
生物医学新技术风险分级指南 

第一部分 风险分级判定准则 

第一条 分类原则 

生物医学新技术的风险分级应当遵循科学严谨、风险可控、动态调整的原则。

综合技术操作复杂程度、对人体影响是否可逆、公共卫生与社会伦理影响等核

心维度考量，将技术划分为高风险、中风险、低风险三个等级，并实施差异化

的技术评估与动态监管。 

第二条 高风险等级判定标准 

具有下列情形之一的生物医学新技术，应当判定为高风险技术，实施最严格的

审查准入与长期监管： 

（一）涉及核心遗传物质的深层修饰。对人体核心基因组进行编辑与修饰，且

在当前技术条件下其遗传学改变具有长期持续性及潜在代际传递可能性的； 

（二）具有潜在的公共卫生安全风险。涉及跨物种细胞/组织/器官或特定活体

微生物操作，需重点评估并防范其引发传染性疾病或对公共环境及人群健康造

成风险的； 

（三）涉及中枢神经系统的深层介入。直接靶向并介入中枢神经系统，需重点

关注其对人高级神经功能、认知状态及长效生理控制机制产生深层次影响的； 

（四）具有促进细胞增殖、致瘤或促瘤风险。使用的细胞/组织具有高度未分化

状态或强增殖潜能，需对其在体内致瘤、促瘤的潜在可能性进行严密监测的； 

（五）涉及复杂的社会伦理与规范界定。涉及前沿生命科学探索，需在现有生



命伦理框架下进行高级别专家的审慎论证，以凝聚广泛的科学与社会共识的； 

（六）其他的经专业机构评估认为存在重大、未知或不可逆风险的技术。 

第三条 中风险等级判定标准 

具有下列情形之一的生物医学新技术，应当判定为中风险技术： 

（一）体外实质性操作。对细胞或组织进行了体外实质性操作，部分改变其基

因组特性的； 

（二）系统性反应可控。在人体内具有一定的系统性作用或全身性免疫反应预

期（如细胞因子释放综合征），但风险已知可控，或发生率低，且临床已具备相

对成熟的预警机制与靶向干预手段的； 

（三）非同源性使用。未能执行与内源功能完全相似的作用，但未发生重大生

物学特性改变的。 

第四条 低风险等级判定标准 

同时满足下列情形的生物医学新技术，应当判定为低风险技术。 

（一）最小程度操作。仅对细胞或组织进行最小程度的操作（如分离、纯化、

培养等），未改变其原有生物学特性的； 

（二）同源或自体使用。属于自体使用或严格的同源使用，体内作用机制明

确，预期不产生全身性严重不良反应的； 

（三）风险局限性。不存在重大伦理争议、核心生物数据泄露隐患以及造成不

可逆物理损害的。 



第二部分 生物医学新技术风险等级目录 

本目录基于《生物医学新技术临床研究备案指导清单》中纳入的四大类（不含

脑机接口技术）生物医学新技术，结合上述风险判定准则划定风险等级。实际

应用中结合具体技术用途、适用人群、作用持续时间等因素可适当调整风险等

级。本目录实行动态调整机制。 

 



 

 


