散ꎬ有
可能破坏生态平衡、发生基因污染ꎬ如产生恶性杂

草、破坏野生动植物资源、降低生物多样性、改变生

态系统的微生物结构和群落、环境介质中具有抗生

素抗性基因的细菌不断增加等ꎬ污染物降解基因还

可能造成其他非目标有用物质的破坏ꎮ 但对于污

染物降解基因ꎬ主动促进降解基因在微生物种群之

间的迁移传播ꎬ对促使微生物种群适应污染环境并

提高污染物降解能力具有重要作用 (李慧等ꎬ
２０１１)ꎮ 如何充分发挥其降解作用的同时尽可能规

避生态风险ꎬ很值得探讨ꎮ
３.６　 伦理风险

科技研发活动要以保护人的生命和健康、维护

人的权益与尊严、尊重公序良俗、善待实验动物、人
与自然和谐共处、经济社会可持续发展等为出发点

和归宿ꎮ 但主观上严重违背伦理原则的情形时有

发生ꎬ同时由于生物技术及其影响的复杂性和不确

定性ꎬ有时ꎬ也很难处理好各相关方关系并作出符

合伦理要求的决策ꎮ 如基因编辑、合成生物技术ꎬ
作为新兴、前沿、交叉、颠覆性技术ꎬ对人类和自然

界的潜在风险还未完全把握ꎬ获益与风险难以平

衡ꎻ基因测序、基因治疗有可能损害人类尊严、违背

平等和公平ꎻ基因操作在工农业生产、生态环保中

的应用ꎬ有可能破坏自然遗传进化规律ꎬ导致某些

物种减少甚至灭绝ꎬ产生的新的污染物可能突破生

态环境的承载能力ꎮ

４　 我国有关风险防控的法律法规
４.１　 行政法规

４.１.１　 实验室泄露风险防控 　 防护设施不合格或

安全管理不规范是实验室生物泄露的主要原因ꎮ
２００４ 年国务院发布的«病原微生物实验室生物安

全管理条例»(国务院ꎬ２０１９)ꎬ对病原微生物实行分

类管理ꎬ对实验室实行分级管理ꎬ明确了科技、农
业、卫生、质检、环保、实验室设立单位及其主管部

门等在实验室建设和运行过程中的管理职责ꎬ并对

实验室的建设、运行、维护、活动审批、感染控制ꎬ病
原体的获取、采集、运输、保藏和进出口ꎬ病原体发

生被盗、被抢、丢失、泄露及人员和动物感染各相关

方应采取的措施等进行了规定ꎬ并明确实验室负责

人为实验室生物安全的第一责任人ꎮ ２００１ 年国务

院发布的«农业转基因生物安全管理条例» (国务

院ꎬ２０１７)ꎬ要求研究单位具备与安全等级相适应的

安全设施和措施ꎬ在开展Ⅲ、Ⅳ级(中、高度危险)农
业转基因生物研究之前向农业农村部报告ꎮ 规定

了试验一般应当经过中间试验、环境释放和生产性

试验三个阶段ꎬ实验室研究转入中间试验ꎬ或从上

一阶段转入下一阶段ꎬ需要报请农业农村部批准ꎮ
并明确开展研究与试验的单位是农业转基因生物

安全管理的第一责任人ꎮ
４.１.２　 生物技术谬用风险防控 　 我国陆续制定对

两用生物技术的研究、开发、公开、出口等进行管控

的法律法规ꎮ ２００２ 年国务院发布的«生物两用品

及相关设备和技术出口管制条例»(国务院ꎬ２００２)ꎬ
对条例所附清单中的出口实行许可制度ꎬ相关出口

经营者实行登记制度ꎬ并规定政府可临时决定对管

制清单以外的特定生物两用品及相关设备和技术

的出口依照条例实施管制ꎮ ２０１５ 年全国人大常委

会发布的 «反恐怖主义法» (全国人大常委会ꎬ
２０１８)ꎬ要求对传染病病原体实行严格的监督管理ꎬ
严防扩散或者流入非法渠道ꎬ发生被盗、被抢、丢失

或者其他流失的情形ꎬ应当立即采取必要的控制措

施ꎬ并立即向公安机关和主管部门报告ꎮ ２０１７ 年科

学技术部发布的«生物技术研究开发安全管理办

法»(科学技术部ꎬ２０１７)ꎬ按照风险等级对相关研发

活动进行逐级分类管理ꎬ要求在公开、转让、推广或

产业化、商业化应用研发成果时ꎬ应当进行充分评

估ꎬ以避免出现直接或间接的生物安全危害ꎬ并对

从事研发活动的法人、自然人和其他组织的安全责
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任进行了规定ꎮ
４.１.３　 公共卫生与健康风险防控 　 公共卫生与健

康涉及医疗卫生、公众健康、生物安全、生态环保等

方面ꎮ ２００３ 年国务院发布的«突发公共卫生事件

应急条例»(国务院ꎬ２０１１)ꎬ对新发突发传染病、群
体性不明原因疾病等突发事件应急处置过程中的

领导指挥、方针原则、预案编制、监测预警、报告与

信息发布、职责分工和权利义务等进行了规定ꎮ
２０１９ 年国务院发布的«人类遗传资源管理条例»
(国务院ꎬ２０１９)ꎬ对人类遗传资源的采集、保藏、利
用、对外提供等进行了规定ꎮ ２０１２ 年原卫生部发布

的«抗菌药物临床应用管理办法» (卫生健康委员

会ꎬ２０１２)ꎬ要求抗菌药物临床应用应当遵循安全、
有效、经济的原则ꎬ实行分级管理(非限制使用、限
制使用和特殊使用)ꎬ并对三种级别抗菌药物临床

应用管理提出具体要求ꎮ
４.１.４　 农业生产风险防控 　 针对农业转基因生物

的食品安全和环境安全风险ꎬ«农业转基因生物安全

管理条例»建立了农业转基因生物安全管理的部际

联席会议制度、分级管理评价制度、安全评价制度和

转基因生物标识制度ꎮ 对农业转基因生物的生产、
经营实施许可证制度ꎬ对农业转基因生物及含有转

基因成分的农业投入品的引进或进口实施审批管

理ꎮ 并要求生产、经营单位建立档案ꎬ可对基因及其

来源、转基因方法和产品流向进行全程溯源ꎮ
４.１.５　 生态环境风险防控　 防止科研、医疗和生产

等活动中发生活体基因的扩散和污染环境ꎬ１９９３ 年

原国家科委发布的«基因工程安全管理办法»(国家

科委ꎬ１９９３)规定ꎬ从事基因工程工作的单位ꎬ应当

制定治理废弃物的安全措施ꎬ排放之前使残留遗传

工程体灭活ꎮ «医疗废物管理条例» (２００３ 年国务

院发布)(国务院ꎬ２０１８)和«病原微生物实验室生

物安全管理条例»ꎬ均对相关废物的处置进行了规

定ꎮ «农业转基因生物安全管理条例»规定ꎬ在生

产、加工过程中发生基因安全事故ꎬ生产加工单位

应立即采取补救措施ꎬ并向县级农业行政主管部门

报告ꎮ
４.１.６　 伦理风险防控　 当前有关伦理规定主要是

针对医药研究领域ꎮ ２００３ 年科学技术部和原卫生

部共同发布了«人胚胎干细胞研究伦理指导原则»
(科学技术部和卫生部ꎬ２００３)ꎬ２００６ 年科学技术部

发布了«关于善待实验动物的指导性意见»(科学技

术部ꎬ２００６)ꎬ２０１０ 年原国家食品药品监督管理局发

布了«药物临床试验伦理审查工作指导原则»(国家

食品药品监督管理局ꎬ２０１０)ꎬ２０１６ 年原国家卫生计

生委发布了«涉及人的生物医学研究伦理审查办

法»(国家卫生计生委ꎬ２０１６)ꎬ对相关研究必须遵守

的行为规范进行了规定ꎮ
４.２　 刑法

«刑法» (全国人民代表大会ꎬ２０１８)主要对人

动植物传染病、危害公共安全、生物恐怖等防控和

生态环境保护进行了规制ꎮ 涉及人传染病的罪名

包括“妨害传染病防治罪”“传染病菌种、毒种扩散

罪”“传染病防治失职罪”“妨害国境卫生检疫罪”ꎻ
涉及动植物传染病的罪名包括“妨害动植物防疫、
检疫罪”“动植物检疫徇私舞弊罪”“动植物检疫失

职罪”ꎻ涉及公共安全、生物恐怖的罪名包括“非法

制造、买卖、运输、储存危险物质罪” “盗窃、抢夺危

险物质罪” “非法携带危险物品危及公共安全罪”
“投放危险物质罪”“以危险方法危害公共安全罪”
“帮助恐怖活动罪” “准备实施恐怖活动罪”ꎻ涉及

生态环境的罪名包括“污染环境罪”和“环境监管失

职罪”ꎮ

５　 讨论与建议
５.１　 建立完善行政法规

基因操作技术在各行业领域的融合应用及其

技术门槛、操作成本的不断降低ꎬ导致生物安全及

伦理风险急剧增加ꎬ亟需通过法律法规来规制相关

行为ꎮ 当前的行政法规尚存在内容不完善、与当前

形势不适应、法律位阶不高等问题ꎮ 旨在规范生命

科学与生物技术领域的研发及其成果公开、转让、
推广的«生物技术研究开发安全管理办法»ꎬ规定的

义务性条款缺乏相应的处罚措施ꎻ医药健康领域ꎬ
基因转移、基因编辑、基因调控等技术的研发与临

床应用ꎬ相关法规尚属空白ꎻ农业领域ꎬ“农业转基

因生物”定义中“基因工程技术”的内涵已与原初概

念大相径庭ꎬ现行«农业转基因生物安全管理条例»
不太适合对合成生物学、基因编辑等新兴基因工程

技术的管理ꎻ工业领域ꎬ如工业菌株的基因改造或

创造、细胞工厂构建、表达产物涉及农产品成分的

科研及生产活动尚可参照上述条例ꎬ涉及其他成分

的当前无法可依ꎻ生态环境领域ꎬ医药、工农业生产

等释放的活体基因、抗生素耐药菌等尚未纳入生态

环保部门的监控范围ꎬ有关环境污染物的监测、控
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制、处理、修复过程中基因操作技术的使用ꎬ相关法

规缺位ꎮ
２０２０ 年 １０ 发布的«生物安全法»(全国人民代

表大会ꎬ２０２０)ꎬ规定了维护生物安全应当遵循的原

则、领导体制、生物安全风险的防控体制和防控措

施ꎬ并明确了法律责任ꎮ 适用范围涉及重大新发突

发传染病、动植物疫情、生物技术研发与应用、生物

安全实验室、人类遗传资源与生物资源、外来物种

入侵与生物多样性、生物恐怖袭击与生物武器威胁

和微生物耐药等ꎬ为以上相关行政法规的制定和修

订提供了上位法基础ꎮ
５.２　 捋顺行政法规与刑法的衔接

刑法是法律保护的最后一道屏障和坚强后盾ꎮ
现行«刑法»在生物技术谬用、人类遗传资源非法提

供、活体基因的蓄意扩散或环境排放等方面的立法

尚属空白ꎮ 基因操作技术研究、开发和应用有关的

一些不当行为ꎬ对公众健康和生态环境的不利影响

在短期内难以估量ꎬ但行为本身或社会影响极其恶

劣ꎮ 建议开展刑法立法研究ꎬ做好行政法规和刑法

的衔接ꎮ
５.３　 建立健全科技伦理审查规范

完善的伦理监管体系是促进科技健康发展的保

证ꎬ基因操作相关的科技研发更是无法回避ꎮ 我国

在工业、农业、生态环境等行业领域的伦理审查制度

尚未建立ꎬ必须树立风险意识ꎬ堵漏洞、补短板ꎮ 考

虑到技术发展越发呈现交叉汇聚态势ꎬ行业边界也

愈加模糊ꎬ建议采取“１＋ｎ 模式”建立健全伦理审查

制度规范ꎬ由国家科技主管部门会同相关行业部门

共同制定科技活动的伦理规范、管理制度和管理机

制ꎬ各行业部门可根据需要进一步细化伦理审查规

则ꎮ 同时ꎬ由于一些科技研发活动短期内难以平衡

各方关系并作出符合伦理要求的决策ꎬ建议在伦理

规制中设定明晰的伦理原则和伦理底线ꎬ管治不轨

行为ꎬ并将风险控制在社会可接受的范围内ꎬ使人们

在法律和伦理框架下大胆开展科技创新ꎮ
５.４　 提升风险评估监测和法律法规执行的科技支

撑保障能力

针对风险评估监测和法律法规执行开展科技

攻关ꎬ确保风险早发现、早预警、早处置ꎬ推动风险

防控由“被动管理”向“主动防御”转变ꎬ并在安全

事故发生时能立即追踪溯源ꎬ厘清责任ꎮ 一方面ꎬ
研究开发基因操作等两用技术安全风险的评估、监

测和溯源等技术ꎬ准确评估人类、农畜作物或生态

环境被蓄意攻击或无意泄露的可能性ꎮ 另一方面ꎬ
集成科技大数据、人工智能等技术手段ꎬ开发相关

科研活动的风险监测体系ꎬ智能评估所开展科研活

动的风险隐患ꎬ并对重点单位和组织进行有效的监

控和评估ꎮ
５.５　 加强科普知识、法律法规和伦理宣教

公众甚至一些专业人员ꎬ对生物技术两用性以

及相关的法律法规和伦理规则缺乏认知和敬畏ꎮ
建议加强科普知识、法规及伦理的宣传普及ꎬ提高

人们对安全风险和伦理风险的认知水平ꎬ强化两用

性防范意识ꎬ认识到违法违规行为造成的危害ꎬ并
知晓所应承担的法律责任ꎮ

参考文献

陈坚ꎬ ２０１９. 中国食品科技:从 ２０２０ 到 ２０３５. 中国食品学

报ꎬ １９(１２): １－５.
国家科委ꎬ １９９３. 基因工程安全管理办法. (１９９３－１２－２４)

[２０２０－０６－ １２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｗａｎｆａｎｇｄａｔａ. ｃｏｍ. ｃｎ / ｄｅｔａｉｌｓ /
ｄｅｔａｉｌ.ｄｏ? ＿ｔｙｐｅ＝ ｌｅｇｉｓｌａｔｉｏｎｓ＆ｉｄ＝ ｇ３０００３２９１６.

国家食品药品监督管理局ꎬ ２０１０. 药物临床试验伦理审查

工作指导原则. (２０１０－ １１－ ０８) [２０２０－ ０６－ １２]. ｈｔｔｐ:∥
ｗｗｗ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｇｚｄｔ / ２０１０－１１ / ０８ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿１７４０９７６.ｈｔｍ.

国家卫生计生委ꎬ ２０１６. 涉及人的生物医学研究伦理审查

办法.(２０１６－１０－１２)[２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｇｏｖ.ｃｎ /
ｇｏｎｇｂａｏ / ｃｏｎｔｅｎｔ / ２０１７ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿５２２７８１７.ｈｔｍ.

国务院ꎬ ２００２. 中华人民共和国生物两用品及相关设备和

技术出口管制条例. (２００２－１０－１４)[２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ:
∥ｗｗｗ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｚｈｅｎｇｃｅ / ２０２０－１２ / ２６ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿５５７３５２１.ｈｔｍ.

国务院ꎬ ２０１７. 农业转基因生物安全管理条例. (２０１７－１２－

２２)[２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｍｏａ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｚｔｚｌ / ｚｊｙｑｗｇｚ /
ｘｇｇｚｊｇ / ２０１００７ / ｔ２０１００７１７＿１６０１３０６.ｈｔｍ.

国务院ꎬ ２０１８. 医疗废物管理条例. (２０１８－０８－３０) [２０２０－

０６－１２]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｚｈｅｎｇｃｅ / ２０２０￣１２ / ２６ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿
５５７４５６６.ｈｔｍ.

国务院ꎬ ２０１９. 病原微生物实验 室 生 物安 全 管 理条 例.
[２０２０ － ０６ － １２]. ｈｔｔｐ: ∥ ｗｗｗ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｇｏｎｇｂａｏ / ｃｏｎｔｅｎｔ /
２０１９ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿５４６８８８２.ｈｔｍ.

国务院ꎬ ２０１９. 中华人民共和国人类遗传资源管理条例.
(２０１９ － ０５ － ２８) [ ２０２０ － ０６ － １２]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｇｏｖ. ｃｎ /
ｚｈｅｎｇｃｅ / ２０２０￣１２ / ２７ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿５５７４１６３.ｈｔｍ.

国务院ꎬ ２０２０. 突发公共卫生事件应急条例(２０１１ 修订) .
(２０１１－０１－０８) [２０２０－ ６－２２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｇｏｎｇ￣
ｂａｏ / ｃｏｎｔｅｎｔ / ２０１１ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿１８６０８０１.ｈｔｍ.

９　 第 １ 期 何蕊等: 涉及基因操作的前沿生物技术风险及其法律法规应对

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 



贾士荣ꎬ ２０１８. 基因工程作物的安全评估与监管:历史回顾

与改革思考. 中国农业科学ꎬ ５１(４): ６０１－６１２.
姜爱良ꎬ 马洪雨ꎬ 俞建飞ꎬ ２０１７. 农业转基因生物实验室安

全管理工作思考. 管理观察 (３３): １６８－１７０.
科学技术部ꎬ ２０１７. 生物技术研究开发安全管理办法. (２０１７

－０７－１２)[２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｍｏｓｔ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｍｏｓｔｉｎｆｏ /
ｘｉｎｘｉｆｅｎｌｅｉ / ｆｇｚｃ / ｇｆｘｗｊ / ｇｆｘｗｊ２０１７ / ２０１７０７ / ｔ２０１７０７２５＿１３４２３１.
ｈｔｍ.

科学技术部ꎬ卫生部ꎬ ２００３. 人胚胎干细胞研究伦理指导原

则. (２００３－１２－２４)[２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｍｏｓｔ.ｇｏｖ.
ｃｎ / ｆｇｇｗ / ｚｆｗｊ / ｚｆｗｊ２００３ / ２００５１２ / ｔ２００５１２１４＿５４９４８.ｈｔｍ.

科学技术部ꎬ ２００６. 关于善待实验动物的指导性意见. (２００６
－０９－ ３０) [２０２０－ ０６－ １２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｍｏｓｔ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｘｘｇｋ /
ｘｉｎｘｉｆｅｎｌｅｉ / ｆｄｚｄｇｋｎｒ / ｆｇｚｃ / ｇｆｘｗｊ / ｇｆｘｗｊ２０１０ｂｅｆｏｒｅ / ２０１７１２ / ｔ２０￣
１７１２２２＿１３７０２５.ｈｔｍｌ.

李慧ꎬ 周丽莎ꎬ 王亚菲ꎬ ＥＶＡ Ｍ Ｔꎬ 张颖ꎬ 徐慧ꎬ ２０１１. 携带

污染物降解基因的可移动基因元件及其介导的生物修

复. 应用生态学报ꎬ ２２(２): ５２６－５３６.
聂翠蓉ꎬ ２０１７. 新基因喷剂给你不一样的惊喜. (２０１７－０１－２５)

[２０２０－０６－１１]. ｈｔｔｐ:∥ｄｉｇｉｔａｌｐａｐｅｒ.ｓｔｄａｉｌｙ.ｃｏｍ/ ｈｔｔｐ＿ｗｗｗ.ｋｊｒｂ.
ｃｏｍ/ ｋｊｒｂ / ｉｍａｇｅｓ / ２０１７￣０１/ ２５/ ０２/ ＤｅｆＰｕｂ２０１７０１２５０２.ｐｄｆ.

农业部办公厅ꎬ ２０１７. 农业部办公厅关于印发«农业转基因

生物(植物、动物、动物用微生物)安全评价指南»的通知.
(２０１７－０３－２４) [２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｍｏａ. ｇｏｖ. ｃｎ /
ｚｔｚｌ / ｚｊｙｑｗｇｚ / ｓｂｚｎ / ２０１７０３ / ｔ２０１７０３２４＿５５３８０５５.ｈｔｍ.

新华网ꎬ ２０１９. 生物安全法草案拟对生物技术谬用等行为

作出处罚. (２０１９－１０－２１) [２０２０－ ０６－ １２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.
ｘｉｎｈｕａｎｅｔ.ｃｏｍ / ２０１９￣１０ / ２１ / ｃ＿１１２５１３３５２２.ｈｔｍ.

全国人大常委会ꎬ ２０１８. 中华人民共和国反恐怖主义法

(２０１８ 修正) . ( ２０１８ － ０４ － ２７) [２０２０ － ０６ － １２]. ｈｔｔｐ:∥
ｗｗｗ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｘｉｎｗｅｎ / ２０１５￣１２ / ２８ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿５０２８４０７.ｈｔｍ.

全国人大常委会ꎬ ２０２０. 中华人 民 共 和国 生 物 安全 法.
(２０２０－１０－１８) [２０２０－１２－１８]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｘｉｎ￣

ｗｅｎ / ２０２０￣１０ / １８ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿５５５２１０８.ｈｔｍ.
全国人民代表大会ꎬ １９９７. 中华人民共和国刑法(１９９７ 年修

订) . (１９９７－１０－０１)[２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｓｐｐ.ｇｏｖ.
ｃｎ / ｓｐｐ / ｆｌ / ２０１８０２ / ｔ２０１８０２０６＿３６４９７５.ｓｈｔｍｌ.

卫健委ꎬ ２０１２. 抗菌药物临床应用管理办法(卫生部令第 ８４
号) . (２０１２－０４－２４) [２０２０－０６－１２]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｎｈｃ.ｇｏｖ.
ｃｎ / ｗｊｗ / ｂｍｇｚ / ２０１２０５ / ３４７ｅ８ｄ２０ａ６ｄ４４２ｄｄａｂ６２６３１２３７８３１１ｂ４.
ｓｈｔｍｌ? ｆｒｏｍ＝ｓｉｎｇｌｅｍｅｓｓａｇｅ.

曾艳ꎬ 赵心刚ꎬ 周桔ꎬ ２０１８. 合成生物学工业应用的现状和

展望. 中国科学院院刊ꎬ ３３(１１): １２１１－１２１７.
张莉鸽ꎬ 王伟伟ꎬ 胡海洋ꎬ 许平ꎬ 唐鸿志ꎬ ２０１９. 合成生物

学在环境有害物监测及生物控制中的应用. 生物产业技

术 (１): ６７－７４.
张先恩ꎬ ２０１９. 中国合成生物学发展回顾与展望. 中国科

学:生命科学ꎬ ４９(１２): １５４３－１５７２.
郑涛ꎬ ２０１４. 生物安全学. 北京: 科学出版社.
朱姝ꎬ 尹志欣ꎬ 王宏广ꎬ ２０１９. 基因编辑技术与产品的监管

应不同于转基因、干细胞. (２０１９－１２－２６)[２０２０－０６－１２].
ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ.ｃａｓｔｅｄ.ｏｒｇ.ｃｎ / ｃｈａｎｎｅｌ / ｎｅｗｓｉｎｆｏ / ７６１２.

ＢＡＩＬＥＹ Ｓ Ｒ ꎬＭＡＵＳ Ｍ Ｖꎬ ２０１９. Ｇｅｎｅ ｅｄｉｔｉｎｇ ｆｏｒ ｉｍｍｕｎｅ ｃｅｌｌ
ｔｈｅｒａｐｉｅｓ. Ｎａｔｕｒｅ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬ ３７: １４２５－１４３４.

ＣＯＨＥＮ Ｊꎬ ２０１９. Ｔｏｐ Ｕ.Ｓ. ｂｉｏｄｅｆｅｎｓｅ ｌａｂ ｐａｕｓｅｓ ｗｏｒｋ ａｆｔｅｒ ｓａｆｅ￣
ｔｙ ｌａｐｓｅｓ. (２０１９－０８－０６)[２０２０－６－１２]. ｈｔｔｐｓ:∥ｗｗｗ.ｓｃｉ￣
ｅｎｃｅｍａｇ. ｏｒｇ / ｎｅｗｓ / ２０１９ / ０８ / ｔｏｐ￣ｕｓ￣ｂｉｏｄｅｆｅｎｓｅ￣ｌａｂ￣ｐａｕｓｅｓ￣
ｗｏｒｋ￣ａｆｔｅｒ￣ｓａｆｅｔｙ￣ｌａｐｓｅｓ.

ＤＯＵＤＮＡ Ｊ Ａꎬ ２０２０. Ｔｈｅ ｐｒｏｍｉｓｅ ａｎｄ ｃｈａｌｌｅｎｇｅ ｏｆ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ
ｇｅｎｏｍｅ ｅｄｉｔｉｎｇ. Ｎａｔｕｒｅꎬ ５７８: ２２９－２３６.

ＲＥＥＶＥＳ Ｒ Ｇꎬ ＶＯＥＮＥＫＹ Ｓꎬ ＣＡＥＴＡＮＯ￣ＡＮＯＬＬÉＳ Ｄꎬ ＢＥＣＫ
Ｆꎬ ＢＯËＴＥ Ｃ. ２０１８. Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ ｒｅｓｅａｒｃｈꎬ ｏｒ ａ ｎｅｗ ｂｉｏ￣
ｗｅａｐｏｎ ｓｙｓｔｅｍ? Ｓｃｉｅｎｃｅꎬ ３６２: ３５－３７.

(责任编辑:郭莹) 　 　

０１ 生物安全学报　 Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｂｉｏｓａｆｅｔｙ 第 ３０ 卷　

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 


