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合成生物学生物风险的软法治理
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摘要：合成生物学赋能边界迅速拓展，赋能产品逐渐进入大众生活，产生了广泛的社会和经济影响。全球纷纷加

大政策资源投入布局抢占合成生物学发展先机，以发挥合成生物学赋能生物产业和生物经济的潜力。与此同时，

合成生物学研究开发与应用伴生潜在生物风险，可能引发对人类生命健康与生态系统的危害。如何平衡创新与安

全，在促进合成生物学发展的同时防范其可能引发的生物风险，是摆在治理主体面前的难题。本文基于对合成生

物学生物风险的分析，讨论现行硬法的规制困局，提出软法治理策略。通过对域外 （以美国为主） 合成生物学生

物风险软法治理实践的考察，基于我国现状提出生物风险软法治理的未来进路：一是基于现有上位法及治理准

则，制定与二者衔接相适配的软法；二是围绕具体技术的研究开发，构建“科学家自治+政府机构引导”协同机

制；三是围绕具体技术的应用，推动“行业自律+政府机构监督”共治模式，从而促进合成生物学的创新与发展，

实现对社会公共利益的拓展与维护。
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A soft law perspective on the governance of biorisks in synthetic biology
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Abstract: The enabling capabilities of synthetic biology (SynBio) are advancing at a rapid pace, with its applications 

increasingly integrated into daily life and generating significant social and economic impacts. Globally, nations are 

intensifying policy initiatives and resource allocations to secure strategic advantages in SynBio, seeking to harness its 

potential for biotechnological innovation and bioeconomic development. However, the development and application of 

SynBio are accompanied by emerging biorisks that may pose threats to human health and ecological security. These 

biorisks can be broadly categorized into two types: first, subjective biorisk arising from the intentional misuse of 

technology, such as illegal germline gene editing, bioterrorism, and the development of biological weapons; and 
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second, objective biorisk resulting from non-intentional factors, including technical errors, negligence, or the inherent 

uncertainty of the technology itself, such as pathogenic leaks, gene escape, and biological invasions. Striking a balance 

between fostering innovation and ensuring safety has become a critical challenge for policymakers. In China, both hard 

law and soft law mechanisms respond to SynBio-related biorisks through different pathways. However, hard law-based 

governance faces structural difficulties, including gaps or delays in existing legislation and the practical challenges of 

enacting timely amendments or developing specialized laws. These obstacles reflect a fundamental tension between the 

stability and conservatism of law and the rapid evolution of SynBio. In this context, soft law has emerged as a 

promising alternative. Its flexibility, inclusiveness, and non-binding nature make it particularly well-suited to the 

dynamic and complex nature of SynBio and its associated risk governance needs. This paper analyzes the nature of 

biorisks in SynBio, and the regulatory challenges posed by current hard law frameworks. It then proposes a soft law-

based approach to address these gaps. Through a comparative analysis of extraterritorial practices—primarily those of 

the United States—in the soft law governance of biorisks in SynBio, this paper identifies three strategic pathways for 

advancing soft law governance in SynBio: (1) developing soft law instruments that align with existing legal and ethical 

principles; (2) fostering a collaborative governance model centered on scientist self-governance + government 

guidance for the R&D phase; and (3) promoting a co-governance structure of industry self- discipline + government 

oversight for the application phase. The overarching goal is to enable innovation in SynBio while effectively protecting 

the public interest.

Keywords: synthetic biology; biorisks; soft law governance; scientist self-governance; industry self- discipline

风险是事件发生概率与损害程度的组合。生

物风险指由生物技术相关活动引发对人类健康、

生态系统等产生不利影响的可能性。合成生物学

的生物风险治理，是指通过系统性手段与规范化

方式，针对合成生物学在研究开发与应用过程中

潜在的生物风险进行防控，旨在避免或减轻其对

人类健康与生态系统的危害，同时促进合成生物

学的创新发展与合理应用。如何立足学科发展，

平衡发展与安全，成为合成生物学生物风险治理

的重要议题。软法的兴起与软法治理的实践，为

解决这一问题提供了新的思路。

1 合成生物学生物风险与治理挑战

合成生物学通过设计、重构乃至创造生命体
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系，正在以前所未有的深度和广度变革着工业、

农业、医药、能源与环境等领域，为应对气候危

机、粮食危机、重大疾病诊疗以及新突发公共卫

生事件等全球共性挑战提供可行性方案，日渐成

为促进生物经济乃至社会经济发展的重要推动力。

作为生命科学领域新兴的前沿方向，合成生物学

工程化构建的强干预能力也给生物风险的治理提

出新的挑战。

1.1 生物风险厘清

近代生物技术的快速发展成为了生物风险的

主要来源之一［1］。生物技术发展引发的生物风险

又主要来自两个方面：一是技术的两用性；二是

技术的不确定性。这些继而可能引发公共卫生安

全、生态安全和国家安全等风险。合成生物学作

为一项强干预性的前沿生物技术，其研究开发与

应用过程可能引发的生物风险尤其引发关注。一

方面，利用合成生物技术不仅可以通过修改已知

基因组序列来增强现有致命性病原体的危害，还

可以依据已知基因组序列“从零开始”构建病原

体（无需从自然界分离或通过实验室窃取），甚至

可以按照特定目的设计创造新的致命性病原体，

这对全球公共安全和公共卫生安全构成了潜在的

系统性威胁［2］；另一方面，复杂生命系统的理性

设计仍充满挑战［3-4］，基因编辑、蛋白设计、底盘

细胞构建等合成生物技术尚未达到传统工程学的

精准度［5］，即便在严格控制下仍可能出现意料之

外的功能涌现与生态干扰，这些技术发展的不确

定无形中增加了生物风险的不确定性。

合成生物学的生物风险依据责任主体的主客

观状态可以划分为“主观性”风险和“客观性”

风险两大类。“主观性”风险主要指源于责任主体

的故意滥用（如非法生殖系基因编辑、生物恐怖

袭击与生物武器威胁等）而引发的生物风险。这

类风险发生的概率随着技术可及性的增加可能会

增大。例如，随着CRISPR-Cas等基因编辑工具技

术发展的成熟与普及，非法生殖系基因编辑的技

术门槛持续降低，风险发生的概率可能会增

加［2，6-8］。“客观性”风险则主要指在非故意情况

下，由技术活动本身衍生的生物风险。究其根本，

这类主要源于科学认知的局限性、技术发展的阶

段性及其固有的不确定性［9-11］。这类风险在操作流

程严格合规的前提下，通常随着技术精度的提升

可能会减轻或者发生质的变化。例如，生物遏制

技术的发展可能降低基因逃逸的概率；而新型底

盘生物的环境适应性增强则又可能引发新的生态

风险。

1.2 生物风险治理挑战

合成生物学生物风险治理的核心在于应对好

“主观性”和“客观性”风险。硬法和软法通过相

应的路径对这些风险予以回应。

1.2.1 硬法回应与规制困局

（1）我国硬法对“主观性”风险的回应 “主

观性”风险的根源在于“主观”，即这类风险的规

制对象更主要在于人的恶意行为，往往可以通过

预先设置可量化的惩戒后果以达到警示作用，继

而达到预期的治理目标，强调威慑与预防并重。

对于非法生殖系基因编辑等风险，我国硬法划定

了“红线”，并辅以明确的惩戒措施［12］。“基因编

辑婴儿事件”之后，《刑法修正案（第十一）》在

第三百三十六条之一增设了“非法植入基因编辑、

克隆胚胎罪”，并与《生物安全法》《民法典》第

一千零九条等共同构成了公私法协同的规制网络。

然而，非法植入基因编辑、克隆胚胎罪中“将基

因编辑、克隆的人类胚胎植入人体或者动物体内，

或者将基因编辑、克隆的动物胚胎植入人体内”

的释意并未完全包括直接向生殖系细胞中递送编

辑工具以实现在体内完成细胞编辑的行为，其构

成要件聚焦于“胚胎植入”行为。然而，当前研

究人员在技术上已实现体内原位基因编辑用于疾

病治疗［13］，若该技术用于生殖系基因或胚胎编辑

或将实现与体外编辑相同的效果。仅从该条款内

容来看，目前我国硬法对于生殖系基因编辑研究

开发与应用活动的规制，可能会存在技术规避监

管的漏洞。

对于防范生物恐怖与生物武器威胁等风险，

我国《生物安全法》设置了“防范生物恐怖与生

物武器威胁”的专门章节（第七章），明确“国家

采取一切必要措施防范生物恐怖与生物武器威胁。
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禁止开发、制造或者以其他方式获取、储存、持

有和使用生物武器。禁止以任何方式唆使、资助、

协助他人开发、制造或者以其他方式获取生物武

器”（第六十一条），违反条款将承担相应的法律

责任（第八十二条）。《生物安全法》所称“生物

技术研究、开发与应用，是指通过科学和工程原

理认识、改造、合成、利用生物而从事的科学研

究、技术开发与应用等活动。”依此定义，合成生

物学的研究开发与应用原则上纳入《生物安全法》

调整范畴。《生物安全法》理论上为当前阶段合成

生物学发展可能面临的生物恐怖与生物武器威胁

风险提供了规制依据。

（2）我国硬法对“客观性”风险的回应 “客

观性”风险的发生往往主要归咎于操作流程的不

规范或技术发展的不充分，其危害往往并非出于

主观恶意，而是内嵌于技术体系的复杂性之中。

防范这类风险主要诉诸事前的风险评估和事中的

风险管理，强调动态评估与响应。风险的评估与

管理需要基于具体技术的发展脉络及程度来开展，

不同发展阶段的技术其潜在的风险可能会存在明

显差别。我国《生物安全法》为生物风险监管确

立了“以人为本、风险预防、分类管理、协同配

合”的基本原则（第三条）。其中，对于“分类管

理”要求“国家对生物技术研究、开发活动实行

分类管理。根据对公众健康、工业农业、生态环

境等造成危害的风险程度，将生物技术研究、开

发活动分为高风险、中风险、低风险三类”（第三

十六条），这也符合合成生物学生物风险的治理需

求。然而，或受限于技术快速动态发展而难以精

准分类导致的技术困难，或受制于制定分类标准

需多方协同配合而难以推进的现实困难，自《生

物安全法》实施至今仍未看到公开的分类指引。

合成生物技术，如DNA合成组装、基因编辑、蛋

白质设计、基因线路调控、底盘细胞工程等，在

研究开发和应用活动中哪些属于高风险，哪些属

于低风险？随着技术发展，风险动态调整机制应

当如何协同构建？上述问题亟待进一步明确。

除《生物安全法》外，《病原微生物实验室生

物安全管理条例》等法规及配套规章为防范病原

微生物逃逸风险提供规制依据，但其所讨论的

“微生物”均为“天然”微生物。而《基因工程安

全管理办法》（1993）的废止进一步导致基因工程

中“非外源DNA”编辑生物体在法律定性上陷入

模糊地带。合成生物学既不符合传统意义上的转

基因定义，又可能具备环境释放风险，在适用依

据与评估程序上均无明确标准可循。同时，监管

体系内部存在明显的套嵌失调问题。《农业转基因

生物安全管理条例》所称“农业转基因生物”是

指利用“基因工程技术”改变基因组构成，用于

农业生产或者农产品加工的动植物、微生物及其

产品（第三条）。该概念源于 20世纪末的生物技术

逻辑，其监管边界难以覆盖经由新一代基因编辑、

AI辅助的蛋白设计、基因线路调控等合成生物技

术设计、改造和构建的合成生物体［5］。这类新型

产物往往不涉及跨物种基因引入，却可能通过路

径依赖的方式触发新的生态链干扰效应。现有硬

法对其监管对象的识别与技术路径的把握均显乏

力，形成实质性的监管盲区。合成生物学研究开

发和应用活动的监管是否适合类推或扩大适用该

管理办法的安全等级分类以及如何适用，仍需进

一步诠释。

欧盟与美国是全球合成生物学研究与应用非

常活跃的地区，二者均未针对合成生物学的生物

风险治理进行全新的专门立法，而是主要沿用其

各自既有的生物技术监管策略与工具。欧盟以风

险预防原则为基石，倾向于将合成生物学纳入现

有的转基因生物监管法律体系中监管；美国则以

《生物技术监管协调框架》（Coordinated Framework 

for the Regulation of Biotechnology， 2017） 为依

据，将合成生物学归类于生物技术范畴进行规

制［8］。欧盟基于风险预设的强监管模式，虽在理

论上能够更为全面地应对“可能的风险”，构筑起

严密的生物风险防线，但也可能因合规成本过高、

审批程序冗长而抑制技术创新的速度与广度。而

美国以产品导向的法律体系虽为合成生物学的生

物风险治理提供了基础性的原则框架，但其所采

用的规制体系本质上是对传统生物技术风险特征

的制度回应。合成生物学“自下而上”的工程学

策略打破了传统生物技术的操作范式与风险边界，

使得现有监管架构陷入技术超前、制度滞后的适

配性危机。
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1.2.2 修法或立法现实困境

纵观全球，在现有的硬法体系下，合成生物

学的生物风险治理普遍呈现出明显的不适配性，

尤其是针对“客观性”生物风险。法律对新兴科

技问题的回应往往滞后于实践，实务中也通常依

赖于类推适用、目的性扩大解释等方法予以回应，

只有在现有规范工具难以妥善调节的时候，立法

者才会考虑增加实定法规范来填补规制的真空［14］。

例如，在“基因编辑婴儿事件”引发社会广泛关

注并暴露基因编辑风险之后，刑法才增设条文明

确将非法生殖系基因编辑行为入罪，体现出法律

从伦理共识出发向规范干预的转化路径。尽管这

作为一种回应型的被动立法仍引发诸多讨论，但

对于尚处于风险模糊地带或技术不确定性的行为，

法律的基本立场更趋向于审慎观望，等待社会评

价、科技发展与风险判断趋于稳定后，再作出制

度化回应。

为应对合成生物学的生物风险，有学者强调

立法与监管限制的紧迫性与重要性［15］，也有学者

提出从人权保障、生物安全与知识产权等维度出

发，构思综合性的法律治理框架，为未来可能的

专项立法提供论证依据［16］。然而，从现实可行性

角度审视，在当前技术发展阶段为合成生物学的

生物风险进行专项立法或系统性修法，仍面临诸

多现实困境。一是合成生物学基于生命科学发展

而来，传统生物技术与现代生物技术在合成生物

学基因元件、线路、系统及网络优化重构等方面

具有重要作用。合成生物学独立于生命科学与生

物技术的法律地位与边界仍然存疑。二是合成生

物学仍处于快速发展阶段，赋能边界仍在拓展，

即使兼顾“人权、安全、产权”制定应对合成生

物学生物风险的专项立法，其需要调整的关系极

为庞杂，依靠专项立法是否能够发挥作用仍存疑。

三是立法本质上是资源密集型的，姑且不论需要

花费大量的人力财力物力，即使针对合成生物学

完成立法，其也很难依据技术迭代或环境的变化

及时进行更新与调整［6］。法律无法为未来不确定

的、不同场景下的风险预先设计明确的规制条款，

只能为行政机关设置宽泛的管理目标，提供基本

原则和组织法上的依据［14］。

由此可见，合成生物学生物风险治理的挑战，

主要源于现有硬法条款内容的空缺或滞后，以及

修法或专门立法短期内难以实现且不现实等原因。

归根结底这是法律的内在保守性、稳定性与合成

生物学的快速发展之间形成的必然张力，而软法

与软法治理的兴起为应对这一挑战提供了新的

思路［17］。

2 软法与生物风险软法治理

2.1 软法与软法治理

软法是相对硬法而言，主要是指不具有法律

约束力但却可能产生社会实效的行为规则，其由

一定的共同体所制定，包括但不限于指南、宣言、

倡议、意见和建议等［18］。软法起源于国际法语境，

为应对法学传统“命令-控制”式的硬法规制策略

失灵而产生，而后逐渐适用至国内法领域。尽管

理论界在对软法的认识上可能存在差异，但不可

否认软法已经越来越多出现在理论研究与治理实

践中，成为一种现实的需要与存在［19］，产生越来

越重要的影响［20-22］。

法律本质上依赖沟通存续，法律的实效不仅

源于强制，更依赖于沟通形成的共识。而软法主

要是借助沟通来实现实效，其制定、实施并发生

实效的核心机制是商谈沟通，以及通过商谈沟通

完成合法性的认同或合意［23］。作为规范的一种表

现形式，软法以其独特的方式体现法所共有的规

范性与普遍性［24］。软法的规范性主要体现在其源

于一定共同体的合意基础之上，通过民主协商机

制吸纳多方意见，以制度化的方式确认多元主体

的利益诉求，并通过协商与沟通达成共识，依赖

于劝说与认同引导规范对象形成自我约束［25］。软

法的普遍性通常源于多元主体参与的协商过程，

包括行业协会、非政府组织、专家学者及公众代

表等在内的多方力量共同参与规则制定，其规范

效力不仅针对特定共同体，亦可在更广泛范围内

获得认同与适用。

软法具有区别于硬法的典型个性特征［24］。一

是软法的灵活性。与硬法的制定及修改必须严格

遵循法定程序相比，软法的创制方式与制度安排

更为灵活。软法更注重以现实发展需要为基础，
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可以根据实际情况快速调整。尤其是应对新兴技

术的治理，软法可以伴随着技术的发展进行更快

捷的动态调整。二是软法的包容性。软法的制定

过程通常涉及多方利益相关者的参与，由一定的

共同体合意制定或认可。软法以民主协商的方式

吸纳各方意见，通过共同体一致认可的制度化方

式来确认多方诉求，可以覆盖更广泛的利益攸关

方。三是软法的自愿性。软法推崇柔性治理，通

常依赖利益相关者的自愿遵守，依靠共同体成员

的自律而非强制实施。软法的施行通常还依赖激

励与惩戒并用的手段，如业内奖励、声誉惩戒、

行业驱逐等，就此达到自愿遵守的目的［26］。

软法治理的运行逻辑是通过构建社会共识、

激发行为主体自律机制及运用非正式约束力三重

维度，实现对社会行为的柔性规制与秩序引导［27］。

软法的这些特性使其在复杂治理场景中彰显独特

价值，尤其在硬法规制盲区（如新兴科技领域）

或需要快速响应环境变化（如全球公共卫生危机）

的治理场景中，能凭借机制灵活性与规则迭代能

力填补制度空白，构成对传统治理模式的结构性

补充。

2.2 生物风险软法治理

安全和发展是法律规范需要加以协调平衡的

基础价值，制定规则是科技治理不可或缺的重要

任务［28］。合成生物学生物风险治理的核心在于平

衡发展与安全两大议题，即如何构建完善的治理

策略，在保障合成生物学创新的同时，有效防范

潜在的生物风险。这一平衡的实现需要适应性治

理［29］，而软法作为适应性治理的重要工具，可以

提供灵活措施以填补法律监管空白或空缺［30］。合

成生物学具有多学科交叉、技术路径复杂、迭代

速度迅猛、应用场景广泛等特征，软法所具备的

灵活性、包容性与自愿性契合其生物风险治理的

现实需求［31］。合成生物学的更新迭代速度远超立

法节奏。以其重要底层工具基因编辑技术为例，

从第一代基因编辑工具 ZFN、二代基因编辑工具

TALEN，再到 CRISPR-Cas 技术及碱基编辑技术

等，技术代际差不断缩小，迭代周期从早期的约

10 年缩短至 3～4 年，应用范围亦持续拓展［32-34］。

人工智能的发展又加速了合成生物学“理性设计”

的进程［35-36］。合成生物学生物风险的软法治理是技

术发展的现实需求。

合成生物学生物风险的软法治理可以从两个

维度予以关注：一是研究开发与应用活动可能对

人体生命健康的潜在威胁；二是“合成生物体”

环境释放可能引发的生态风险［37］。面对合成生物

学“自下而上”构建的工程学特性以及其可能引

发的主客观性生物风险，软硬法混合治理模式能

够更好地发挥作用［38］。当硬法规制模式呈现适应

性与灵活性欠缺时，软法可以有效填补上治理的

空白［39］。很重要的是，合成生物学生物风险的软

法治理需要从具体的技术与应用场景出发。研究

表明，软硬法协同可以更好地促进DNA合成技术

发展［40］；而对于合成生物学在能源（生物燃料）、

医药（细胞工厂）、环境（生物修复）等领域的早

期应用，软法也能够快速提供灵活适应性措施，

填补监管空白，在推动技术发展的同时防范

风险［30］。

合成生物学生物风险的软法治理体系涵盖国

际组织软法、国家机构发布的软法，以及科学家

团体、行业协会等团体组织制定的自律规范等。

这一谱系在形式上呈现非等级性、非对称性的特

点，即不存在上下位法的直接适用冲突，这些软

法的适用更依赖于治理情境与行为主体的接受度，

但往往当治理主体同质性较高时，软法的执行效

率会更为显著，而以利益驱动为核心的软法也往

往更具执行力［41］。

3 软法治理域外实践与经验

3.1 软法治理域外实践

域外合成生物学研究团队主要聚集在美国和

欧洲地区，相应的治理实践也以这两个地区为主。

欧洲地区倾向于将合成生物学纳入现有的基因改

造生物监管法律体系中［8］，软法治理实践较少。

英国围绕基因组编辑技术（Genome Editing： an 

ethical review，2016）及其在人类生殖（Genome 

Editing and Human Reproduction： social and ethical 

issues， 2018）、动物育种 （Genome Editing and 
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Farmed Animal Breeding： social and ethical issues，

2022）方面进行了较为系统的研究，提出了相应

的指导原则与建议，但其内容主要聚焦伦理与社

会风险，涉及生物风险较少。美国在合成生物学

生物风险的软法治理方面具有较为丰富的实践。

因此，本文将聚焦美国的治理策略，考察软法对

合成生物学生物风险的回应。

美国在“审慎警惕”原则下推动技术创新，

主张在保障科研自由的前提下，通过外部监督与

自律相结合的方式实现风险可控［8，42］。对于合成

生物学研究开发与应用过程中潜在的生物风险治

理，美国围绕具体技术开展，尤其以重组DNA技

术的风险治理较为系统。重组DNA技术是合成生

物学的底层技术，发展初期，科学家群体担心这

一技术可能被用于创造新型传染性DNA，存在不

可预测风险（如通过细菌传播抗耐药基因或致癌

病毒序列）［43］，继而可能对人类健康和生态系统产

生无法预料的后果［44］。鉴于此，美国对于该技术

可能产生的生物风险尤其重视，围绕技术研究开

发与应用构建了较为系统的治理策略，而又主要

以软法治理为主。

3.1.1 技术研究开发阶段的风险防范

对重组DNA技术研究开发阶段的生物风险治

理（以“客观性”风险为主），最早可以追溯至阿

西洛马会议（Asilomar Conference on Recombinant 

DNA，1975）。20世纪 70年代初，重组DNA技术

诞生之初，科学家群体意识到该技术具有改变生

物基因结构的强大能力，也可能带来未知的健康

与生态风险，呼吁以预警性思考应对重组DNA技

术潜在的生物风险与伦理风险［43，45］。此次会议形

成了《阿西洛马会议关于重组DNA分子的指导原

则》，呼吁暂缓“构建抗耐药基因质粒”“将致癌

基因插入细菌”两类高风险实验，鼓励在相关研

究中设立监管与自律机制，强调风险应谨慎评估、

研究应公开透明、科学家应负社会责任，并提出了

根据风险等级设立生物安全级别（BSL 1～BSL 4的

早期雏形）的建议［46］。这次会议是科学界首次主

动暂缓研究并制定自律规范的里程碑事件，为后

续生物风险治理框架的搭建奠定了基础。

基于阿西洛马会议提出的自治原则，美国政

府在国家层面对重组DNA技术进行规范。美国国

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

制 定 并 发 布 了 《重 组 DNA 分 子 研 究 指 南》

（Guidelines for Research Involving Recombinant 

DNA Molecules，1976），为重组 DNA的研究工作

开展提供指导［41，44］。随着技术的发展和新兴风险

治理需求的变化，该指南经历多次修订，最终形

成了一套基于风险评估（研究分为风险组 RG1～

RG4）划分生物安全等级（BSL 1～BSL 4），并针

对不同风险等级制定相应操作与审批要求的治理

体系。自指南首次发布以来，NIH陆续增加了对基

因改造植物、动物和基因治疗研究等的规范要求；

2013年，将合成核酸明确纳入监管范畴，并将指南

更名为《涉及重组或合成核酸分子的研究指南》

（NIH Guidelines for Research Involving Recombinant 

or Synthetic Nucleic Acid Molecules，2013）；2024

年 ， 新 增 了 对 基 因 驱 动 生 物 体 （Gene Drive 

Modified Organisms，GDMOs）研究的要求——此

类研究至少需在生物安全二级实验室（BSL2）中

开展，若低于该标准，则必须经过 NIH 的审查与

批准。NIH这种渐进式的修订模式，使治理体系能

够动态适配基因技术的发展，为全球基因技术监

管提供了重要范例。这一系列指南作为规范重组

与合成核酸分子研究活动的基础性文件，虽属于

软法范畴，但所有接受 NIH 资助的研究机构均须

严格遵循。这种将指南执行与资金挂钩的模式，

在特定范围内赋予了指南实际的强制效力。

阿西洛马会议之后，美国剑桥市曾于 1976年

提出重组DNA技术暂停令提案，拟通过地方性条

例对辖区内的重组 DNA研究进行禁止或限制［47］。

该提案引发了广泛争议，许多科学家对此表示反

对，认为已有的 NIH 研究指南将比地方禁令更为

合理和机制化，地方政府的过度干预或将产生

“寒蝉效应”［48］，影响科技创新。从历史经验来看，

在技术尚处于早期发展阶段、风险认知尚不明确

之时，若过早采取刚性立法措施，往往可能导致

对创新的阻碍，警示在技术发展不确定时需谨慎

立法［49-50］。

3.1.2 技术商业应用阶段的风险防范

对重组DNA技术应用生物风险的关注，起源

于 2006年的天花病毒DNA订购事件［7］。行业基于

对重组DNA技术生物风险（以“主观性”风险为
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主 ） 的 担 忧 ， 成 立 了 国 际 基 因 合 成 联 盟

（International Gene Synthesis Consortium， IGSC），

并制定了《统一筛查协议》（Harmonized Screening 

Protocol V1.0，2009），从行业自律层面规范基因

合成服务供应商的行为，以防止人工合成的基因

材料被用于生物恐怖主义、非法实验或其他恶意

用途。该协议随着技术的发展迭代更新：2009年

的首次发布版本，确立了基因合成领域客户筛查

和序列筛查的基础框架，以应对早期基因合成技

术带来的双重用途风险；2017年，将受管制病原

体数据的更新频率调整为每年一次，以适应病原

体及毒素相关监管信息的动态变化，提升序列筛

查的时效性和准确性；2020年，新增了对合成寡

核苷酸池的生物安全序列筛查建议，以应对寡核

苷酸池应用场景的拓展，针对性强化风险管控；

2024年，为适应技术发展（台式核酸合成设备的

出现、AI 辅助设计工具的应用等）及监管政策更

新，对协议进行了全面修订，进一步明确筛查标

准和操作细节，以提升筛查系统的统一性和准确

性。作为当前全球最具影响力的基因合成行业联

盟，IGSC通过持续更新协议，在软法治理层面为

重组DNA技术应用的安全性提供了重要保障。该

联盟依托行业自律机制，限制潜在生物恐怖分子

及非法科研人员通过商业渠道获取危险病原体或

功能基因，进而增强公众与政府对基因合成技术

发展的信任，确保重组DNA技术得到规范应用。

基于《统一筛查协议》的行业自律实践，美

国卫生与公众服务部（Health and Human Services，

HHS）制定《合成双链DNA供应商筛选框架指南》

（Screening Framework Guidance for Providers of 

Synthetic Double-Stranded DNA， 2010），为合成

DNA供应商提供客户筛查、序列筛查及随访筛查

等框架指南。这份指南的主要目的是为了最大限

度地减少未经授权或具有恶意意图的个人通过使

用重组 DNA 技术获得危险病原体或毒素的风险。

随着技术的发展和生物风险形势的变化，HHS对

原有指南进行多次审查，并于 2023年将其更新为

《 合 成 核 酸 供 应 商 和 用 户 筛 查 框 架 指 南 》

（Screening Framework Guidance for Providers and 

Users of Synthetic Nucleic Acids，2023）。此次更新

在多个方面进行了实质性扩展与制度创新：一是

将适用范围从原仅限于合成双链DNA，拓展至涵

盖单链DNA、RNA及寡核苷酸在内的所有类型合

成核酸；二是将责任主体从供应商延伸至设备制

造商、科研机构、主要使用者及最终用户，强化

了全链条监管责任；三是引入新的筛查方法，用

于识别可能被用于规避监管的“关注序列”；四是

建议相关各方建立全面的记录与追踪机制，以提

升对合成核酸潜在滥用行为的预防能力。

随着人工智能赋能的重组DNA技术应用日趋

增多，白宫科学技术政策办公室 （Office of 

Science and Technology Policy， OSTP） 制 定 了

《核酸合成筛查框架》（Framework for Nucleic Acid 

Synthesis Screening，2024），加强对合成核酸（包

括DNA和RNA）采购环节的生物风险管理，防止

其被滥用于制造高风险病原体或有毒生物制剂。

该框架依据 2023 年第 14110 号行政命令《安全、

可信赖的人工智能发展与使用》（Safe， Secure， 

and Trustworthy Development and Use of Artificial 

Intelligence，2023）制定，这是美国在人工智能与

生物技术交叉领域的治理策略体现。其适用范围

涵盖所有合成核酸供应商及台式核酸合成设备制

造商，尤其针对为接受联邦资助的生命科学研究

项目提供产品或服务的相关单位。自 2025 年 4 月

26日起，所有使用联邦资金开展生命科学研究的

机构，须从符合该框架要求的合格供应商处采购

相关核酸产品及设备。与以往以自愿性为核心的

软法筛查指南不同，该框架通过与联邦采购机制

的绑定，赋予筛查要求更强的实质性约束力，使

其更具执行力与合规性。作为覆盖全行业、多技

术路径且处于联邦政策层级的“战略规范”，这份

框架从政策顶层推动合成核酸筛查标准的统一，

为未来可能的立法或强制性监管奠定制度基础。

除上述围绕重组DNA这一具体技术展开的软

法治理实践外，美国的研究机构与科学家团体也积

极发声。美国国家科学院、工程院和医学院联合发

布的《合成生物学时代的生物防御》（Biodefense in 

the Age of Synthetic Biology，2018），系统研究合

成生物学潜在的生物防御风险（“主观性”风

险），探讨在推动技术良性发展的同时，识别并缓

解合成生物学可能引发的生物防御漏洞的路径。

该报告提出了技术可用性、武器可用性、行为者
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要求和缓解潜力四个维度的风险评估框架，并将

12类潜在风险划分为低、中、高等级，建议通过

动态监管、跨学科协作及利用合成生物学自身优

势（如开发快速诊断和疫苗等）强化防御。以美

国科学家为主的研究群体发布《负责任的 AI ×蛋

白质设计》（Responsible AI × Biodesign，2024）保

证书，倡导通过全球协作构建治理框架，推动负

责任的蛋白质设计研究［51］。鉴于计算设计的蛋白

质仅在实际生产时才可能对现实世界造成危害，

合成DNA的制造过程由此成为计算蛋白质设计领

域的关键生物安全检查节点。科学家们在保证书

中承诺，将积极参与并着力改进核酸合成筛选流

程，力求在这类生物分子被制造出来之前就精准

识别危险生物分子。《面向镜像生命的风险》

（Confronting Risks of Mirror Life，2024）则呼吁暂

停镜像细菌的合成等高风险研究并加强国际合

作［52］。这些倡议凸显了科学家群体对前沿技术风

险的敏锐洞察与自治实践，以及对社会关切的

回应。

3.2 软法治理经验总结

基于“审慎警惕”原则，美国针对合成生物

学潜在的生物风险已形成一套结合生物防御需求、

聚焦具体技术研发与应用的系统性评估机制，通

过分类、分级、分场景的方式开展风险研判，进

而构建起多层级的生物风险软法治理协调体系。

在合成生物学生物风险的治理实践中，软法的准

强制性借助资源依赖（如科研经费）与行业自律

（如负面清单）形成实质约束力，而其嵌入式合法

性则源于共同体认同、多方协商达成的共识以及

与硬法的有效衔接（表1）。

在技术创新阶段，美国围绕重组DNA技术研

究开发，构建了以“科学家自治+政府引导”的软

法治理模式。《阿西洛马会议关于重组DNA分子的

指导原则》起源于科学家自治，依赖于群体的自

我约束，但因缺乏强制力而导致后期执行松散［41］，

而NIH的《重组DNA分子研究指南》则将指南执

行与资助资金直接挂钩——尽管该指南属于非强

制性规范，但机构若想获取项目资助则必须满足

相关条款要求，科研人员也往往出于规避责任的

考量而自愿遵守。这种机制不仅确保了科研机构

的高度合规性，私营部门也因责任规避动机主动

遵循，由此形成广泛约束力，最终实现了对研发

阶段生物风险的软法治理预期。

在技术应用阶段，美国围绕重组DNA技术的

应用，构建了“行业自律+政府监督”的软法治理

模式。IGSC协议以技术操作规范为核心，HHS则

基于 IGSC早期的行业自律实践制定框架指南，并

保持与 IGSC更新的动态对齐，二者共同构建起较

为全面的生物风险防控网络。这种以市场为驱动

的自律治理模式，在保障产业创新活力的同时，

也实现了对技术应用风险的初步过滤。此外，为

应对人工智能赋能下的技术创新与应用，美国从

战略层面制定《核酸合成筛查框架》，该框架覆盖

全行业与多技术路径，且存在升级为立法的可能

性，其发挥的软法前法律功能，形成了软法的准

强制效力。

总体而言，美国围绕合成生物学发展，不仅

构建了针对具体技术、具体场景的风险评估机制，

还为特定技术搭建起体系化的软法治理策略。在

重组DNA这一具体技术的治理实践中，已形成围

绕研发与应用的“科学家自治+行业自律+政府引

表表1　　美国合成生物学生物风险软法治理模式

Table 1　　U.S. Soft Law Approaches to Governing Synthetic Biology Biorisks

治理维度

治理模式

核心软法

实施机制

治理 特点

研究开发阶段

科学家自治

政府引导

阿西洛马指导原则

NIH研究指南

自我约束

资金挂钩

确保研发机构合规

初步防控研发风险

应用阶段

行业自律

政府监督

IGSC筛查协议

HHS 框架指南

行业自律

市场驱动

过滤技术应用风险

保障产业创新安全

战略指引层面

战略框架指引

OSTP筛查框架

软法的前法律功能

覆盖全行业

多技术路径

总体治理特征

科学家自治+行业自律+政府引导监督+战略指引

多层次软法体系

多方协同治理网络

软法渐进式迭代

兼顾发展与安全
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导监督+战略指引”多层级软法体系，构建起科研

机构、行业组织与政府部门多方协同的治理网络，

为重组DNA技术潜在生物风险的治理提供了有效

制度供给。这一策略通过灵活组合治理工具，既

包含对接受联邦资助项目主体的强制性约束，也

涵盖对商业领域的自愿合规引导，实现了对生物

风险的多层次防控；同时，软法规范的渐进式迭

代在保障安全的前提下也为创新预留了空间。

4 我国软法治理现状与未来进路

4.1 我国软法治理现状

我国《生物安全法》确立的基本原则——协

同配合，为多元主体参与协商的软法治理预留了

空间（第三条）；在组织形式上设置了工作协调机

制，为软法适用提供依据（第十条）［53］；在解释适

用要求上也给软法预留了空间（第三十六条），这

为合成生物学生物风险的软法治理提供了法律依

据。而《合成生物学伦理治理宣言》（Declaration 

on the Ethical Governance of Synthetic Biology，

2024）、《科学家生物安全行为准则天津指南》

（The Tianjin Biosecurity Guidelines for Codes of 

Conduct for Scientists，2021）、《关于加强科技伦理

治理的意见》（2022）等文件中生物风险相关的内

容 ， 为 合 成 生 物 学 的 风 险 治 理 提 供 软 法 供

给（表2）。

围绕合成生物学的风险治理，华中科技大学

生命伦理学研究中心联合中国生物工程学会合成

生物学分会等机构发布了《合成生物学伦理治理

宣言》。其不仅提出了可信、共济、公正、尊重和

尊严的伦理原则，而且针对生物安全、生物安保

等问题也提出了系统性的治理纲领。关于生物安

全（“客观性”风险为主）：“针对合成微生物与

环境及其它生物之间相互作用导致对环境和公众

健康可能产生的风险，应该开展合成生物学技术

和产品的生物安全风险评估，建立健全风险评估

原则、程序和方法体系。监测可能生物安全风险

因子并建设维护预防应对措施，特别是加强关注

与人类健康和生态环境相关潜在风险评估和科学

应对策略。”关于生物安保（“主观性”风险为

主）：“针对可能被用于生物恐怖袭击、生物战或

恶意目的的高致病性病原体、新发或突发致病性

细菌或病毒以及毒力或致病性被改造、合成的病

原体或毒素、化学制剂、生物代谢产物等，应该

采取严格的监管和防范措施。同时加强研究阻止

恶意使用合成生物技术，防止生物制品、数据、

专业知识或设备被缪用滥用，加快制订应对合成

生物学生物安保的法律法规，维护国家安全。”这

份指南为应对合成生物学的主客观生物风险提供

了宏观的软法规范，但仍缺乏技术细节与量化的

可执行标准。

聚焦生物科学领域的生物风险防范，我国天

津大学与和美国约翰·霍普金斯大学牵头与多国

科学家联合发布了《科学家生物安全行为准则天

津指南》，鼓励所有科学家、研究机构和政府部门

将其内容要素纳入其国家和机构的实践、程序和

规章中，在追求生物研究效益的同时做好潜在风

险的识别与管控。该准则已成为世界卫生组织发

布的《负责任地使用生命科学的全球指导框架》

（Global Guidance Framework for the Responsible 

Use of the Life Sciences， 2022）高级别原则，可

以很好地为合成生物学的生物风险治理提供准

则［54］。但是这份指南在主题上聚焦“主观性”生

表表2　　我国合成生物学相关的软法

Table 2　　The Soft Law related to Synthetic Biology in China

名称

合成生物学伦理

治理宣言（2024）

科学家生物安全行为

准则天津指南（2021）

关于加强科技伦理

治理的意见（2022）

发布主体

华中科技大学生命伦理学研究

中心、中国生物工程学会合成生

物学分会等

天津大学、美国约翰霍普金斯

大学等

中共中央办公厅

国务院办公厅

核心内容

规范生物安全与生物安保

风险

倡导遵守法律法规，管控研

究风险，推动负责任创新

客观评估和审慎对待不确

定性和技术应用的风险

风险类型

生物安全

生物安保

生物科技

滥用误用

科技成果

滥用误用

主要局限

缺乏技术细节与量化标准

依赖于上位法，

执行条款不明确

缺乏场景化细则及配套

的实施与考核机制
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物风险——生物安保（biosecurity），对于“客观

性”生物风险的防范未有提及；而在内容上又主

要是原则性条款，难以真正在风险治理实践中提

供可行的操作指引。

《关于加强科技伦理治理的意见》（2022）在

规范科学研究、技术开发等科技活动的开展中发

挥着重要指导作用，其强调“科技活动应客观评

估和审慎对待不确定性和技术应用的风险，力求

规避、防范可能引发的风险，防止科技成果误用、

滥用，避免危及社会安全、公共安全、生物安全

和生态安全”，这些内容为合成生物学研究开发与

应用活动的开展提供了风险治理的理论指导。但

是，该意见仍属于原则性指引，缺乏场景化细则

及配套的实施与考核机制，对于具体的生物风险

治理难免乏力。

上述软法（宣言、指南、意见等）为合成生

物学的生物风险治理提供了基础性原则保障，一

定程度上填补了硬法的空缺。然而，现有软法多

以原则性指导为主，在合成生物技术细节规范、

风险量化评估等方面，缺乏具体可操作的条款细

则或标准，难以转化为可落地的实施方案，其执

行效果也难以保证。以《科学家生物安全行为准

则天津指南》为例，其在法律规范层面提出“倡

导科学家应了解并遵守与生物研究相关的国内法

律法规、国际法律文书及行为规范”，但其中涉及

的“生物研究相关的国内法律法规、国际法律文

书”多为原则性条款，这给生物风险治理的具体

执行带来了现实挑战。

4.2 未来软法治理进路

合成生物学生物风险的有效治理离不开硬法

与软法的协同联动。对于“主观性”风险的治理

仍应以“硬法为主，软法为辅”，而对于“客观性”

风险的治理可以“软法先行，硬法固化”。为推动

我国合成生物学健康发展，在创新与安全之间实

现有效平衡，有必要充分发挥软法治理的优势，

优化生物风险应对策略。借鉴美国软法治理经验，

分级分类分场景综合评估合成生物学不同使能技

术的风险情况，形成相应的治理措施，并定期评

估，适时修订；针对具体技术的研究开发与应用，

制定与之相匹配的软法体系。具体而言，可以基

于现有上位法及治理准则，制定与二者衔接相适

配的软法；聚焦具体技术研究开发，构建“科学

家自治+政府引导”协同机制，促进技术创新；聚

焦具体技术应用，构建“行业自律+政府监督”共

治模式，促进产业应用。

一是，基于现有上位法及治理准则，制定与

二者衔接相适配的软法。应对科学发展的不确定

性，法律为行政机关设置宽泛的管理目标，提供

基本原则依据［14］。《生物安全法》作为维护国家生

物安全的政策性和基础性法律，已为合成生物学

的生物风险治理构建了基本的治理框架，而《合

成生物学伦理治理宣言》《科学家生物安全行为准

则天津指南》《关于加强科技伦理治理的意见》等

为合成生物学的生物风险治理提供了基本准则。

基于现有法律和准则基础，主责部门可以牵头制

定合成生物学研究开发和应用活动相关的风险分

类标准、名录以及具体的操作指引等，并追踪技

术发展定期评估更新，为具体技术的精准治理提

供依据。细化《生物安全法》中“协同配合”原

则的具体实现路径，建立软法与硬法的动态联动

机制，构建“硬法划定红线，软法填充细节”的

协同模式；当软法经实践验证有效时，可通过合

法化或者授权转化为硬法条款，形成“软法先行，

硬法固化”的递进模式［55］。这类软法既可以在现

有法律基础上发挥后法律功能的解释作用，又可

以为未来可能的立法提供前法律功能的规范作用。

二是，围绕具体技术的研究开发，构建“科

学家自治+政府机构引导”协同机制。科学家是评

估、预防和减轻风险的第一道控制线。合成生物

学作为一门前沿交叉学科，技术专业性强，其潜

在风险的识别往往依赖于一线科技工作者，不管

是科学家共同体五十年前对重组DNA技术风险治

理的呼吁［43］，还是近期对镜像细菌谨慎资助的发

声［52］。面对具体技术的潜在生物风险治理，应鼓

励科学家群体自主治理，发挥中国生物工程学会

（合成生物学分会）、中国医药生物技术协会（合

成生物技术分会）等合成生物学领域科学家高度

聚集的团体优势，形成基于科学发展的科学家自

治指南等软法规范，在团体组织内部建立合成生

物学生物风险治理专家委员会，定期评估生物风
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险分级，从机制体制上完善生物风险治理体系。

政府机构是关键的利益攸关方，负责定义其管辖

范围内的生物风险管理标准，并颁布和执行相关

的策略。主责部门应充分吸纳科学家自治经验及

利益攸关方的诉求，围绕具体技术构建基于科学

发展和风险评估的软法规范，借鉴 NIH 研究指南

与资金挂钩机制，适当将相关软法的执行与项目

资助、论文发表等相关联，提高软法的实际约束

力。例如，将潜在高风险高收益技术创新的软法

合规作为我国“国家重点研发计划”“国家自然科

学基金”等项目申报的前提条件，即项目申报需

承诺遵守主管部门制定或认可的指定软法。通过

构建科学家群体与政府机构协同共治机制，保障

技术研究开发安全开展。

三是，围绕具体技术的应用，推动“行业自

律+政府机构监督”共治模式。行业联盟作为产业

应用一线的实践主体，基于维护产业可持续发展

的共同目标，往往具备凝聚行业力量、守护集体

利益的天然属性。激发行业自律，引导京津冀合

成生物制造产业创新联盟、上海市合成生物产业

协会、深圳合成生物产业联盟等区域及地方性合

成生物行业组织，充分释放资源整合优势，从区

域、地方等不同维度制定行业自律规范指南与行

为准则，牵头或参与合成生物学领域团体标准、

行业标准的研究与制订工作。强化政府引导监督

职能，主责部门需立足产业发展现状与痛点需求，

制定适配产业创新的软法规范，将经市场检验的

团体标准升级为国家标准，并积极主导或参与国

际标准制定，构建统一的市场准入制度，为产业

应用提供规范化路径。借鉴 IGSC筛查协议的“客

户筛查机制”，适配我国区域产业联盟特点，结合

我国“集中采购”制度优势，将风险筛查责任嵌

入政府采购流程，提升实际约束力。通过企业自

律与政府监督的协同共治，依托市场驱动奖惩机

制，在充分激发产业创新活力的同时，实现对技

术应用风险的前置过滤。

5 结 语

当前，合成生物学仍处于高速发展阶段，技

术演进的不确定性不仅是生物风险的主要诱因，

更构成了法律规制的难点。传统法律体系的基本

结构与运行逻辑以社会关系的相对稳定作为规则

设计与适用的前提，然而合成生物学等前沿生命

科技的快速突破，催生了合成病原体泄漏、基因

数据泄密与滥用等一系列新型风险，这些风险正

不断削弱既有法律体系所依赖的稳定性基础，进

而对社会秩序与治理模式构成潜在冲击。在此背

景下，从软法视角探究合成生物学的生物风险与

治理困境，可以有效回应现实治理需求，也将为

拓展法律调适机制提供理论支撑与制度启示。

致谢：诚挚感谢我的博士生导师澳门大学杜立教授

在本文构思撰写及修改过程中给予的宝贵意见和
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