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摘要: 合成生物学(synthetic biology)已迅速发展为生命科学最具发展潜力的分支学科之一, 但它同时也会给生态

环境和人类健康带来潜在的风险。结合国内外合成生物学发展现状, 本文综述了基因回路(DNA-based biocircuits)、

最小基因组(minimal genome)、原型细胞(protocells)、化学合成生物学(chemical synthetic biology)等涉及的风险评

价、合成生物学与生物安全工程(biosafety engineering)、合成生物学对社会伦理道德法律的影响以及当前热点议题, 

如生物朋(黑)客(biopunk (or biohackery))、家置生物学(garage biology)、DIY生物学(do-it-yourself biology)、生物恐

怖主义(bioterrorism)等方面的新进展。分析讨论了世界各国合成生物学以自律监管或技术为主的安全管理原则和

基于5个不同政策干预点的5P管理策略的合理性与潜在不足。同时结合我国合成生物学当前研究进展以及现有的

安全管理规范, 提出了建立以安全评价为核心的法规体系、生物学生物安全规范以及加强研发单位内部管理和生

物安全科普宣传等我国合成生物学安全管理制度与措施等建议。 
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Abstract: While having developed into one of the most dynamic fields of the life sciences, synthetic biology 
may pose potential risks to the environment and human health. Based on current national and international 
risk assessment methods and current regulation of synthetic biology, we reviewed risk assessment in relation 
to synthetic biology’s research subfields (such as DNA-based biocircuits, minimal genome, protocells and 
chemical synthetic biology), its relation with biosafety engineering, its effect on ELSI (Ethics, Legal and So-
cial Implications) and recent biosecurity challenges, such as biopunk (or biohackery), garage biology, 
do-it-yourself biology and bioterrorism. Additionally, we investigated existing strategies for management of 
synthetic biology research, focusing on self-regulatory or technology-focused methods and using the 5P (the 
principal investigator, the project, the premises, the provider of genetic material and its purchaser) strategy 
focusing in five different policy intervention points. Furthermore, we reviewed the current research and de-
velopment of synthetic biology and its current biosafety regulations in China. Finally, we recommended 
management strategies to guide future research in synthetic biology with necessary amendments, including 
the establishment of regulations with a core of safety assessment, synthetic biology-specific good laboratory 
practice guidelines, and arguments for the reinforcement of internal regulation at the institution level and 
more active public outreach efforts for biosafety. 
Key words: synthetic biology, biosafety, biosecurity, risk assessment, risk management 



第 2 期 关正君等: 合成生物学生物安全风险评价与管理 139 

 

合成生物学(Synthetic Biology)是化学、工程学、

信息学、物理学和生物学等多学科交叉的一门崭新

的技术学科(van Est et al., 2007; O’Malley et al., 

2008; POST, 2008; Pei et al., 2011a)。其研究领域主要

包括基因回路(Benner & Sismour, 2005; O’Malley et 

al., 2008)、最小基因组 (Deplazes, 2009)、原型细胞

的构建(O’Malley et al., 2008)以及化学合成生物(创

建自然界不存在的生物系统, 如xeno-nucleic acids, 

XNA) (Herdewijn & Marliere, 2009; Schmidt, 2010)。

因此合成生物学被认为是新医药产品研发、活体治

疗、生物传感器、可持续生物燃料生产以及生物材

料制造等方面极具美好发展前景的一个新兴领域。 

合成生物学研究旨在创建以应用为目的的新

型生物, 同时通过从零开始构建生命体来深入了解

生命系统。该学科作为现代生物技术的一个新的分

支, 在迅速发展的同时, 对社会的影响及其可能带

来的风险受到日益关注。然而, 相对于生物安全其

他方面的议题, 有关合成生物学的相关报道却较少

(European Commission, 2005; Pauwels, 2009)。对于

这样一项具有发展前景、与社会经济发展和人们生

活关系密切的新技术而言, 其发展目标、潜在风险

和可能的社会影响迫切需要更多的科学家和民众

的关注(de Vriend, 2006; Garfinkel et al., 2007; Bal-

mer & Martin, 2008)。我们综述了国内外合成生物学

的风险评价、生物安全工程、伦理道德以及当前热

点议题, 分析了当前已有管理法规的优势与不足, 

并针对我国现状提出了相应建议, 希望能为我国合

成生物学的发展和安全管理提供借鉴。 

1  合成生物学的生物安全评价 

1.1  合成生物学的潜在风险 

从合成生物学的研究与潜在应用来看, 其进展

的每一步都将与生物安全问题密切相关。要确定一

项新技术是否可以安全地用于研发, 或应用于医学

诊断和治疗、药物、食品、饲料、农业、燃料、工

业和生物修复等领域的商业化, 以及商业化后是否

能足够安全地投放于市场, 需要适当的风险评价方

法来预测每个环节所面临的风险。合成生物学与传

统的基因工程类似, 故针对基因工程所开展的生物

安全评价可能成为合成生物学风险评价的基础。然

而, 我们仍然需要明确其评价方法是否足以监控未

合成生物学发展中可能出现的安全问题。 

1.1.1  基因回路(DNA-based biological circuits) 

合成生物学的显著特点之一就是可以利用已

有的生物元件进行基因回路的组装, 设计出更加复

杂的基因调控网络。如大肠杆菌中双稳态基因调控

网络的构建、压缩振荡子的合成(Gardner et al., 

2000; Elowitz & Leibler, 2000)等。借助基因回路的

研究, 不仅可以更深入了解生命的构成和调控原

理, 还可以设计具有所需功能的基因元件, 构建、

合成生物系统。 

在合成生物学研究中, 依赖的不是单一部件, 

而是运用数种来自于不同供体的基因或部件的特

性改变整个体系, 这也是合成生物学与基因工程最

显著的差别。新合成基因的功能特性会在设计和合

成过程中产生难以预计的影响。显然, 现有生物安

全法规不能应对这种复杂的基因回路系统。当前不

仅需要评价特定环境下新基因元件在新细胞中的

行为, 更应特别关注基因回路中插入到细胞中的诸

多新型基因部件之间相互作用所产生的安全问题。

但是, 目前仍很难准确地预测细胞的全部行为。 

对于基因回路中的安全性问题一般考虑以下

几个方面: (1)预见性。能否结合现有的风险因素评

估来预测新基因功能网络的行为特征?(2)进化趋

向。如果新的基因回路中某个或某几个元件按照预

期停止工作或其功能发生改变, 整个网络将会发生

怎样的改变? (3)鲁棒性(robustness)(Schmidt, 2009)。

如何评价新的基因回路在遗传特性或功能方面的

鲁棒性?指标与单位是什么?(4)可信度。基因回路可

信度有多大, 如何来度量?最适单位是什么?(5)潜在

风险。是否会有某一意外事件或一系列导致诸如死

亡、受伤、职业病、损坏、设备或财产丢失或环境

损害等事件发生? 

安全特性是风险评价的基础, 只有完善安全标

准, 才能评价新的基因回路的安全性, 进而决定其

是否能够商业化或在环境中释放。到目前为止, 国

际上已注册的生物方砖(biobricks)基因部件数据表

(datasheet)中只包含了简单部件的可信度数据, 没

有有关安全的详细信息(Canton et al., 2008)。而可信

度只是评价复杂的基因回路安全性的第一步, 基于

生物方砖的基因回路系统设计而成的生物体, 其安

全性还存在许多亟待研究的问题。 
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1.1.2  最小基因组(minimal genome) 

最小基因组和人工合成基因组既可用来研究

难以获取的基因或人工设计的核酸序列的生物学

特性, 也是人工合成生命体的首要步骤。2002年E. 

Wimmer研究组合成了有生物活性的脊髓灰质炎病

毒基因组(Cello et al., 2002), 2003年J. C. Venter研究

组合成了ΦX174噬菌体基因组(Smith et al., 2003)。

这些具有最小基因组的最小生物只能在特定的环

境中生存, 可被视为安全的生物个体(Oye & Yed-

danapudi, 2008)。但是, 为了证实这种受限生物的生

存能力, 需要得到最小有机体最适生存环境范围的

实验数据, 以作出更好的预测。因此, 在模拟实验

过程中, 仍需关注其对现实环境的潜在影响。 

1.1.3  原型细胞(protocells) 

对于最小基因组的研究, 其目标是通过由上而

下的途径寻找最小的生命模式, 将现存基因组减小

到不能再维持生命过程为止。而原型细胞的构建途

径则是试图从零开始创造生命, 通过一种“生命之

外再现生命”的方式组装必需的生物亚单位。到目

前为止, 这一途径只取得了部分成功(Szostak et al., 

2001)。但是无论这样的原型细胞是否会真正实现正

常生存, 它们仍然引起了研究者的极大兴趣。由于

这类细胞只展现出生命的部分特性(如生长、代谢、

进化、繁殖、复制以及对刺激的响应), 因而又被称

为“跛行细胞”(limping cells) (Luisi et al., 2006)。 

尽管目前还没有证据表明原型细胞会引起重

要的生物安全风险, 但仍然需要关注其研究进展, 

以防在短期内发生从零开始创造生命的突破性事

件, 对社会造成不可估量的影响。 

1.1.4  化学合成生物学(chemical synthetic biology) 

这是合成生物学的一个极其重要的应用领域,

主要包括DNA化学合成以及聚合酶、氨基酸和蛋白

质的化学修饰等。备受关注的经典工作是美国加州

大学Berkley分校的J. Keasling合成了抗疟疾药物青

蒿素, 大幅度降低了生产青蒿酸的成本(Martin et 

al., 2003)。另一个备受关注的焦点是转录机制的改

变。例如, 一个大肠杆菌tRNA合成酶突变体可以进

化为有选择性地结合带有非天然氨基酸的tRNA。这

种tRNA具有很强的位点特异性, 能够结合非天然

氨基酸, 形成哺乳动物细胞中存在的一种蛋白质

(Liu et al., 2007)。此外, 可以通过替代DNA的化学

基本物质(如糖分子和碱基对)来修饰DNA。由不同

的骨架分子组成的非自然核酸的设计将会导致某

些新型的信息生物高分子的产生 , 如苏糖核酸

(TNA)、乙二醇核酸(GNA)、己糖醇核酸(HNA)等

(Chaput et al., 2003; Zhang et al., 2005; Kaur et al., 

2006; Schmidt, 2010)。 

虽然目前还不存在以此类非自然核酸为基础

构建的活的生命体, 也没有证据表明在短期内会发

生类似的事件, 但是某一扩展的遗传密码与适当的

新型聚合酶组合, 必然会导致一个人工遗传系统的

形成。尽管我们还不清楚什么时候将会创造出这样

的人工有机体, 但如何评价这些异形生命出现的潜

在风险仍是我们应当关注的问题。 

1.2  合成生物学与生物安全工程 

合成生物学宣称可以将生物技术改变为一门

真实的、可计算的、可控制的、可预见的工程学科。

为了避免出现意想不到的后果, 一些人甚至提议用

“有意生物学”(intentional biology)代替合成生物学

(Carlson, 2001)来强调所运用的工程学方法, 即生

物安全工程(biosafety engineering)。事实上, 生物安

全工程的最终目标旨在处理这些出乎意料的结果

所涉及的生物安全问题, 因此合成生物学又可以被

理解为基本的生物安全工具。然而在一个改造系统

中, 由于生化过程自身的随机性和不确定性, 距离

我们能够获悉所有的生物进程还有很长的路要走, 

甚至可能永远都不能实现这一目标。 

在许多工程学科中, 安全工程(safety engineer-

ing)已经成为一项确定的子系统工程。即是为了减

少相关风险, 应用科学和工程原理、准则和技术来

辨别和消除危险因素的一门工程学科(DoD, 2000)。

它可以保证即使在某一元件出现问题时, 系统仍可

以运行。如果合成生物学要发展为新的生物系统工

程, 也需要建立一个同等意义的子系统——生物安

全工程。 

我们可以从当前的安全工程发展中学习怎样

设计容错系统、故障保险系统或安全系统, 使得即

便有的部件不能运行时, 容错系统仍可以继续运

转, 尽管其性能可能会降低。这种系统通常都会引

入某种备案, 有助于当某些或一组部件出现随机故

障时的应急处理。 

对于生物安全工程, 可以通过设计稳定的基因



第 2 期 关正君等: 合成生物学生物安全风险评价与管理 141 

 

回路来规范化。这些回路可以诊断某些单一部件或

子系统的可能故障, 并能够在出现故障时继续运行

或者至少不会对人体健康或环境造成任何伤害。首

先, 有许多技术手段可以用来设计更为安全的回路

(或系统)。如包含最小基因组的生物体是已取得的

一项成果。作为最小生命体, 它的任何部件都是必

需的, 没有任何冗余, 且缺少防御机制, 因此易于

突变。其次, 由于其与最适生存环境之间存在特定

的联系, 不同的环境将产生不同的最小基因组。 

此外, 由于自我复制是活的有机体与标准安全

法规相悖的典型特征, 所以在试图创造一个新生命

时, 应该考虑创造一个没有复制能力的生物构造

子, 并将这些部件组装起来。这一新型生物体的特

性将会类似于自然生命, 只是由不同的化学合成部

件组成, 它们与自然生物体之间的信息交流(基因

流)会受到限制。 

1.3  合成生物学与社会伦理道德法律 (Ethical, 

Legal and Social Implications, ELSI) 

一项新技术的出现往往会引起各种伦理道德

问题。合成生物学对社会伦理道德法律的影响主要

体现在方法、应用和分配三个方面(Deplazes, 2009)。

方法主要涉及研究目标、程序和方法对社会的影响; 

应用方面的关注点集中在合成生物学的某些应用

和产品在未来可能会引起的社会影响; 分配包括产

品使用权和所有权的问题。一项技术的伦理道德问

题通常与其特定的目标和方法相关。就合成生物学

而言, 备受关注的问题涉及生物体的概念以及由此

引起的道德问题。通过比较类似的伦理争论, 有助

于合成生物学的伦理道德评价。对某一合成生物学

产品的关注可随着时间的变化而变化。而且这三部

分之间是相互交叉的。某一产品的分配通常都与其

特定的应用紧密相关, 关于研究方法和程序的讨论

有助于全面理解该产品的ELSI影响的问题。 

1.3.1  人造生命还是活的机器 

合成生物学的各个研究领域, 如DNA合成、代

谢工程、原细胞的合成、计算机模拟生命设计或可

供选择的碱基合成, 其程序和研究方法各不相同

(Deplazes, 2009)。与传统的生物技术有相同之处, 

合成生物学的特殊之处在于其研究目标, 即创造或

设计新的生命形式。这一目标本身就存在一定的伦

理问题, 包括人类和其他生物体之间的关系, 以及

合成生物学产品的法律和道德地位。 

(1)人造生物体(artificial organisms)。到目前为

止, 现有生物有机体(包括经过育种或基因工程修

饰之后)本质上是自然的产物, 其整体构建与代谢

在一定程度上仍然遵循进化规律, 但运用合成生物

学创造出的新的生命体是人类依照自己的设计合

成的生命。类似地, 机器也是以人类设计为特征。

因此, 正如一些合成生物学家所期望的, “像机器一

样”是人造细胞的特征之一(Luisi et al., 2006; Sole et 

al., 2007)。然而, 人类通常能够控制一台机器的随

时开关, 但却无法控制人造细胞。人造细胞是自创

性的, 意味着它能够自我复制和自我繁殖, 具有生

物体传统的特性(Luisi, 2003)。根据现有的知识尚无

法确定这类细胞将会类似于一个有机体还是一台

机器。那些关于生物体内在价值的争论因此可能会

面临一个问题, 即如何定义人造生物体的道德地

位。当然, 按照目前的研究水平, 科学家还远不能

建造一个真正的人造细胞, 更不要说多细胞生物。 

(2)活的机器(living machines)。合成生物学的生

物工程分支旨在通过基因工程系统化, 以标准化的

基因元件(这些元件不仅能组装成分子, 其自身也

可以组合进入代谢途径)为基础, 使生物学成为一

门工程学科(Andrianantoandro et al., 2006; Heine-

mann & Panke, 2006)。由此, 一些合成生物学家称

他们的产品为“基因工程机器”(Genetically Engi-

neered Machines)。经基因工程方法改造过的机器将

是一种活的机器, 将会引出以下问题: (1)是否能将

生物体转变为机器, 或将机器转变为生物体; 如果

该方法可行, 在生物体与机器之间是否存在基本的

差异?这种差异最终是否会丢失或被消除?(2)是否

可以从任一有机体中去除“活的”属性, 或者把这一

属性增加到一台机器中来改变生物体的伦理地位?

这些问题的答案取决于对自然和生物体的态度, 目

前尚无法做出明确的回答。但是, 合成生物学显然

引起了许多具有潜在社会影响的问题, 特别是对一

些传统信仰和对生物体的传统态度是一种挑战。 

1.3.2  合成生物学应用与ELSI 

在一项技术发展的早期, 人们只能推测其未来

应用的潜在影响。这种不确定性意味着风险可能会

被夸大, 或易受到不利因素的影响; 然而, 在合成

生物学技术发展的早期就考虑这些问题, 防患于未
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然, 有利于把风险评价与技术发展同步化, 可以避

免伦理评价落后于技术发展。主要包括以下方面的

应用: 

(1)将合成生物体释放到环境中进行生物修复

(bioremediation)。微生物可以降解塑料、甲苯等有

机物, 分解纤维素, 可用于处理工业废水和废气, 

并促进资源的再生利用。因此微生物在环境污染治

理中潜力巨大。应用合成生物学可以制造各种各样的

微生物, 用来消除水污染、清除垃圾、处理核废料等。

生物修复的具体目标之一是合成能辨别污染区或

者能降低环境污染物的微生物(Cases & de Lorenzo, 

2005)。但是, 微生物释放到环境中,可能会复制或进

化, 污染物降解之后, 它们可能会存留、互相作用、

影响或者置换当地物种, 从而产生风险。涉及的伦

理问题包括: 如何对待环境, 我们所处的自然环境

将面临何种程度的风险, 我们是否有权力直接利用

这种方式去干扰生态系统等。 

(2)致病病毒或微生物的合成。研究结果显示, 

DNA从零合成可以用于生产致病病毒(Cello et al., 

2002)。假定DNA合成变得很便利, 将在很大程度上

有利于病原体的获取, 也将会使设计和生产新型的

传染性病毒变得更为容易。这将会是一个非常严重

的生物安全和安保(biosecurity)问题(Garfinkel et al., 

2007), 因此必须制定相关法规以防止用。但这一法

规应该深入到何种程度?是否会导致某些机构或组

织不公平的垄断?只有在公正公平的前提下, 人们

才会赞同对DNA合成的严格监管(Deplazes, 2009)。 

(3)哺乳动物细胞的合成生物学。合成生物学家

最初设计的是细菌和单细胞真核生物(如酵母)的人

工合成途径, 该项技术已经越来越多地应用于人类

细胞中(Greber & Fussenegger, 2007), 如用于基因

治疗。但是, 这些将会引起伦理争议, 特别是被应

用于人类胚胎干细胞之后(Weiss, 2007)。与天然的

优势胚胎选择相比, 合成生物学的应用可能具有更

大的不确定性, 致使人种改良的极端形式出现。因

此需要密切监控合成生物学在保存、培养和改良哺

乳动物细胞(包括人类细胞)等方面的应用。 

1.3.3  合成生物学的分配与ELSI 

合成生物学作为一种对人类健康、自然和社会

有极大影响的技术, 分析其风险和收益的分配以及

该技术及其产品的使用权, 都是伦理评价的一个重

要部分。 

(1)知识产权法规。生物技术产品的使用通常由

专利来规范, 它能保护作者原创性的工作, 同时推

动科技进步(Wilson, 2001)。然而, 专利可能会制约

重要发明和发现的利用(Heller & Eisenberg, 1998)。

此外, 涉及营养、能量、和药品, 传统生物技术的

专利已经引起了伦理道德争议(Gold, 2002)。合成生

物学产品也面临着如此严峻的形势。生物方砖基金

会(BioBrick Foundation)为生物工程提供了大量的

标准化生物元件, 民众可以免费索取。与传统生物

技术严密的专利制度相比, 这种开放获取模式的

“分销策略”引人关注。其商业应用和生产, 需要更

为严格的规范。涉及合成生物学的知识产权法规问

题不仅应从经济或法律方面考虑, 也要从社会和伦

理方面进行分析。 

(2)全球分化。合成生物学分配所引起的另一个

问题是, 全世界是否都可以使用其产品和相关科学

知识?合成生物学是否会明显拉大发达国家与发展

中国家之间的差距?有争论认为, 合成生物学产品

可能会取代发展中国家使用低效传统方法生产的

同类产品(ETC, 2007; Kaiser, 2007)。发展中国家事

实上不可能获得合成生物学产品。虽然合成生物学

产品(如药品和治疗方法、生物修复产品或可再生的

廉价能源)有助于解决发展中国家的许多问题, 可

以作为贫困国家的重要发展工具, 但是, 合成生物

学的研究通常需要高成本的生物技术设备、科学知

识和培训。目前这项技术主要集中在经济发达的国

家。如果不付出更多努力来提高发展中国家的科学

技术基础设施, 必然会导致贫困国家更加依赖于富

裕国家。合理调整合成生物学的分配方案, 将有利

于阻止类似于“数字分化”(digital divide)或“纳米分

化”(nano divide)(OECD, 2001; Royal Society, 2004)

等世界性“合成生物学分化”事件的发生。 

1.4  其他方面 

1.4.1  生物朋客 (biopunk)、家置生物学 (garage 

biology)、DIY生物学(do-it-yourself biology) 

未来可能会有越来越多的没有接受过生物学

或遗传学基础教育, 甚至都没有接受过高等教育的

人们能够自行制造生物系统。合成生物学因此会导

致一种新的黑客文化, 即“生物朋客”(biopunk)或称

“生物黑客”(biohackery)。生物朋客是指几乎不受任
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何必要的监管, 以开放的方式设计和制造生物系

统。虽然目前这种生物黑客的数量有限, 但不久之

后, 将可以通过网络获取技术含量很低、可以自己

动手合成DNA的黑客文件。近年来, DIY生物学

(do-it-yourself biology, DIY-Bio)网络论坛已经创立, 

生物朋客于2008年5月在波士顿举办了首次实体会

议。由此掀起了一轮在合作科研项目中的创新浪

潮。可以想象在不久的将来, 普通人足不出户就能

创造自己想要的生物体, 即家置生物学(garage bi-

ology), 他们不需要遵守任何行业行为准则或申报

程序, 也没有经过系统的生物安全培训, 这在管理

上无疑将是一个很大挑战。 

事实上网络黑客团体有一种伦理学的潜规则, 

即要求“安全; 不损害任何东西; 不损害任何人((包

括身体、精神及情感)”。但是这种黑客伦理并不能

约束如此多的恶意程序。如果DNA合成被程序化以

后, 将可能会出现生物垃圾、生物间谍软件、生物

广告软件和其他更多问题。不受约束的黑客事件会

将黑客及其所在的团体及其周围环境的健康置于

前所未有的风险之中。 

1.4.2  生物武器 (bioweapons)和生物恐怖主义

(bioterrorism) 

随着技术的迅速发展, 人类探索科学将会更加

高效(Garfinkel et al., 2007)。有文献曾详细报道了科

学家如何合成致病性病毒(包括脊髓灰质炎病毒)和

1918年的流感病毒(Cello et al., 2002; Kurzweil & 

Joy, 2005; Tumpey et al., 2005; Wimmer, 2006), 如

果这些技术被恶意利用, 将会给人类和社会带来不

可估量的风险和危害。 

生物和毒素武器公约 (Biological and Toxin 

Weapons Convention)禁止参与国使用、开发和储存

生物武器(Atlas, 2009)。该政策尽管已经禁止了国际

生物战, 但仍然存在缺陷。而且, 与过去的技术相

比, 合成生物学只需要很少的基础设备就可以合成

生物武器(Atlas, 2005), 这一特点或许更有利于恐

怖主义行为的实施。 

1.4.3  生物防御(biodefense) 

生物防卫必须以生物安保而不是生物安全的

名义来考虑。自从“9·11事件”之后, 美国政府用于

生物防御工作的资金显著增加, 2001–2007财政年

度花费390多亿美元(Franco & Deitch, 2007)。Klotz 

(2007)运用基本风险评价进行的估算结果表明, 人

们在生物防御“高估的威胁”与地方性传染病“无形

杀手”之间的资金投入与努力是不均衡的。合成生

物学也面临类似形势。 

随着大量的经费用于生物防御研究, 包括美国

生物安全水平(biosafety level, BSL)3级和4级设施的

构建和危险病原菌的大规模研究, 越来越多的研究

围绕3级和4级设施进行。例如, 在美国, BSL-4实验

室的数量目前已经增加到20多个, BSL-3设施的数

量也增加到1,500多套。许多研究新手由于并没有从

事过BSL-3和BSL-4项目的经验, 发生事故的频率

明显高于预期(Hecht & MacKenzie, 2005; MacKen-

zie, 2007; GAO, 2007; Sunshine Project, 2007; Ald-

hous, 2008)。BSL-3和BSL-4实验室数量的不断增加, 

已使地方社区深感不安 , 甚至排斥(Check, 2006; 

Coleman, 2006)。 

毫无疑问, 随着合成生物学在生物防御研发中

的应用, 而目前又缺乏详细的安全评估, 研究人员

(包括周边的社区和其他环境)必然面临潜在的生物

安全风险。 

1.4.4  非法生物经济(illicit bio-economy) 

除了引起极大关注的生物黑客事例外, 合成生

物学的应用还可能会涉及非法的经济目的。利用合

成生物学方法生产精细化学品的成本要明显低于

传统方法, 而且更易操作(Ro et al., 2006; Keasling, 

2008)。例如, 作为合成生物学代表性成果之一的研

究——在工程酵母中生产治疗疟疾的药物青蒿素

(Ro et al., 2006), 较传统生产方式(即种植青蒿来提

取靶标成分)的成本降低了10倍。众所周知, 全球违

禁毒品市场的规模是非常可观的, 若以零售价格来

估量, 其价值高于世界上88%的国家的国民生产总

值(UNODC, 2005)。在不久的将来, 使用合成生物

学工具箱对半合成的药物(如海洛因或可卡因)进行

完全的生物合成, 或者全合成苯丙胺型兴奋剂都会

成为可能, 经济效益可观(Schmidt, 2008; Schmidt et 

al., 2011)。 

2  当前安全管理策略的有效性与不足 

2.1  自律监管 (self-regulatory)或技术为主 (tech- 

nology-orientated)的原则 

目前, 有关合成生物学的生物安全存在两种思
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路。第一种是通过技术驱动的管理方式。该思路由

部分合成生物学团体在第二届国际合成生物学会

议期间首次讨论, 现在已被DNA合成公司及其行业

协会的代表所接受。最近几年, 先后出现了多核苷

酸测序国际协会(International Consortium for Poly-

nucleotide Sequencing, ICPS)和合成生物学国际  

协会 (International Association Synthetic Biology, 

IASB)这两个组织。ICPS主要以美国的DNA合成公

司为主, 而IASB协会会员来自于德国基因合成和

生物信息学公司。目前这两个组织正在共同拓展范

围, 将成员扩展到欧洲和美国之外。 

DNA合成公司及其行业协会所遵循的安全管

理指导原则是根据美国国立健康研究院的选择名

单或序列来执行的, 以决定怎样处理DNA合成订单

(Kelle, 2009a)。IASB也非常重视DNA订单审查, 同

时参与整个行业最佳规范的制定和实施, 其中的关

键是整个行业对行为准则要达成共识, 但对于其执

行与监督并不列入产业的职责范围。 

第二种方式是由合成生物学相关团体的成员

驱动。他们积极提倡自我监管(Kelle, 2009b)。但是, 

这一主张的证据基础, 即“合成生物学团体逐渐培

养的生物安全意识会比政府法规更有效, 原因在于

这种生物安全主动意识更有可能受到重视”, 有待

进一步确认(Maurer & Zoloth, 2007)。但需要强调的

是, 政府的监管和调控能够对一个更大的管理系统

在两方面产生重大作用: 一是“要向公众保证生物

安全和生物安保得到解决”, 二是“通过制定明确的

行为准则, 向产业提供法律保障”(Schmidt et al., 

2008)。 

尽管上述两种管理方法有一定的局限性, 但均

有助于提高生物安保意识。此外, DNA合成是合成

生物学的支柱之一, 当前由DNA公司对潜在有害序

列进行审查、 采用产业行为规范准则、将订单审

查追溯到最初的寡核苷酸提供者(Fischer, 2009)等

措施, 是保证合成生物学生物安全的重要基础。 

2.2  5P策略(5P strategy) 

一项全面的安全管理策略需要包含合成生物

学发展中所有利益相关者。理想的情况下, 它需要

有适当的灵活性, 能够响应这一领域可能发展的不

同阶段。5P策略主要强调5个不同的政策干预点, 包 

 

括项目负责人(principal investigator)、项目(project)、

经营场地(premises)、基因材料提供者(provider of 

genetic material)和其购买者(purchaser)。前3个“P”

要考虑当前合成生物学的研究特性(Garfinkel et al., 

2007)。在5P策略中, 每个干预点所采用的安全措施

主要涉及以下7个方面: 合成生物学家安全意识的

提高、现在和后续合成生物学实践者的教育和培

训、行为规范、指导原则、法规、国家法律和国际

条约。在该策略中, 不能将生物安全和生物安保混

为一谈, 在处理生物安保风险时, 要适当考虑生物

安全策略的限制因素。但是, 作为一个综合的管理

系统, 需把实验室安保(包括该领域的所有利益相

关者)作为生物安保风险评价的起点。 

2.3  相关伦理道德问题 

事实上, 期望轻松解决伦理问题是很难做到

的。不同的伦理理论、宗教信仰或其他道德规范的

观点很难统一。一个备受关注的方法是“广泛反映

平衡法”(wide reflective equilibrium)(Daniels, 2008)。

为了达到这一平衡, 我们需要在道德判断、 法则和

规章以及理论之间反复探讨, 不断校正我们的道德

评判、法规和背景理论, 力求达成一致。寻求各方

公认的道德评判非常重要, 需要各方之间的协调互

作。各利益主体之间的讨论不是达到目的的手段, 

是伦理学评价过程中最重要的一个方面, 提供了一

个观点博弈的平台, 有助于社会和不同的利益相关

者解决一些涉及深层次价值观和信仰的疑难问题。 

2.4  其他生物安全措施 

要防止合成生物学被生物恐怖主义者所利用, 

必须订立国际法规。在具体的生物恐怖主义管理方

面, 必须达成统一(Marchant & Pope, 2009)。目前公

众对合成生物学的了解一般是通过媒体报道的生

物恐怖主义(Pauwels & Ifrim, 2008)。美国彼得·哈特

研究协会研究人员在2009年的一次调查中了解到, 

只有20%的美国公众听说过合成生物学, 且一知半

解(Hart Research, 2009)。因此需要向公众普及相关

知识, 可以通过合成生物学的专门会议, 也可以借

助国际大赛如国际遗传工程机器设计竞赛(iGEM)

来进行。由该领域的专家进行安全技术的讲授和传

播, 会有助于公众的接受与信任。 
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3  我国合成生物学发展与生物安全评价 

3.1  我国合成生物学发展现状 

合成生物学在中国刚刚起步, 但过去几年里已

取得了一些进展(张春霆, 2009; 王冀川和张志文, 

2011; Pei et al., 2011a; 熊燕等, 2011)。2005年, 我国

大学生首次参加美国麻省理工学院发起的iGEM大

赛。之后, 北京大学、天津大学、中国科技大学组

成的iGEM团队都在国际上取得了骄人的成绩, 其

中一些设计成果经后期完善, 已经在国际知名学术

期刊上发表。与此同时, 我国学者在合成生物学的

各个分支都开展了相关研究(Yu et al., 2007; Gu et 

al., 2009; Yang et al., 2010; Wang et al., 2011)。2008

年, 以讨论学术前沿问题为宗旨的香山会议, 首次

集聚一批国内外生命科学和生物技术相关的专家, 

以合成生物学为主题, 探讨了该新兴学科发展的趋

势以及我国发展合成生物学的战略。2009年, 在上

海举办东方论坛, 展开第二次讨论。同年, 中国科

学院在上海生命科学研究院成立了合成生物学重

点实验室, 着力打造以生物元件、反应系统乃至生

物个体设计、改造和重建研发为发展目标的国家级

合成生物学技术平台。进入“十二五”以来, 在科技

部的支持下, 2010和2011年, 每年都启动了两个关

于合成生物学的 “973”项目。项目内容涵盖了人造

细胞工厂、光合作用与人造叶片、新功能人造生物

器件和组合生物化学合成系统等。但是, 我国合成

生物学从基础到应用, 从技术到工程, 都还处于起

步阶段, 相关的人才和研究队伍也在形成和发展的

过程中。 

3.2  我国对合成生物学生物安全与风险的关注 

我国在积极开展合成生物学研究的同时, 也高

度重视其可能存在的风险及生物安全问题。2010年

1月, 中科院植物研究所在北京举办了中国和奥地

利合成生物学与生物安全第一次研讨会。会议旨在

探讨合成生物学在生物安全管理方面的新需求。

2011年10月在上海举办了第二次专家讨论会。会议

主要针对以下议题展开讨论: 合成生物学研究基地

的安全管理与规范、中国合成生物学研究面临的主

要社会问题以及相关法规体系与管理制度的建立; 

合成生物学安全评价与转基因生物安全评价的异

同, 如何改进和完善合成生物学安全评价体系; 合

成生物学生物安全与生物安保以及伦理学的有关

问题; 合成生物学发展与科普宣传。 

2010年6月, 中国科协学术部在苏州召开第40

期“新观点新学说”学术沙龙——合成生物学的伦理

问题与生物安全学术研讨会。与会人员就合成生物

学发展涉及的伦理学问题及其对人类的长期影响、

合成生命对生态系统的影响、合成生物学操作的对

象范围、如何对待合成生物以及限制合成生物技术

的滥用等问题进行了充分的讨论。会议为科研工作

者共同探索我国合成生物学的发展方向提供了一

个交流平台。 

3.3  我国现有生物安全管理措施 

合成生物学建立在基因工程基础之上, 学术界

对二者之间的区别一直存在争议。从目前的进展来

看, 有一部分内容仍是互相重叠的。因此, 合成生

物学安全评价可以参考转基因生物管理规范, 有重

点有目标地进行。 

为了促进我国转基因生物技术研究、保障人体

健康和动植物、微生物安全, 保护生态环境, 推进

科技创新, 我国政府从1993年开始制定并颁布相关

法律法规。1993年12月, 原国家科委发布了《基因

工程安全管理办法》, 在此基础上, 农业部于1996

年7月发布了《农业生物基因工程安全管理实施办

法》。为了进一步加强和规范管理, 2001年5月, 国

务院颁布了《农业转基因生物安全管理条例》。目

前, 环境保护部正在积极推动有关转基因生物安全

法规体系的建设。 

另外, 在我国有关合成生物学的指导方针和规

章制度未建立之前, 建议参考国际上的相应法规与

指南。 

3.4  对我国合成生物学安全管理的建议 

由于合成生物学研究在我国属于初级阶段, 因

此相关的风险评价与安全管理措施要根据该领域

发展和安全管理的需要, 在传统生物安全管理规范

基础之上合理制定(Pei et al., 2011b)。我们提出以下

建议, 希望建立有中国特色的法规体系、管理体系

和技术支持体系。 

(1)加强合成生物学基础研究, 建立国家级多学

科研究基地。应发展以微生物为主, 同时兼顾动植

物、生物医药和生物能源等重要生物产品的合成生

物学基础理论与技术研究, 组成多学科合作的研究
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团队; 大力开展合成生物学技术平台建设; 在谨慎

研发的同时, 要开展风险研究。 

(2)提高合成生物学科研安全意识, 制定相应生

物安全操作规范。从事合成生物学的实验室要有充

分的生物安全保障, 并达到一定的安全级别; 提高

科研人员的道德修养与安全意识; 制定合成生物学

操作规范, 确保合成生物学资源与科研人员的安

全, 以及研究成果在临床、流行病学、食品开发等

工作中的安全应用。 

(3)建立以安全评价为核心的合成生物学法规

体系, 制定以风险分析为基础的分类管理制度。注

重研究过程的管理, 按照风险程度和应用类型对合

成产品实行分类管理, 抓住安全管理的关键环节和

风险关键点。重点监管合成生物学研究的目标试验

活动及其影响。在评价程序上, 抓住实验研究和环

境释放两个关键环节, 重视环境影响评价。同时考

虑安全和安保问题, 严格管理核酸合成公司的订单

服务, 严格审查从事合成生物学研究实验室的资质

以及从业人员资格和自律性, 保证合成生物学的健

康发展。 

(4)健全技术指南和指导性文件, 增强法规的可

操作性。我国已制定了部分转基因生物安全评价指

南和执法检查指南。在此基础上, 应借鉴国外先进

经验, 进一步制定合成生物学研究的许可程序和技

术要求, 针对每一类型(过程和应用)的研究以及监

督检查等活动制定技术指导性文件, 增强法规的可

操作性, 在国家级层面上制定安全法规。 

(5)建立合成生物学产品的监测机构和安全评

审制度。对各类合成生物学产品从研发、生产、加

工与销售各个环节进行监控, 为安全管理提供技术

支撑。借鉴国外相关评审制度, 建立国家合成生物

学生物安全委员会, 组建一支专、兼职结合的审查

队伍, 由分子生物学、工程学、计算机科学、环境

科学、生态学、食品科学、产品应用等不同领域的

专家组建评审小组, 对合成生物学新型产品实行小

组评审, 共同决策, 同时为合成生物学的管理提供

咨询建议。 

(6)建设合成生物学研究的监督检查体系。以有

关科技行政执法为基础, 同时联合具备资质的政府

部门、事业单位和检测机构, 加强监管力量; 建立

合成生物学监管体系、培训体系和执法体系。 

(7)加强研发单位内部管理措施。研发单位是合

成生物学生物安全管理的源头和第一责任人, 应提

高其责任意识和内部管理力度, 对大学和科研院所

进行有针对性的培训。同时, 组织各类研讨会, 使

研发单位相互借鉴和推广成功经验; 研发单位要建

立合成生物学内部安全管理规范; 行政管理部门应

把研发单位自查和内部管理作为执法检查的重要

考核指标。 

(8)建立相关职能部门协调合作的机制。合成生

物学的安全问题涉及的部门多, 部门之间的合作与

协调非常重要。要尽快制定框架性法规来明确各管

理机关的职责范围, 理顺关系, 避免政出多门、互

有冲突的现象发生。吸取转基因生物安全管理的经

验, 建立回避制度, 避免既当运动员又当裁判员。 

(9)加强对国际条约和相关国家合成生物学安

全法律制度的研究。在遵守WTO基本原则的前提

上, 充分利用双边和多边国际条约的方式来防范合

成生物学产品(食品或生产原料)对国家安全的危

害。加强国内生产单位和出口企业的监管, 加强进

出口产品的检测, 确保产品符合法规要求。要时刻

洞悉国外尤其是在生物安全方面与我国有密切贸

易关系国家的立法动向, 对我国的相关法律制度做

出适时调整。 

(10)建立全国合成生物学研究和生物安全的科

普宣传平台。公众的认知程度直接影响合成生物学

的应用及安全管理。建议建立科普宣传平台, 成立

专门的队伍, 及时收集和发布风险信息。设立专门

的合成生物学网站, 介绍合成生物学的研发、生物

安全、风险评价和风险管理情况。建议公共研究机

构通过科学实验研究并回答公众感兴趣的议题, 并

采取制作科普影像等方式宣传合成生物学的有关

知识。加强政府、新闻媒体和公众之间的沟通与交

流, 严格监督和约束科学家的职业道德, 避免误导

公众。 

4  结语与展望 

近年来, 国际合成生物学的迅猛发展, 成为人

类自然科学史上的里程碑, 但它对人类观念的冲击

巨大。2010年5月, 以著名分子生物学家J. Craig 

Venter为首的研究团队在Science上报道了首例“人

造生命体”的诞生(Gibson et al., 2010)。这项成果震
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动了科学界, 被认为是人类自然科学史上的一个重

大进步, 将为设计合成全新的人造生命体铺平道

路。国际社会对此反响很大, 在美国民众的要求下, 

美国总统奥巴马要求负责生物伦理问题研究的总

统委员会评估这类研究对医学、环境、安全等领域

的影响, 美国联邦调查局也开始关注并参与国际基

因工程机器设计竞赛的过程。美国国家卫生研究院

最近修改了DNA重组技术工作指南, 以规范和管理

合成生物学的研究 (National Institutes of Health, 

2011)。 

制造人工生命体的前景引起了道德、伦理、生

物恐怖等方面的激烈辩论, 尤其是对宗教提出了严

峻挑战。它既可以用于研究新型药物, 解决能源危

机和环境问题, 也可以用于制造对人类产生巨大威

胁的生物武器。有人担心, 恐怖分子未来能利用合

成DNA片段制造出一些新的致命病原体, 或者科学

家们在实验室里创制新型生物时, 可能因某些环节

错误制造出一些意想不到的怪物。 

合成生物学可能会引领21世纪的新一轮工业

革命, 因此迫切需要考虑其潜在风险和安全问题, 

尽早设计出一些可能的应对策略将安全风险降到

低(NSABB, 2007; Schmidt, 2006; Schmidt et al., 

2009; Tucker & Zilinskas, 2006)。当然, 完全阻止或

放任自流都不是最佳选择。一些科学家认为, 合成

生物学中的某些关键技术(如DNA合成)最终将会被

较少的高科技公司所掌握, 自然而然会造成管理和

授权的垄断(Bhattacharjee, 2007; Bügl et al., 2007)。

这种经济技术的富集化, 一方面有助于解决实验失

控问题, 但同时会限制生物技术的大众化(Dyson, 

2007)。  

考虑到过去许多生命科学的重大突破经常被

非法滥用的事实, 需要认真对待合成生物学安全问

题。为了做到这一点, 鼓励所有利益相关者积极参

与 , 是生物安全和安保措施实施的先决条件

(Schmidt et al., 2009)。首先要包括合成生物学团体, 

它们对进化理论做出了建设性的贡献, 因此需要有

更为成熟的生物安全意识。通过增强合成生物学家

的风险意识观念, 使生物安全规范成为其职责的一

部分。 

任何新技术的出现都有两重性。合成生物学的

飞速发展为农业生产、人类生活和社会进步带来巨

大利益的同时, 也可能对生态环境和人类健康产生

潜在的风险, 如对生命概念的理解、生物安全、生

物安保、伦理道德、知识产权和国际公正等问题。

现在世界范围内的合成生物学还处于初期阶段, 其

涉及的伦理和安全问题虽然可能存在, 但不能过分

夸大。因为这些技术被真正用于创造人造生命还有

很远的路。因此, 我们要在正确评估和管理生物安

全和潜在风险的同时, 积极探索并科学利用这门能

为科学发展带来新机会的新兴学科。 
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