
科技导报2022，40（15） www.kjdb.org

美国重组DNA咨询委员会的演变史
吴焱斌，王岳*

摘要 重组DNA技术于 1972年诞生于美国高校实验室。重组DNA咨询委员会（简称RAC）
问世于 1974年，并于 2019年退出历史舞台，为美国基因操作技术的风险规制立下了汗马功

劳。RAC在美国基因操作技术风险规制中跌宕起伏的演变史，是美国基因操作技术的风险

规制由稚嫩逐步走向成熟的印证。通过探究RAC及其监管权是在哪些力量的作用下问世，

还原RAC在基因操作技术风险阴霾笼罩下被政府当局质疑能力的历史图景，呈现美国基因

治疗的基本规制路径，描述RAC审批首次基因治疗的经过以及RAC在首次基因治疗致死事

件中的应对表现，阐述RAC退出历史舞台的过程和缘由，从而描摹一幅美国重组DNA咨询

委员会演变历程的脉络图。
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重组DNA研究已经发展了半个多世纪，首次

重组 DNA实验于 1972年发生在美国高校的实验

室。截至今日，几乎所有重组DNA技术、基因转移

技术、基因编辑技术和以前三者为基础基因治疗的

重大突破均发生在美国。重组DNA技术（recombi⁃
nant DNA technology），《大英百科全书》将其定义

为：连接来自不同生物体的DNA分子，并将其插入

宿主生物体，以产生对科学、医学、农业和工业有价

值的新基因组合[1]。基因转移技术是指通过传递外

源遗传物质（通常是基因）对细胞进行有意的分子

遗传改变，从而赋予细胞新特性的技术，它是重组

DNA技术和基因治疗的关键步骤之一[2]。基因编

辑（gene editing）是对生物体的基因及其转录产物

进行定点修饰或者修改,以改变目的基因或调控元

件的序列、表达量或功能[3]。1996年，锌手指核酸

酶（ZFN）技术是第 1种用于基因编辑的技术[4]。基

因编辑技术相较于重组DNA技术，不仅操作的对

象扩展到范围更广泛的基因及其转录产物，而且功

能上可对基因及其转录产物进行定点修饰或者修

改。基因治疗，美国食品药品监督管理局（Food
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and Drug Administration，FDA）于 1993年在立法文

件中将其定义为：一种基于活细胞遗传物质修饰的

医学干预。在人体外进行细胞的遗传物质修饰，随

后将修饰后的细胞注入患者体内；或将基因治疗产

品直接注入患者体内，使细胞内发生遗传学改变，

这种遗传学操纵可用于预防、诊断、缓解、治疗或治

愈人类疾病[5]。基因治疗中遗传物质的修饰可涉及

到重组DNA技术、基因转移技术或基因编辑技术。

综合而言，重组DNA技术、基因转移技术、基因编

辑技术和基因治疗均包含重组或人工合成核酸分

子（recombinant or synthetic nucleic acid mole⁃
cules），其中的人工合成（synthesize）包含修饰

（modify）之意。

美国政府为了规制基因治疗及重组 DNA技

术、基因转移技术和基因编辑技术所产生的不确定

性风险，及时地更迭相关的规制政策。例如，国立

卫生研究院（NIH）自 1976年颁布《重组 DNA研究

指南》（NIH recombinant DNA research guidelines）
以来，根据实际情况对指南不断修订，2013年 11月
修订版更名为《NIH关于重组或合成核酸分子研究

的指南》（NIH guidelines for research involving re⁃
combinant or synthetic nucleic acid molecules）。

《NIH关于重组或合成核酸分子研究的指南》对人

工合成核酸分子定义时，明确表明人工合成一词有

修饰的意思。中国于 2015年在世界范围内首次报

告了人类生殖系基因编辑工程[6]。2018年 11月 26
日，人民网上发布了题目为《世界首例免疫艾滋病

的基因编辑婴儿在中国诞生》的报道，贺建奎基因

编辑婴儿事件轰动科技界[7]。两次基因编辑事件均

引起了世界范围内的恐慌和批评，中国的基因治疗

规制体系也饱受诟病。相比较而言，美国经历了

40多年有关基因操作规制实践的探索，形成了较

为完备的规制路径。美国政府为了规制重组DNA
技术所产生的不确定性风险，于该技术问世不久之

后便成立了重组DNA咨询委员会（RAC）。随着基

因操作技术的不断发展，通过对监管性文件的修

订，RAC突破肇始时囿于重组DNA技术审查和咨

询机构的角色定位，将后发的基因转移技术、基因

编辑技术和基因治疗均纳入其审查范围，为美国重

组或人工合成核酸分子的监管立下了汗马功劳。

1 重组 DNA技术的首个监管机构

RAC的问世

1972年，斯坦福大学的保罗·伯格（Paul Berg）
课题组使用一种限制性酶的蛋白质切割和重组细

菌细胞中部分DNA的技术，被称为重组DNA，人类

科技史上的重组DNA技术由此发端[8]。科学家群

体意识到，重组DNA研究对人类和环境具有不可

预知的风险。科学家群体的风险忧患意识和集体

协同行动，直接推动重组DNA研究监督机制的建

立。具体而言，科学家共同体的行动主要包括：

（1）科学家共同体组织召开戈登会议（1973年 6月
11—15日），会议共识建议美国国家科学院（NAS）
设置特别委员会来调查重组DNA技术应用研究可

能产生的安全问题[9]；（2）美国国家科学院任命伯

格组建分子生物学家委员会，由该学术委员会负责

调研重组DNA技术应用研究的风险问题[9]；（3）由

伯格领衔组建的 8人学术委员会在调研后形成组

内专家共识，共识最终以署名文章的形式公开发表

在《Science》期刊上（1974年 7月 26日），文章的建

议之一是敦促NIH尽快建立咨询委员会，以负责审

查重组DNA实验规划并制定重组DNA研究的行为

准则[10]；（4）国家科学院对伯格等的专家公开信内

容基本高度赞同，积极与国立卫生研究院（NIH）就

重组DNA技术风险规制问题开展深入探讨。

1974年 7月，以伯格委员会为基础的 RAC在

NIH内部成立，RAC是NIH（为美国生物医学科学

研究提供大量资金）内设的有关重组DNA技术的

咨询机构，负责对重组DNA技术科学性、安全性、

伦理争议性等问题进行研究并就研究结果向NIH
负责人提供专业性咨询意见，参与对重组DNA研究

和基因转移方案（gene transfer protocols）的审查，以

及负责制定重组DNA研究的行为准则[11]。RAC最

初是一个由 14名科学家组成的委员会。根据RAC
内部的商议结果，委员会于1976年增加了 2名非科

学家成员：1名管理学教授和 1名生物伦理学家。

在 1978年，RAC扩大到 25名投票成员，由 2/3的科
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学家和 1/3的非科学家构成[12]。不同学术背景的专

家代表被吸纳为RAC成员，所有相关的联邦机构

都被授予无投票权的成员资格[11]。尽管已经有针

对重组DNA技术的专门性监管机构设立，但是公

众对重组DNA技术风险的担忧并未消除，公众担忧

科学家会无意中释放出一种致命的“毒株”。作为

对公众的回应，某些生物研究所在地的社区通过了

禁止或严格限制重组DNA实验的法令[13]。正是这

种公众压力促使 RAC和 NIH思考颁布规制重组

DNA实验风险的规范性管理文件，通过对风险的官

方管控获取公众的信任从而换得开展官方认证下

的重组DNA实验的道德合法性。美国的这类实践

体现了公众是影响生命科学技术研发的活动主体。

2 RAC治理工具《重组DNA研究指

南》的诞生

1975年，阿希洛马会议（Asilomar）召开，该会

议召集了 100余名生命科学领域的领军科学家，本

次会议为重组DNA研究的安全管理制定了指导方

针[14]。闭会不久，伯格等国家科学院（NAS）和NIH
双重聘任的负责重组 DNA技术的咨询委员会成

员，将会议中形成的专家共识呈报给NAS和NIH，
NIH要求RAC将会议成果落地为重组DNA研究的

行为准则[15]。时任NIH院长的唐纳德·弗雷德里克

森博士收到RAC以阿希洛马会议形成的指导方针

为蓝本所制定的“重组 DNA研究指南”初步草案

后，召集了一次院长咨询委员会会议，并邀请杰出

的科学家和公众代表来参与草案的修改工作[16]。

随后，RAC就“重组DNA研究指南”草案的立法事

宜，向科学家、医药公司和公众代表等多元利益相

关主体多次咨询修改意见。RAC在吸纳多方意见

后形成草案，并报NIH以寻求指导意见，1976年 4
—6月，RAC完成了“重组DNA研究指南”的最终版

草案[16]。

1976年，NIH发布了《重组DNA研究指南》，该

指南适用于在接受NIH资助的任何机构开展或支

持的任何有关重组DNA的实验，指南是RAC治理

重组 DNA技术的重要工具[17]。1976年的《重组

DNA研究指南》规定，接受NIH资助的任何机构，

其开展重组DNA实验的前提是必须遵循NIH指南

的规定，依据指南在内部设立机构生物安全委员会

（IBC），并由 IBC负责机构内重组DNA研究的实验

人员安全、生物环境安全以及生物安全的合规审

查，任何机构不得在获得 IBC的批准之前启动重组

DNA实验[18]。

3 政府当局对 RAC能否挑起人体

基因治疗监管重担的担忧

3.1 担忧的源起

1980年代，DNA生物技术不断发展，人体基因

转移和治疗的可能性引起了联邦政府的注意[19]。

最初，科学家们仅考虑过在体细胞中开展基因治疗

（非生殖系基因治疗）。人体细胞基因治疗是指，通

过使用媒介物（通常是病毒）向体细胞中导入健康

的基因从而弥补患者的基因缺陷；病毒既可以直接

将外源基因导入患者体内，也可以先导入从患者体

内提取的离体细胞中，然后再将经过基因修饰的细

胞移植回患者体内[19]。1980年，加利福尼亚大学洛

杉矶分校的医生马丁·克莱恩（Martin Cline）在意

大利和以色列进行了首次基因治疗临床实验[20]。

尽管他的实验既没有成功，也没有造成任何不良事

件，但克莱恩的行为引起了科学界和监管机构的关

注。人们普遍认为克莱恩曾试图绕过美国的监管，

并且他在临床实验的具体细节方面欺骗了患者以

及意大利和以色列的有关监管部门[21]。

克莱恩事件加剧了美国政府当局对基因治疗

技术以及RAC能否挑起重担的担忧。此次事件之

后，医学和生物医学及行为伦理问题研究总统委员

会（President's Commission for the Study of Ethical
Problems in Medicine and Biomedical and Behavior⁃
al Research）应时任卡特总统的要求对基因重组技

术的风险规制和伦理争议等问题开展研究，并将研

究结果发表在《剪接生命》（《Splicing Life》）一书

中[22]。在书中，委员会建议要么建立一个新的机构

来监督人类基因治疗实验，要么扩大RAC的监督

作用，以监督基因治疗的安全和伦理问题[22]。在
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《剪接生命》于 1982年出版后，国会立刻举行了听

证会，本次听证会促使人类基因工程技术评估办公

室（Office of Technology Assessment，OTA）发布《人

类基因治疗》（human gene therapy）报告[23]，并且该

份人类基因治疗报告敦促RAC进行自我革新。

3.2 担忧之下催生的国会听证会

《剪接生命》一书公开发布的第 4天，时任众议

员戈尔（Al Gore）就基因工程问题召开了为期 3天
的国会听证会[24]。参会议员同意联邦政府应该建

立一个审议机构或监管机构以表达对基因治疗引

起的新的安全性和伦理问题的关注[25]。某些议员

质疑：RAC作为NIH的内设机构，当其需要客观评

价由NIH的其他内设机构支持的研究时，其是否能

够保持独立性。然而，大多数证据显示，RAC在平

息公众对重组DNA技术的恐慌过程中创造了一种

早期的重组DNA技术监管模式，可以在此模型基

础上开发一种新模型来监督人类基因治疗[26]。

听证会之后，众议员戈尔提交立法议案，该法

案要求设立新类型的总统咨询委员会，以研究基因

工程和生殖医学提出的公共政策问题[27]。依据法

案规定，国会设立一个由 14名外部专家组成的生

物医学伦理咨询委员会（Biomedical Ethics Adviso⁃
ry Committee，BEAC）和一个在民主党与共和党合

作共建下由 12名国会议员组成的生物医学伦理委

员会（Biomedical Ethics Board，BEB），众议员戈尔

提交的立法议案于 1985年被通过并对外颁布。但

在耗时近 3年后，上述 2个委员会的席位才最终被

委员填满[27]。虽然 BEAC似乎急于开展工作，但

BEB很快就沦为党派斗争的工具。1989年 9月，

BEAC因时间届满而被撤销，但其在设期间并没有

发布任何研究报告[28]。

3.3 RAC面对担忧时的自我革新举措

1982年，由众议员戈尔主导的听证会产生了

更为持久的影响。戈尔等促使国会命令OTA提交

一份关于人类基因治疗工程的报告。1984年，OTA
发布《人类基因治疗》报告，该报告内容详尽而颇具

影响力，向广大读者介绍了人类基因治疗领域的技

术和历史[23]，回应了基因治疗反对者的质疑。报告

指出，从伦理的角度来看，体细胞基因治疗与传统

医学技术差别不大（它在很大程度上回避了生殖系

基因治疗的问题），现有的基因治疗规制措施对体

细胞基因治疗而言理应是足够有效的[23]。该报告

还指出，现有的基因治疗规制措施只适用于联邦资

助的机构，并警告，RAC在NIH的权属地位决定其

在审查NIH内部其他机构支持的项目时将面临潜

在的利益冲突[23]。

听证会的第 2个持久影响是促使RAC在其内

部建立了一个专门处理人类基因工程的机构[29]。

RAC认识到自己不是以临床治疗研究为目的成立

的，加上听证会和《人类基因治疗》报告的敦促，于

是在 1984年成立了一个“人类基因治疗工作组”

（Working Group on Human Gene Therapy）。该工

作组由 15人组成，就人类基因治疗临床研究问题

向RAC提供建议[30]。任何人类基因治疗方案自此

也必须接受人类基因治疗工作组的审查，该工作组

包括 4名物理学家、2名微生物学家、3名律师、3名
伦理学家、2名公共政策专家和1名社会人士，15人
中有 4人是RAC本身的成员[31]。虽然立法上并没

有赋予人类基因治疗工作组审批权而仅是建议权，

但实际上，该工作组的审查建议很难被RAC推翻。

1985年 8月 19日，NIH发布了《人体细胞基因治疗

方案设计和申请中应注意的要点》（points to con⁃
sider in the design and submission of human somat⁃
ic-cell gene therapy protocols），赋予了RAC对人体

细胞基因治疗方案的审查权和建议权以及NIH对

基因治疗方案的审批权[32]。1992年，人类基因治疗

工作组全部成员被并入RAC而不再作为工作组单

设，以减少监管障碍[33]。随着人类基因治疗工作组

的退场，美国围绕着RAC能否挑起重担的主题所

开展的系列改革运动也就此停息。

总结而言，RAC本质是咨询机构，主要负责向

NIH主任提供与重组核酸分子有关的建议，组织公

众论坛讨论与涉及重组核酸分子的基础和临床研

究相关的科学、安全和伦理问题。另外，其负责就

人类基因治疗方案进行建议性审查，NIH主任和

FDA在审批人类基因治疗方案时，会非常重视方案

的参与者如何具体地回应 RAC就方案所提的建

议。NIH在 1997年改革时，其对人类基因治疗方
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案的批准权被取消，人类基因治疗方案的批准权仅

由 FDA享有。在 2018年的机构改革后，RAC对人

类基因治疗方案进行建议性审查的程序被取消。

需要注意的是，2013年更名后的《NIH关于重组或

合成核酸分子研究的指南》对人工合成核酸分子一

词的定义明确包含修饰之意。因而，RAC对基因

编辑有监管的职责。

4 FDA与RAC共同监管基因治疗

4.1 FDA宣布对基因治疗技术拥有监管权

1978年，FDA的专员唐纳德·肯尼迪（Donald
Kennedy）提出了一项法案，要求所有公司因开发或

生产需要使用重组DNA技术的产品而寻求监管机

构的批准时，需要证明自己的研发活动符合《重组

DNA研究指南》的要求[34]。但是，该法案最终并未

通过。1984年，FDA宣布对重组DNA技术的衍生

产品进行监管[35]。1986年，FDA明确对外宣布其享

有人类基因治疗产品的管辖权，同时承认可能与

NIH共同分担基因治疗技术的监管职责[36]。尽管

FDA承诺要制定生物技术产品的生产和测试注意

要点，以便为生产商在生物技术产品的生产和测试

方面提供具体和可操作的指导，但是 FDA公布的

系列文件中并没有有关基因治疗的主题[37]。1991
年，FDA下属的生物制剂评价与研究中心（CBER）
发布了名为“人类体细胞基因治疗注意要点”的行

动指南，为人类基因治疗产品的研发、生产和上市

制定了具体的技术标准[38]。总而言之，自1986年以

来，FDA和RAC共享基因治疗技术的监管权。

4.2 FDA通过机构审查委员会（IRB）保护基因

治疗中的人体受试者

人体基因治疗中另一个非常重要的问题是人

类受试者保护，其最核心的议题是受试者的“知情

同意”。美国现行的人类受试者保护体系的蓝本是

国家生物医学和行为研究人类保护委员会（Nation⁃
al Commission for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral Research）1979年撰写

的《贝尔蒙特报告》（Belmont Report），《贝尔蒙特报

告》概述了涉及人类受试者研究中的基本伦理原

则[39]。1981年，卫生与公共服务部（Department of
Health and Human Services，HHS）和 FDA均以此为

蓝本，建立“保护人类受试者（知情同意）”的责任机

构和颁布管理性规范[40]。联邦保护人类受试者规

则和“共同规则”（Common Rule）于 1991年发布，并

由15个联邦部门/机构（包括FDA和NIH）分别编入

各自的部门法规从而对各类涉及人类受试者的研

究予以规范和约束。依据 FDA编入本部门的保护

人类受试者（知情同意）（21 CFR 50）和机构审查委

员会（21 CFR 56）两项联邦法规的条款，机构审查

委员会（IRB）必须在FDA维护的地点进行注册，并

设立在研究机构内部，IRB负责基因治疗实验中人

体受试者的保护。

4.3 美国基因治疗的基本规制路径

自 20世纪 80年代以来，人类基因治疗实验研

究的监管一直是临床实验研究监管中最为严格的

监管之一，基因治疗的基本规制路径如下：在将人

类受试者纳入研究之前，除了由RAC进行审查外，

临床实验方案还必须接受 FDA在联邦一级的审批

以及 IRB和 IBC在地方一级的审批[41]。RAC对基因

治疗的监管是站在非市场的视角，无论技术成果是

否最终走向市场，重组DNA技术及其临床实验方

案均受其建议性审查，RAC的建议性审查后转由

NIH进行审批。FDA则是从市场的角度出发，在人

类基因治疗产品上市前，FDA要求在实验室和实验

动物中彻底测试该技术，以证明其安全性和有效

性[21]。实验室阶段的安全审查由机构内的 IBC负

责。一旦该技术可供人类应用，IRB依据保护人类

受试者（知情同意）（21 CFR 50）的规定审查此类方

案，以确保患者充分了解风险并同意该治疗方

案[15]。在允许基因治疗产品上市之前，申请者必须

证明基因治疗产品的安全性（I 阶段）、最佳剂量

（II 阶段）和人体临床实验中的疗效（III 阶段）[42]。

NIH和 IRB的要求适用于接受联邦基金支持的任

何机构，而 FDA的要求适用于受 FDA管制的商业

产品在市场准入过程中进行的任何研究（包括临床

试用阶段于人体上开展的实验研究，例如临床试用

新药申请 IND application）；自负经费的私营机构不

受 IBC-IRB-FDA框架的约束，但其研发的产品如
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果想要进入市场就必须接受 FDA的监管：任何商

业药物、生物器材或生物产品的市场进入总是需要

FDA的肯定性审查及批准或认可[17]。也即 FDA作

为任何基因治疗产品的临床实验或上市前批准的

把关人，不受实验运行资金来源性质的影响。

5 RAC在人体基因治疗中的作用

5.1 RAC审查首次人体基因治疗

1987年，南加州大学研究员安德森（Anderson）
向RAC提交了一份使用逆转录病毒载体治疗严重

联合免疫缺陷症（SCID）的基因治疗方案[43]。RAC
拒绝支持安德森的方案，因为他提议的疗法在实验

阶段已经导致灵长类动物死亡[43]。实际上，经RAC
审查后支持的首个人体细胞基因编辑实验不是严

格意义上的基因治疗实验而是基因标记实验，研究

人员开展该实验旨在用于评估一种采用“肿瘤渗透

淋巴细胞”（TILs）的癌症治疗方法的成功与否[44]。

该人体细胞基因编辑实验由包括安德森在内的医

生团队主导负责，1988年 10月 3日，该团队获得了

所有监管机构的批准（包括RAC的支持），同时也

获得了 FDA对临床试用新药（IND）申请的批准[45]。

正在安德森团队已准备好开展实验时，一位名叫杰

里米·里夫金（Jeremy Rifkin）的基因治疗批评者发

起了一项联邦诉讼来阻止这项实验。里夫金在诉

讼中声称：RAC对安德森团队拟开展的实验的审

查程序并没有让公众参与，因此违反了《行政程序

法》和《联邦咨询委员会法》[43]。本次诉讼最终以里

夫金和NIH的庭外和解而终结，NIH同意在以后的

每一次RAC听证会都允许公众参与[43]。历经诉讼

风波后，1989年 5月 22日，第 1次人体细胞基因编

辑实验正式启动[46]。

5.2 在 RAC的改革中撤销 NIH对基因治疗的

审批权

1996年 5月，NIH负责人瓦姆斯（Varmus）博士

宣布，他将重新规划RAC的职能定位。瓦姆斯计

划废除 RAC，代之以一个规模较小的由科学家和

伦理学家组成的新小组，这个新小组临时性开会，

新小组成员在会议中就影响人类基因治疗研究的

相关公共政策问题向 NIH负责人提供建议[47]。

1996年，《联邦公报》刊登了一份NIH发布的有关

RAC改革的意向通知，并呼吁公众就此改革发表

意见。NIH收到了大约 60条群众性意见，绝大多

数人赞同RAC应保留其“重组DNA研究主要咨询

机构”职能的观点。1996年 9月，瓦姆斯宣布他将

保留 RAC，但将对其人员构成和职责定位进行调

整，成员从 25人减少到 15人，NIH对人体基因治疗

方案的审批权被撤销（本意是借此来撤销RAC对

人体基因治疗方案的审查程序，但并未实现该目

标）。改革后，RAC继续定期组织有关基因技术的

新载体、基因编辑在人类能力增强中的应用和生殖

系基因编辑等主题的政策会议[48]。为了促进这些

改变，NIH指南再次被修订，NIH于 1997年 10月发

布了最新版本的指南。

5.3 RAC对首次基因治疗致人死亡事件的反应

1999年，在宾夕法尼亚大学进行的一项体内

基因治疗实验中，患者杰西·吉尔辛格（Jesse Gels⁃
inger）因免疫反应死亡，使人体基因治疗技术受到

质疑，实验的设计和管理缺乏知情同意和透明度被

确定为治疗失败的根本原因[49]。FDA在吉尔辛格

事故之后立即叫停实验，理由是未能对工作人员进

行充分培训，无法开展基本操作[49]。NIH在RAC的

建议下和 FDA共同叫停了宾夕法尼亚大学涉及基

因治疗的其余人体实验，并开始调查美国正在进行

的其他基因治疗实验，最后审查了 28项实验，其中

13项需要采取补救行动[50]。杰西的父亲保罗·盖辛

格（Paul Gelsinger）于 2000年 10月对该实验的研究

人员和其他有关责任人员提起了民事诉讼，并在法

庭外以未公开的赔偿金额结案，宾夕法尼亚大学承

诺继续积极努力地改善对人体基因治疗研究的监

督[50]。本案也披露了一个引人注目的问题：许多研

究人员并不遵守不良事件报告制度。2000年，为

了填补监管的漏洞，FDA制定了基因治疗临床实验

监督计划以加强对基因治疗临床实验的监督，并借

此改进不良事件报告制度；RAC也在新一轮NIH指

南（2000年版）的修订中补充了对不良事件报告制

度的完善措施[43]。
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6 RAC在监管简化的潮流中退出

历史舞台

随着基因操作技术的成熟，基因治疗临床实验

的监管程序因冗余性、效率低而受到不少批评[51]。

2012年，NIH委托医学研究所（IOM）评估是否应重

新配置RAC的监督职责。NIH采纳了 IOM于评估

报告中提出的建议，在2014年宣布简化人体基因转

移研究的审查程序，将绝大多数审查权划归机构内

置的 IBC，并于 2016年相应地修改《NIH指南》[52]。

在改革的 2年后，2016年，NIH再次委托 IOM评估

RAC的监督职责，NIH再次采纳 IOM的建议，NIH
将RAC审查对象限制在提出特殊问题或担忧的人

体基因治疗方案。自改革以来，在提请审查的 275
份人体基因治疗方案中，NIH明确认可只有 3份值

得RAC亲自审查[53]。2018年 8月 16日，NIH院长发

表声明，提出一项简化联邦基因治疗监管框架的提

案。这项提案是由 NIH与 FDA共同制定的，提案

建议修订关于涉及重组或合成核酸分子的研究指

南，以消除对人体基因治疗方案的重复性审查和报

告。院长声明中还描述了NIH重新调整RAC角色

的行动努力，该努力旨在促使RAC更接近其设立

之初的角色定位——一个新兴生物技术的科学、安

全和伦理的透明化论坛[54]。

2019年 4月，NIH和 FDA联合宣布 RAC只保

留“对涉及围绕重组或合成核酸研究进展的技术提

出专业性建议和搭建公众讨论平台”的职权，将其

重新命名为新兴和卓越生命技术研究咨询委员会

（NExTRAC），NIH就此及时修改和公布最新版

《NIH指南》[55]。NIH负责人在声明中解释到：“由于

形势的变化，NIH将RAC的工作重心转移到与其最

初任务更接近的角色，改革后的RAC旨在关注与

新兴生物技术相关的安全和伦理问题并提供专业

建议和搭建供公众讨论平台。如今，这些新兴的研

究领域包括但不限于围绕重组或合成核酸研究进

展的技术。因此，RAC更名为NExTRAC，以应对重

组或合成核酸技术发展的广阔前景。”与机构改革

相呼应，《NIH指南》经过多次的更新迭代，最新版

在 2019年 4月份发布，该指南涵盖了人体基因治疗

方案的具体审批流程的细节[56]。

7 结论

RAC的成立是源于科学家共同体对基因编辑

技术风险的担忧，科学家共同体本着对技术负责的

态度，积极推动基因操作技术风险规制事业的发

展，RAC的成立便是科学家共同体对自身所创造

的技术予以自我答责的体现。随着技术的发展，当

基因操作技术在人类自身上运用时（例如人体基因

治疗），FDA从产品市场的角度出发，加入基因治疗

规制的阵营。随着技术的逐步成熟，针对同一项基

因编辑技术进行重复性监管的弊端也逐步凸显，监

管权的重叠使得监管程序愈发冗杂，RAC在监管

简化的潮流中退出历史舞台。RAC的演变史中蕴

含基因操作风险规制的宝贵经验，有 2点非常值得

借鉴，整理如下。

其一，培育代表公共意志的公民成为基因操作

伦理风险的监管活动的有力主体。生命科学技术

作为科学家群体制造的专业性产物，具有天然的精

英壁垒特征。专家作为技术风险治理的主导者，其

具有天然的合理性和必然性。然而，技术本身具有

社会属性，其还存在伦理争议和社会风险。在此问

题上，从美国的历史经验来看，美国政府当局在基

因编辑技术风险规制的伦理争议方面，通过多种举

措来培养代表公共意志的公民在基因操作伦理风

险的监管方面的能力。例如，RAC和NIH颁布规制

基因操作风险的规范性管理文件来切实地回应公

众的忧虑，NIH认可公众对RAC听证会的参与权来

响应基因治疗批评者对首次基因治疗案件提起的

诉讼，RAC设立的初心便是为公众提供就基因操

作技术的伦理争议展开透明讨论的平台等。

其二，多主体监管的模式下，着力减少不必要

的重复监管。在“FDA-IBC-IRB”三方合力共治的

监管模式下，美国为了解决重复监管的问题而对

RAC机构进行了连贯性的职能改革，最终在 2019
年彻底剔除了RAC对人体基因治疗方案的建议性

审查权，并且在 2019年最新版的《NIH指南》中规

定，特定类型人体基因转移临床实验不再受 IBC监
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管而仅受 FDA的监管。因而，中国的科技部门和

卫生行政部门在联合对生物医学技术风险予以规

制的过程中，应当把解决科技风险监管的冗余性问

题作为制度设计的考量因素，协调好各自的监管重

心和权力范围，避免不必要的重复监管。
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The evolution of the recombinant DNA advisory committee of the

United States

AbstractAbstract The recombinant DNA technology was developed by a university laboratory in the U.S in 1972. The Recombinant
DNA Advisory Committee (RAC) was established by the government of U.S in 1974 and played a significant role in regulating
the risks of gene manipulation technology until 2019. With the ups and downs of RAC in the course of risk regulation of gene
manipulation technology in the U. S, the technical risk regulation of gene manipulation technology in the U. S has gradually
developed from infant to mature. This article depicts the roadmap for the RAC and its regulatory power to come into being,
retrieves the contributions that RAC made to regulating the technical risks under the haze of gene manipulation technology risks
with plenty doubts from government authorities, and presents the basic regulation of gene therapy in the United States. The
article also narrates the critical event of the gene therapy, including the process of the first case with RAC's approval and the
performance of RAC facing the first fatal case.
KeywordsKeywords gene editing; Recombinant DNA Advisory Committee; gene therapy; risk regulation ●
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