
第 182 页 www. globesci. com

  第 46 卷
2024 年 4 月

Vol. 46
Apr. 2024

世界科技研究与发展
 WORLD SCI-TECH R&D

No. 2
pp. 182 -196

第 2 期
182 -196 页

生物技术（Biotechnology）是以现代生命科学

为基础，结合其他基础学科的科学原理，为人类生

产出所需产品或达到某种目的的技术［1］。生物技

术可在健康、医药、农业、环保等多个领域造福人
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摘  要：生命科学研究及生物技术的开发应用在造福人类社会的同时，也可能带来潜在风险。生物

技术安全治理是生物安全治理的重要组成部分。美国对生物科技发展非常重视，同时也高度重视生

物技术安全治理，形成了比较完善的法规体系与监管机制，相关政策研究也比较多。本研究概述了

美国生物技术安全相关法规、生物安全科学顾问委员会等美国政府机构指南与报告、美国国家科学

院出版社报告等，分析了美国生物技术安全治理的特点，并在对比分析我国生物技术安全治理现状

的基础上，对我国生物技术安全治理提出了建议。
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类社会，但生物技术的发展也存在潜在生物安全

及伦理风险。

美国政府在推动生物技术发展和商业化应用

的同时，也高度重视生物技术安全问题。在生物

安全领域，美国发布的多份国家战略如《二十一世

纪生物防御》（2004）［2］、《应对生物威胁国家战略》

（2009）［3］、《国家生物防御战略》（2018）［4］以及《国

家生物防御战略和实施计划》（2022）［5］都强调了

生物技术安全问题。其中，《应对生物威胁国家战

略》指出，生命科学发展对人类具有重要作用，但

需要降低生命科学及相关材料、技术和知识的误

用风险［6］。《国家生物防御战略》的目标包括在促

进生命科学和生物技术发展的同时认识和评估其

“两用性”风险。

为保障生物技术的可持续发展，降低其可能

带来的负面影响，美国政府发布了相应的政策法

规、建立了相应的监管机制，以加强生物技术研发

和应用的监管。美国在生物技术安全监管领域形

成了相对比较完善的法规体系与政策措施，明确

了各联邦政府机构具体的监管职责，一些智库型

学术机构也为国家政策制定提供了重要支持。

我国高度重视前沿生物技术及生物产业发

展，但在生物技术安全治理方面还有待加强，相关

法规和监管体系不够完善，相关政策研究也不够

深入全面。本文通过分析美国生物技术安全相关

法规、美国政府机构指南与报告、美国国家科学院

（包括科学院、工程院、医学院）在美国国家科学

院出版社（National Academies Press，NAP）发布的

相关研究报告等，为我国生物技术安全治理提供	

参考。

1  美国生物技术安全相关法规

美国政府在高度重视生物技术发展的同时，

也非常重视生物技术安全治理，发布了许多相关

法规和指南。早期美国生物技术安全监管主要针

对基因工程技术及其应用等方面。进入 21 世纪，

“炭疽邮件”事件使美国意识到生物恐怖主义的风

险，美国在不断完善原有生物技术相关法规的同

时，出台了许多涉及危险生物剂两用性研究的监

管法规（图 1），同时各监管机构的职责也进一步

明确（图 2）。

1. 1  重组DNA研究监管

二十世纪七十年代，重组 DNA 技术的诞生引

起了公众对其潜在风险的担忧。1975 年，美国国

立卫生研究院（National Institutes of Health，NIH）

在美国加利福尼亚州阿西洛马（Asilomar）召开了

重组 DNA 国际会议，与会者制定了重组 DNA 技

术的安全管理指导方针［7］。1976 年，NIH 发布了

《NIH 重组 DNA 研究指南》（简称《NIH 指南》）并

后续进行了多次更新［8］。随着合成生物学技术的

发展，2013 年指南更名为《NIH 涉及重组或合成

核酸分子的研究指南》［9］。该指南 2019 年又进行

了更新。

《NIH 指南》指出，所有由 NIH 资助的、涉及

重组或合成核酸分子的研究，都必须遵守《NIH 指

南》［10］。为确保研究严格遵守规定，指南提出开

展或资助研究的机构应设立机构生物安全委员会

（Institutional Biosafety Committee，IBC），对涉及重

组或合成核酸分子的研究进行审查和管理。对于

将耐药性状转移到微生物后可能对人或动植物健

康造成损害的实验、涉及克隆毒素分子的实验、涉

及人类基因转移的试验等，指南规定应在获得机

构生物安全委员会，甚至 NIH 主任的授权批准后

才可开展。此外，指南详细规定了研究机构、课题

组长、NIH 主任及 NIH 科学政策办公室（Office of 

Science Policy，OSP）等的具体职责。
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1. 2  生物技术产品监管

为了对生物技术产品进行监管，白宫科学

技术政策办公室（Office of Science and Technology 

Policy，OSTP）1986 年发布了《生物技术监管协调

框架》，明确了联邦政府机构分配和协调监管责任

的问题，确定了负责监管生物技术产品安全的三

个主要机构——美国环境保护局（Environmental 

Protection Agency，EPA）、美国食品药品管理局

（Food and Drug Administration，FDA）和美国农业部

（Department of Agriculture，USDA）［11］。该协调框架

图 2  美国生物技术安全治理主要机构

Fig. 2  Major Biotechnology Security Governance agencies in the United States

图 1  美国生物技术安全治理主要法规

Fig. 1  Major Regulations Related to Biotechnology Security Governance in the United States
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于 1992 年进行了修订［12］。

2017 年《生物技术监管协调框架》再次进

行了修订，修订版全面总结了三个主要监管机构

在监管生物技术产品方面的作用和职责［13］。框

架指出：EPA 主要负责保护人类健康和环境，如

对杀虫剂的潜在环境及人体健康的影响、食品中

农药残留等进行监管，相关法规有《联邦杀虫剂、

杀真菌剂和灭鼠剂法案》《有毒物质控制法》等；

FDA 主要监管人类和动物食品、化妆品、人类和

兽用药、人类生物制品和医疗设备，相关法规有

《联邦食品、药品和化妆品法》《公共卫生服务法》

等；USDA 的动植物卫生检疫局（Animal and Plant 

Health Inspection Service，APHIS）主要负责保护

农业免受病虫害侵害，相关法规有《动物健康保

护法》《植物保护法》；食品安全检疫局（The Food 

Safety and Inspection Service，FSIS）主要负责确保美

国的肉类、家禽、蛋制品和鱼类的商业供应安全，

相关法规有《联邦肉类检疫法》等。

1. 3  生命科学两用性研究监管

2011 年，美国威斯康星大学的河冈义裕

（Yoshihiro Kawaoka）［14］以及荷兰伊拉斯姆斯大学

的罗恩·富希耶（Ron Fouchier）［15］等关于 H5N1

流感病毒突变在哺乳动物间传播的研究引起了巨

大的生物安全风险争议。针对该争议，美国政府

2012 年发布了《美国政府生命科学两用性研究监

管政策》，以审查其资助的有关高致病性病原体或

毒素的研究是否具有潜在两用性风险［16］。该政

策指出，当研究涉及 15 种危险病原体或毒素中的

一种或多种并预期产生 7 种中的一种或多种结果

时，应对研究进行严格审查。其中，15 种危险病原

体或毒素包括：高致病性禽流感病毒、炭疽杆菌、

肉毒杆菌毒素、鼻疽伯克霍尔德菌、类鼻疽伯克霍

尔德菌、埃博拉病毒、口蹄疫病毒、土拉热弗朗西

斯菌、马尔堡病毒、重构的 1918 流感病毒、牛瘟病

毒、肉毒杆菌产毒株、天花病毒、类天花病毒以及

鼠疫耶尔森菌。7 种研究类型为：1）提高病原体

或毒素的毒力；2）破坏对病原体或毒素免疫反应

的有效性；3）抵抗对病原体或毒素的预防、治疗或

检测手段；4）增强病原体或毒素的稳定性、传播能

力、播散能力；5）改变病原体或毒素的宿主范围或

趋向性；6）提高宿主对病原体或毒素的敏感性；7）

重构已根除的病原体或毒素［16, 17］。

此外，2014 年，美国政府发布了《美国政府生

命科学两用性研究机构监管政策》，阐明了确保在

机构层面确定值得关注的两用性研究（Dual Use 

Research of Concern，DURC），并在必要时实施风

险消减措施的做法和程序［18］。该政策指出，相关

机构应建立机构审查委员会（Institutional Review 

Entity，IRE），赋予其审查和监管职权，IRE 可以单

独设立，也可在 IBC 的基础上设立。课题组长在

确定研究涉及所列上述一种或多种病原体及毒

素，或同时可能产生上述 7 种研究结果的一种或

多种时，应通知 IRE，并和 IRE 一起评估研究的两

用性风险，制定和实施风险消减措施。

1. 4  潜在大流行病原体研究监管

2013 年，为应对高致病性 H5N1 禽流感病毒

在哺乳动物传播性相关研究构成的生物安全风

险，美国卫生与公众服务部（Department of Health 

and Human Services，HHS）发 布 了《高 致 病 性

H5N1 禽流感病毒研究资助决策框架》［19］。框架

要求 HHS 在做出资助决策之前需审查研究提案

是否满足以下标准：1）病毒可通过自然进化过程

产生；2）研究解决了对公共卫生具有重要意义的

科学问题；3）没有风险更低的替代方案；4）实验室

人员和公众的生物安全（Biosafety）风险可以得到

充分消除和管理；5）生物安保（Biosecurity）风险
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可以得到充分消除和管理；6）研究信息可被广泛

分享，使全球健康收益；7）对研究工作可进行有效

监管。框架指出，当研究提案经过审查后符合所

有标准，并正由 HHS 考虑资助，则需进一步进行

多学科的部门级审查，审查风险评估结果及风险

消减措施是否可行。在审查后判定可以接受资助

的提案，HHS 将做出最终资助决定。

2017 年，为确保对增强性潜在大流行病原体

（Potential Pandemic Pathogens，PPPs）研究进行严格

的资助审查和评估，HHS 发布了《增强性潜在大

流行病原体研究资助决策框架》［20］。其中增强性

潜在大流行病原体是研发工作中传播或致病性增

强的 PPPs，不包括自然产生的 PPPs。该框架指出

增强性潜在大流行病原体研究需要进行部门级审

查，审查小组可包括来自 HHS 和其他联邦部门和

机构的成员，包括科学研究、生物安全、生物制药、

法律、伦理、公共卫生等学科类别，对拟议研究进

行充分的风险与收益评估，风险消减措施评估等。

1. 5  病原体基因组合成监管

为了降低个人蓄意利用核酸合成技术获取危

险病原体或毒素的风险，HHS 于 2010 年发布了

《合成双链 DNA 供应商的筛查框架指南》，为合成

双链 DNA 的公司提供行为指南，使其符合相关法

规要求，并鼓励生物安保方面相关实践［21］。

该框架指南指出，供应商在收到合成订单后，

需进行客户筛查和序列筛查。客户筛查是为了确

定订购合成 dsDNA 序列的客户是否合法，序列筛

查是为了确定订单是否存在潜在安全风险。当客

户筛查或序列筛查结果存在疑问时，供应商应进

行后续筛查，询问有关客户的信息以及订单的最

终用途，以评估订单的合法性。如果后续筛查仍

对其合法性存在疑问，供应商可联系联邦调查局、

疾病预防控制中心、动植物卫生检疫局、美国商务

部等部门，以通报相关情况或获得更多信息。

2  美国政府机构相关指南和报告

生物技术往往涉及一些前沿技术，监管工作

需要权威部门提供建议和指导。2005 年 HHS 成

立了生物安全科学顾问委员会（National Science 

Advisory Board for Biosecurity，NSABB），在国家安

全和科学研究需要上对生物技术安全提供政策

建议，其陆续发布了一些涉及生命科学两用性研

究［22, 23］、合成生物学［24-26］、提高科研人员生物安

全意识［27-29］以及危险生物剂研究监管［30-33］等方

面的建议和指南（图 3）。2009 年奥巴马政府设

立了总统生物伦理问题研究委员会（Presidential 

Commission for the Study of Bioethical Issues，PCSBI）

就生物医学和相关科学技术进步引起的生物伦理

问题向总统提供意见建议。克莱格·文特尔研究

所（Craig Venter Institute）等一些研究机构也就合

成生物学等发布了一些政策研究报告。

2. 1  NSABB生物技术安全相关指南

为提高生命科学与生物技术相关研究人员

道德责任意识，NSABB 于 2011 年发布了《提高

人员可靠性和加强责任文化的指导意见》［29］。该

指导意见指出严格的管理以及对研究人员进行生

物安保相关评估是建立良好责任、诚信文化的基

础。同时，应建立规范的招聘模式，当考虑涉及危

险生物剂岗位候选人时，应向其之前的雇主了解

人员相关情况以及进行犯罪背景调查等。另外，

应加强生物安保及生命科学两用性意识方面的培

训。此外，视频监控、“双人规则”等也是可考虑

的措施。

针对流感病毒功能获得性（Gain-of-Function，

GoF）研究引起的争议，2014 年，美国政府启动了

一项为期一年的审议过程，并暂停了所有资助的
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图 3  美国生物安全科学顾问委员会主要建议和指南

Fig. 3  Main Guidances of the National Science Advisory Board for Biosecurity

相关功能获得性研究项目。NSABB 和美国国家科

学院均参与该项审议过程，NSABB 的任务是负责

对功能获得性研究的风险与收益评估进行方案设

计，并就监管措施向美国政府提出建议。2016 年，

NSABB 发布了《评估和监管功能获得性研究的推

荐建议》［32］。NSABB 基于美国病原体研究的当

前监管政策、相应的风险与收益评估结果以及资

助和开展功能获得性研究相关的伦理问题三个方

面，提出了以下建议：1）对涉及相关功能获得性研

究的提案，在决定资助前应进行严格审查；2）决策

咨询机构应透明化、公众参与应作为监管政策的

一部分；3）美国政府应采取适时性政策，以确保其

监管与 GoF 研究风险相适应；4）确保在美国国内

或美国研究机构开展的所有值得关注的 GoF 研究

都受到监管；5）美国政府应加强实验室生物安全

和生物安保；6）加强国际交流合作。

2023 年 3 月，NSABB 发布了《未来科学的生

物安保监管框架》［33］。该框架指出针对病原体的

一些研究工作对于应对传染病大流行具有重要作

用，但也存在潜在风险。当前美国一些相关监管

政策存在一定局限性，例如当前对增强性大流行

病原体（PPPs）的定义过窄，只考虑到高传播性和

高毒力，这会导致其他一些可能导致大流行的病

原体被忽略。另外，当前增强性大流行病原体考

虑的主要是针对人，而对于针对动物和植物的增

强性病原体研究考虑不多。该框架提出一些建议，

如应对 PPPs 与 DURC 建立整合的监管策略，明确

联邦监管部门、研究机构和研究人员的职责，减少

重复性审查。另外，对可能影响人类健康、食品安

全、经济安全或国家安全的动物或植物病原体研

究应进行相应的监管。

2. 2  合成生物学生物安全风险与伦理相关研究

报告

2010 年，首个人造细胞“Synthia”的诞生引发
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了美国对合成生物学生命伦理问题的担忧［34］。时

任美国总统奥巴马要求 PCSBI 提交关于合成生物

学潜在医学、环境、安保及其他风险的研究建议。

2010 年 12 月，PCSBI 发布了《合成生物学与新兴

技术伦理》报告［35］。报告分析了合成生物学的

主要应用及其潜在风险，梳理了美国合成生物学

相关监管措施：联邦危险生物剂计划（The Federal 

Select Agent Program）、《合成双链 DNA 供应商筛

选指南》《NIH 涉及重组或合成核酸分子的研究

指南》《微生物和生物医学实验室生物安全》《生

物技术监管协调框架》等。报告提出以下建议：1）

支持合成生物学领域的创新性研究并分享研究成

果；2）促进负责任的监管；3）培养个人和机构责任

和自我监管意识；4）促进民主审议；5）促进正义和

公平等。

2014 年，为评估美国基因工程产品的监管体

系面临的挑战，克莱格·文特尔研究所受美国能

源部资助，发布了《合成生物学与美国生物技术监

管系统：挑战和选择》报告［36］，对美国生物技术产

品监管体系进行分析，包括植物产品、微生物产品

的监管及面临的挑战等。报告提出了一些政策选

择方案，如对于植物产品可给予美国动植物卫生

检疫局更大的权力以审查和监管转基因植物；对

于微生物产品，可修改《有毒物质控制法》，以加强

美国环境保护局的监管等。

3  美国国家科学院生物技术安全相关

报告

智库在生物技术安全政策制定和实施中发挥

着重要作用，美国国家科学院非常关注前沿技术

发展，包括生物技术发展及伴随的潜在风险，发布

了一些涉及生物技术安全的研究报告，为政府提

供决策建议，并帮助公众更好地了解生物技术发

展带来的风险，提高安全意识。

3. 1  生物技术发展的两用性风险

2004 年，为了减少生物恐怖主义的威胁，确

保生物技术的开发与应用得到有效监管，NAP 发

布了《恐怖主义时代的生物技术研究》报告［37］，该

报告分析了生物技术两用性研究及监管现状，确

定了 7 种需重点审查的研究类型：1）导致疫苗无

效；2）导致抵抗抗生素和抗病毒治疗措施；3）提

高病原体毒力或使非致病病原体致病；4）增强病

原体的传播能力；5）改变病原体宿主；6）使诊断

措施无效；7）使病原体或毒素武器化。报告建议：

1）加强对科研人员生物技术两用性风险的教育

培训；2）科学家和科学期刊应自我管理，以审查出

版物的潜在国家安全风险；3）美国卫生与公众服

务部可成立生物安全科学顾问委员会，为审查和

监管提供建议和指导；4）进行协调一致的国际审	

查等。

为了研判生命科学研究的发展趋势和潜在

风险，美国国家科学院成立了技术进步及防止将

其应用于下一代生物战威胁委员会。2004 年，委

员会在墨西哥国家公共卫生研究所举办国际研讨

会，从全球角度分析了当前生物技术发展的前景。

基于该研讨会，2005 年 NAP 发布了《技术进步和

管理两用性风险的国际视角》报告［38］。报告分析

了生物调节剂等技术的发展及技术融合现状，分

析了《禁止生物武器公约》发挥的作用及面临的

挑战，讨论了科学研究监管、生物技术制药和工业

界的作用、风险评估等方面的内容。

2006 年，NAP 发布了《全球化、生物安保和生

命科学的未来》报告［39］，分析了未来 5～10 年生

命科学发展及影响。该报告对基因合成、DNA 改

组、合成生物学、病毒基因工程、RNA 干扰、气溶胶

技术等近 20 种生物技术的发展现状和未来应用
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进行了分析，并提出以下建议：1）促进科学技术信

息自由与交流；2）对当前与未来威胁应具有更广

阔的视角；3）提高安全部门的科学技术知识；4）提

升责任意识；5）提升应对能力。

2010 年，为了应对生命科学发展的生物安保

影响，评估与生物和化学武器防扩散相关的科学

与技术趋势，美国国家科学院联合中国科学院等

在中国科学院北京生物物理研究所组织召开了

“生命科学及相关领域：与《禁止生物武器公约》

相关的趋势”国际研讨会并发布了相应报告［40］。

报告分析了生命科学发展的正负面影响，化学与

生物学的融合等。报告得出以下结论：1）科技进

步促进了生物技术发展；2）使能技术，如高通量实

验室技术取得了显著进展；3）生命科学、化学、物

理、数学、计算机科学、工程科学等多个学科正在

交叉融合，并产生深远影响；4）生物反应器等研究

取得了巨大的进展，并对《禁止生物武器公约》产

生影响；5）微生物法医学可对《禁止生物武器公

约》产生积极影响等。

3. 2  监管未来生物技术产品

为了完善《生物技术监管协调框架》、制定长

远监管战略、评估与未来生物技术产品相关的风

险，美国国家科学院 2017 年发布了《为未来生物

技术产品做好准备》报告［41］。

报告对美国未来生物技术产品及当前监管措

施进行分析，提出以下建议：1）美国 EPA、FDA、

USDA 和参与监管未来生物技术产品的其他机构

应提高生物技术关键领域的能力、方法和经验；2）

EPA、FDA、USDA 需要对复杂的未来生物技术产

品制定更好的风险和收益评估分析方法；3）美国

国家科学基金会、国防部、能源部及其他资助生物

技术研究的机构应增加对监管的投入，并将研究

和教育活动与科学监管活动联系起来。

3. 3  特定前沿生物技术的生物安全风险

2017 年，NAP 发布了《人类基因编辑：科学、

伦理与管理》报告，讨论了体细胞基因编辑、可遗

传基因编辑及基因增强的生物安全及伦理问题，

并提出了人类基因编辑治理的原则［42］。对于体细

胞基因编辑，报告认为用于检查和评估治疗或预

防疾病或缺陷的体细胞基因疗法的现有监管机制

同样应用于评估使用基因编辑的体细胞疗法。报

告指出，对临床上可遗传生殖系基因编辑在达到

批准临床试验的风险收益标准之前，需进行更多

的研究，并且要关注可能存在的一些国家的“监管

避风港”问题。对于基因增强，目前不应授权将基

因编辑用于治疗或预防疾病以外的目的。

2012 年 CRISPR／Cas9 基因编辑技术的产生

带来了基因驱动研究的最新突破，但也带来了安

全风险［43］。为了应对这一快速发展领域的潜在生

物安全风险，2016 年 NAP 发布了《地平线上的基

因驱动：推进科学，驾驭不确定性，并使研究与公

共价值保持一致》报告［44］，分析了基因驱动的潜

在人类及环境风险及治理措施等。报告认为基因

驱动试验应分阶段进行及风险评价，包括实验室

研究阶段、现场研究阶段和环境释放阶段等。另

外，报告认为应重视发展生态风险评估方法，警惕

故意滥用风险等。

3. 4  生命科学研究监管现状与全球合作

2017 年，NAP 发布了《生命科学值得关注的

两用性研究：当前问题和争议》报告［45］，分析了美

国政府对生命科学两用性研究的当前监管政策及

局限性，例如 2012 年和 2014 年美国监管政策确

定的 15 种病原体或毒素以及 7 种研究结果以外

的研究可能得不到有效监管。另外，非美国政府

资助的研究可能得不到有效监管。报告指出对相

关研究人员进行教育与培训具有重要意义。此外，
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需加强生命科学两用性研究国际层面监管。

2018 年，针对生命科学研究的潜在两用性风

险及治理，来自 30 个不同国家和 5 个国际组织的

学者在克罗地亚参加了“生命科学两用性研究治

理：推进研究监管的全球共识”国际研讨会，NAP

发布了相应报告［46］。研讨会聚焦生命科学研究两

用性问题及治理挑战，讨论了当前的治理现状，包

括《禁止生物武器公约》等一些国际公约、机构生

物安全委员会（IBC）、机构审查委员会（IRE）等的

作用。报告讨论了降低风险的一些技术措施，如

构建营养缺陷型生物体等，认为应加强国家和机

构层面的研究监管，同时让科研人员和私营机构

也参与治理。

4  分析与讨论

生物技术存在因误用和滥用而对人类健康、

生态环境，甚至国家安全造成威胁的可能［47］。分

析美国生物技术安全治理措施，可为我国生物技

术安全治理提供参考借鉴。

4. 1  美国生物技术安全治理特点

4. 1. 1  高度重视生物技术安全治理

美国高度重视生物技术安全治理，其生物安

全相关国家战略均涉及生物技术安全问题。在监

管方面，美国建立了相对完善的生物技术安全法

规体系和监管机制。在人员教育方面，美国通过

加大对生物技术领域人员的培训与宣传教育，提

高了研究人员的生物安全意识。在智库作用方面，

美国国家科学院等机构发布了多项涉及生物技术

安全的研究报告。在国际合作方面，美国多次召

开相关国际研讨会，为其政策制定提供参考。

4. 1. 2  建立了较为完善的法规体系

美国在生物技术安全领域建立了较为完善的

法规体系，如《NIH 涉及重组或合成核酸分子的研

究指南》明确规定了涉及重组 DNA 研究的资助审

查方案及机构和部门职责。《生物技术监管协调

框架》规定了 EPA、FDA 和 USDA 在生物技术监

管不同领域的职责分工。《美国政府生命科学两

用性研究监管政策》明确了需要重点监管的 15 种

危险病原体或毒素以及 7 种两用性研究类型，规

定了相关部门和机构职责。通过多种生物技术安

全相关法规的发布，美国对涉及重组 DNA 研究、

危险病原体或毒素等的生物技术研究开发活动明

确了相应的监管政策。

4. 1. 3  充分发挥政府决策咨询机构作用

生物技术的快速发展使得生物技术的潜在

风险也在不断变化，对于生物技术安全和两用性

风险问题，需要权威部门提供咨询意见与指导。

2005 年，HHS 成立了 NSABB，对生物技术两用性

研究建立确定标准、提出指导方针，并为政府在出

版潜在敏感研究成果及对科研人员进行安全教

育方面提供建议［48］。2009 年，奥巴马政府设立了

PCSBI，该委员会就生物医学和相关科学技术领

域的进步引起的生物伦理问题向总统提供专家咨

询意见。美国国家科学院等针对前沿生物技术成

立了多个专门委员会，分别对新兴生物技术应用

的潜在风险进行分析并发布相应报告。此外，克

莱格·文特尔研究所就合成生物学等发布了一些

研究报告。这些机构对美国现有监管政策进行评

估与反思，提出意见建议，为政策改进提供了重要

支持。

4. 1. 4  注重总体与特定领域监管相结合

对于生物技术安全，美国政府发布了一些整

体性法规，如《NIH 涉及重组或合成核酸分子的研

究指南》《生物技术监管协调框架》等。针对生物

技术研究的特定领域，如危险生物剂研究，HHS 发

布了《高致病性 H5N1 禽流感病毒研究资助决策
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框架》和《增强性潜在大流行病原体研究资助决

策框架》，总体与特定领域监管相结合。

4. 1. 5  重视监管的协调统一和多部门参与

美国生物技术安全监管与其他领域监管相结

合，如对危险生物剂的生物技术研究开发，监管范

畴既包括特定的病原体或毒素，也包括特定的生

物技术研究应用。对于生物技术产品，其充分发

挥既有法规作用，建立监管协调框架，从国家层面

明确各相关部门职责。对一些值得关注，具有较

高安全风险的涉及危险生物剂的研究提案，要求

进行多学科、多部门的部门级审查等。

4. 1. 6  通过国际交流加强生物技术安全治理

美国十分重视生物技术安全治理领域国际交

流，如美国国家科学院等机构于 2010 年在中国科

学院北京生物物理研究所组织召开了相关国际研

讨会以及 2018 年在克罗地亚组织召开了相关国

际研讨会。此外，其分别于 2014 年及 2016 年在

国内举行了国际研讨会，就功能获得性研究政策

措施进行研讨。国际交流为美国自身相应政策的

制订提供了重要参考。

4. 2  我国生物技术安全治理现状

当前，我国在生物技术安全治理方面重视程

度不断提高，但与全面维护与保障生物技术安全

的目标还有差距，需不断加强。

4. 2. 1  我国重视生物技术安全治理

我国重视生物安全治理［49］，在生物技术安全

治理方面也采取了一些措施，从 1993 年国家科委

发布的《基因工程安全管理办法》到 2017 年科

技部发布的《生物技术研究开发安全管理办法》，

以及 2020 年通过的《中华人民共和国生物安全

法》中专门设置了生物技术研究、开发与应用安

全专章，国家发展和改革委员会 2022 年发布的

《“十四五”生物经济发展规划》要求加强对生物

技术研究、开发与应用活动的安全管理等，反映出

我国对生物技术安全治理的高度重视。此外，我

国一些学者针对生物技术安全问题开展研究并

发表了一些研究成果，如田德桥等对生物技术安

全［17］、流感病毒功能获得性研究风险［50］的阐述；

薛杨等［51］对前沿生物技术发展及风险的分析；王

小理［52］对生物科技变革与国家安全治理的探讨；

杨霄等［53］对中国生物安全治理体系的论述等，反

映出我国一些学者对生物技术安全治理的重视。

4. 2. 2  我国相关政策法规还不够完善

我国先后制定和发布了一些生物技术安全相

关的法律法规。然而，生物技术快速发展，现有的

法律法规可能无法及时跟上技术进展，可能导致

一些领域的监管空白和法规滞后，不能全面覆盖

生物技术安全治理的各个方面。如 2017 年发布

的《生物技术研究开发安全管理办法》规定的义

务性条款缺乏相应的处罚措施；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

编辑等新兴生物技术的监管等［54］。

4. 2. 3  生物技术安全监管机制体制尚不完善

生物技术安全涉及多个不同领域和行业，尽

管已有一些安全监管措施，但我国生物技术安全

监管机制体制仍不完善。生物技术安全的监管责

任往往涉及多个部门和机构，面对不断变化的风

险挑战，各监管部门之间协作及职责分工有待进

一步明确。另外，我国缺乏生物技术安全的顶层

管理机构及专门针对生物技术安全的国家级专家

委员会。

4. 2. 4  生物技术安全风险评估能力不足

对生物技术研究及潜在应用中存在的生物安

全风险需进行科学评估。进行准确的风险评估需

要对生命科学及生物技术发展现状与趋势进行科

学研判，建立相应的评估程序和方法。生物技术
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研究风险具有不确定性，新的技术层出不穷，定量

化风险评估较为困难，风险评估具有很大挑战性，

我国目前相应的风险评估体系尚不完善，相关研

究不够。

4. 2. 5  生物技术安全相关智库支撑不够

在生物技术安全管理领域，智库可以帮助政

府部门更好地制定和实施生物技术安全管理政

策，确保生物技术的安全应用和可持续发展。目

前，中国科学院、中国工程院等国家级智库对于一

些前沿生物技术的风险评估及政策支撑还不够。

大学、科研院所等机构对国家生物技术安全管理

的政策支持也有待加强。

4. 2. 6  研发人员生物技术安全意识培养有待加强

目前我国科研院所、大学、公司等有大量从事

生物技术研发及病原微生物相关研究的人员。这

些人员包括研发人员、学生、聘用人员等，人员类

型多样，安全意识存在差别。在实验室生物安全

方面一般具有相应的培训，但在生物技术安全、生

命科学两用性研究风险等方面的教育、培训不够，

很多相关人员的生物技术安全责任意识还有待

提高。

4. 3  我国生物技术安全治理建议

4. 3. 1  充分认识加强生物技术安全治理的重要性

生物技术安全治理是人类面临的重大公共

问题，不仅影响国家科技的发展，甚至影响国家安

全，同时其也成为检验一个国家重大突发危机应

急能力与科技创新治理能力的重要方面［55］。我国

必须充分认识加强生物技术安全治理的重要性，

通过立法筑牢我国生物技术安全的防护网。

4. 3. 2  不断完善生物技术安全治理各级政策法规

为确保生物技术应用的可持续发展，不断完

善生物技术安全治理各级政策法规至关重要。对

此，我国应以《中华人民共和国生物安全法》为指

引，在 2017 年《生物技术研究开发安全管理办法》

的基础上，尽快出台《生物技术研究开发安全管理

条例》及实施细则。各政府部门也应通过出台相

应的部门规章及指南，进一步完善立法体系并加

强监管。

4. 3. 3  完善生物技术安全治理的机制体制保障

完善生物技术安全治理机制体制是确保生物

技术研究和应用的安全性和可持续发展的关键。

我国需进一步加强对危险生物剂及生物技术研发

相关机构、人员、活动的监管，规范相关制造商的

生产行为，避免生物技术滥用、恶意利用等行为和

事件发生。我国应明确各监管机构的具体职责、

明确分工。应提高机构层面生物技术安全审查和

监管能力，设置相应的审查与管理部门。此外，还

应设立权威的咨询机构，如国家生物技术安全专

家委员会等，对生物技术安全提供专家咨询与指

导。此外，应通过教育、培训、科普等加强相关人

员生物技术安全意识培养。

4. 3. 4  发挥各级智库作用

智库对建设生物技术安全风险防控和治理

体系、提高生物技术安全治理能力具有积极作用。

相关政府部门应扶持相应智库的建设与发展、提

供资金支持、鼓励智库组织生物技术安全相关政

策研讨会，为政府部门制定科学有效的生物技术

安全治理政策提供支撑。此外，生物安全智库是

健全全球生物技术安全合作的重要机制之一。我

国应鼓励与支持国内科技与生物安全智库国际交

流，为提高我国的国际话语权、提高我国在全球生

物技术安全治理领域的规则制定能力提供支持。

4. 3. 5  兼顾生物安全与生命伦理

生物安全与生命伦理是生物技术安全治理中

两个重要的方面，生物安全关注的是防止生物技

术研究开发活动对人类、动植物和环境造成潜在
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生物安全风险。生命伦理关注的是在生物技术发

展和应用中，不违背人类或动物伦理原则与规范。

生物技术安全问题与生物伦理问题相互交织，如

CRISPR 基因编辑技术被用于人类胚胎编辑［56］等，

引发了人们对相关伦理问题的关注，该技术同样

也具有生物安全风险。我国应确保生物技术的发

展和应用符合伦理原则。这需要完善伦理审查机

制、提高研究人员的伦理道德意识，并让更多的公

众参与到讨论中。

4. 3. 6  加强国际合作

生物技术的监管离不开国际合作，为确保生

物技术的可持续发展和最大程度地减少潜在风

险，我国应通过建立跨国信息交流机制、定期举办

国际研讨会等，促进生物技术安全监管经验交流，

加强与国际组织之间的沟通协作，以促进我国生

物技术安全治理，提高我国的国际影响力。
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