
Биобезопасность, биоэтика и правовые аспекты 

использования ДНК-технологий 

Современные ДНК-технологии позволяют выделять и анализировать 

генетический материал, определять последовательность генома, выявлять генетические 

варианты, создавать рекомбинантные конструкции и целенаправленно изменять 

определенные участки ДНК. ПЦР, секвенирование, технологии рекомбинантной ДНК, 

синтетическая биология и системы редактирования генома, включая ZFN, TALEN и 

CRISPR/Cas, существенно расширили возможности медицины, сельского хозяйства, 

промышленной биотехнологии и фундаментальной науки. Одновременно с развитием 

этих технологий возникли вопросы, которые невозможно решить только на уровне 

молекулярной биологии. Необходимо учитывать безопасность исследователей и 

окружающей среды, права людей, предоставляющих биологические образцы, 

конфиденциальность генетической информации, допустимые границы вмешательства в 

геном, ответственность исследователей и требования законодательства. Поэтому 

современное использование ДНК-технологий основывается на взаимодействии трех 

направлений: биобезопасности, биоэтики и правового регулирования. Биобезопасность 

отвечает прежде всего на вопрос, как предотвратить или минимизировать 

биологический риск; биоэтика рассматривает, какие действия являются этически 

приемлемыми и как должны соблюдаться права и интересы человека; правовое 

регулирование определяет обязательные нормы и процедуры, в рамках которых 

допускаются исследования и практическое применение биотехнологий. 

Биобезопасность представляет собой систему организационных, технических и 

лабораторных мер, направленных на снижение риска воздействия биологических 

факторов на человека, животных, растения и окружающую среду. В контексте ДНК-

технологий это понятие охватывает работу с биологическими образцами, клеточными 

культурами, микроорганизмами, рекомбинантными молекулами, генетически 

модифицированными организмами и другими биологическими системами. Даже если 

исследование непосредственно посвящено ДНК, исходный материал может иметь 

биологические риски. Например, кровь, ткани и другие образцы биологического 

происхождения требуют соответствующего обращения независимо от того, проводится 

ли затем ПЦР, секвенирование или генотипирование. Поэтому оценка риска 

начинается не с используемого прибора или молекулярного метода, а с анализа самого 

биологического объекта, характера выполняемых манипуляций и возможных 

последствий случайного воздействия или выхода материала за пределы 

контролируемой среды. 

Основой биобезопасности является оценка биологического риска. Перед 

началом исследования необходимо определить, с каким объектом будет работать 

лаборатория, какие опасные свойства он потенциально имеет, каким путем возможно 

воздействие, какова вероятность нежелательного события и насколько серьезными 

могут быть его последствия. На основании этой оценки выбираются соответствующие 

меры контроля. Общую логику можно представить следующим образом: 

идентификация биологической опасности → оценка вероятности и последствий → 

определение уровня риска → выбор мер контроля → безопасное проведение 

исследования → контроль и пересмотр риска при необходимости. Такой подход важен, 

потому что биобезопасность не сводится к использованию перчаток или лабораторного 

халата. Средства индивидуальной защиты являются только одним из элементов более 

широкой системы, которая включает организацию помещений, обучение персонала, 



правила обращения с материалами, деконтаминацию, управление отходами и действия 

при нештатных ситуациях. 

В лабораторной практике применяются различные уровни биологической 

защиты, которые выбираются в зависимости от свойств используемых агентов и 

характера работ. Чем выше потенциальный риск, тем более строгими становятся 

требования к инженерным системам, доступу в помещение, оборудованию, 

индивидуальной защите и процедурам. Однако уровень биобезопасности нельзя 

определять только по названию метода. Например, проведение ПЦР само по себе не 

устанавливает уровень биологической защиты. Важнее то, какой исходный материал 

исследуется и какие операции выполняются до его обезвреживания. Следовательно, 

принципиально важным является risk-based approach — подход, основанный на оценке 

риска. 

При работе с ДНК-технологиями важным элементом безопасности является 

предотвращение перекрестной контаминации. Загрязнение одного образца 

генетическим материалом другого может не представлять непосредственной угрозы 

здоровью, но способно полностью изменить результат исследования. Особенно 

чувствительна к этому ПЦР, поскольку даже небольшое количество посторонней ДНК 

может амплифицироваться и привести к ложноположительному результату. Поэтому 

биобезопасность и обеспечение качества лабораторных исследований тесно связаны 

между собой. Пространственное разделение отдельных этапов, применение контролей, 

правильное обращение с реагентами и документирование процессов позволяют 

одновременно снижать риск ошибок и повышать воспроизводимость исследования. 

Особое внимание необходимо уделять генетически модифицированным 

организмам и рекомбинантным системам. При создании рекомбинантного 

микроорганизма или клеточной линии необходимо учитывать не только 

эффективность генетической конструкции, но и возможные последствия ее случайного 

распространения. Важными вопросами становятся стабильность генетического 

материала, возможность переноса определенных последовательностей другим 

организмам, свойства организма-хозяина и условия его существования вне 

лаборатории. Поэтому современные исследования стремятся использовать сочетание 

физических, организационных и биологических способов сдерживания. Основная цель 

заключается в том, чтобы экспериментальная система функционировала в 

контролируемых условиях и не создавала неоправданного риска для персонала и 

окружающей среды. 

С развитием синтетической биологии и геномного редактирования понятие 

биобезопасности стало еще шире. Сегодня исследователь способен не только 

переносить существующие гены, но и проектировать новые генетические конструкции, 

изменять регуляторные сети и редактировать геномы. Поэтому оценка безопасности 

должна учитывать как предполагаемый результат изменения, так и возможные 

непредвиденные последствия. Например, при геномном редактировании необходимо 

различать целевые изменения и внецелевые эффекты — off-target effects. Даже если 

система направлена на определенный локус, необходимо учитывать вероятность 

нежелательных изменений других участков генома. Кроме того, результат 

восстановления ДНК после редактирования не всегда полностью предсказуем. 

Поэтому безопасность геномного редактирования включает молекулярное 

подтверждение результата, оценку специфичности и функциональную характеристику 

измененной системы. 

С биобезопасностью связано понятие биозащиты — biosecurity, хотя эти 

термины не являются полностью взаимозаменяемыми. В общем смысле biosafety 

направлена прежде всего на предотвращение непреднамеренного вреда, тогда как 



biosecurity включает меры, препятствующие потере, краже, несанкционированному 

доступу или преднамеренному неправомерному использованию биологических 

материалов и технологий. Для современной молекулярной биологии такое различие 

важно, поскольку одни и те же знания могут иметь как полезные, так и потенциально 

нежелательные применения. Исследования, результаты которых могут использоваться 

одновременно в полезных и вредоносных целях, часто рассматриваются в контексте 

dual-use research — исследований двойного назначения. Наличие двойного применения 

само по себе не означает, что исследование недопустимо, но требует ответственной 

оценки рисков, контроля доступа к чувствительным материалам и соблюдения 

установленных требований. 

Вторым фундаментальным направлением является биоэтика. Она рассматривает 

моральные и социальные вопросы, возникающие в биологии, медицине и 

биотехнологии. Особенно важное значение биоэтика имеет при работе с 

человеческими биологическими образцами и генетической информацией, поскольку 

геномные данные связаны с личностью человека и могут содержать сведения о 

наследственных особенностях и биологическом родстве. Поэтому получение образца 

крови или ДНК для исследования нельзя рассматривать исключительно как 

техническую лабораторную процедуру. Участник исследования обладает правами, 

которые должны соблюдаться на всех этапах работы — от включения человека в 

исследование до хранения образцов, анализа данных и публикации результатов. 

Одним из центральных принципов является информированное согласие. 

Человек должен получить понятную информацию о целях исследования, характере 

предполагаемых процедур, возможных рисках и ожидаемой пользе, правилах 

обращения с образцами и данными, а также других существенных условиях участия. 

Решение об участии должно приниматься добровольно. Особенно важно, чтобы 

согласие не превращалось только в формальное получение подписи. Его смысл 

заключается в обеспечении осознанного выбора участника. Для геномных 

исследований это особенно актуально, поскольку биологический материал может 

храниться продолжительное время, а полученные данные потенциально могут 

использоваться для дополнительных научных вопросов, если это предусмотрено 

соответствующими этическими и правовыми условиями. 

Большое значение имеет конфиденциальность генетических данных. 

Генетическая информация отличается от многих других лабораторных показателей 

тем, что она относительно стабильна в течение жизни и может косвенно содержать 

сведения не только об одном человеке, но и о его биологических родственниках. Даже 

после удаления имени и других очевидных идентификаторов геномные данные 

требуют осторожного обращения. Поэтому применяются различные способы 

кодирования, псевдонимизации, разграничения доступа и безопасного хранения 

информации. Важно различать анонимизацию и псевдонимизацию. При полной 

анонимизации связь с конкретным человеком должна быть необратимо устранена, 

тогда как при псевдонимизации идентификаторы заменяются кодом, но связь 

потенциально может быть восстановлена при наличии соответствующего ключа. Для 

исследователя эти понятия имеют принципиальное значение при планировании работы 

с биологическими материалами и данными. 

Еще одним этическим вопросом является возврат индивидуальных 

генетических результатов участнику исследования. В ходе геномного анализа могут 

быть обнаружены данные, которые не были основной целью проекта, но потенциально 

имеют медицинское значение. Такие результаты иногда называют вторичными или 

случайными находками. Решение о том, какие результаты следует сообщать участнику, 

зависит от типа исследования, качества доказательств, клинической значимости, 



возможности подтверждения результата и действующих профессиональных и 

правовых требований. Исследователь не должен автоматически интерпретировать 

любой обнаруженный вариант как диагноз. Генетическая информация требует 

профессиональной оценки, а исследовательский результат не всегда имеет тот же 

статус, что и результат валидированного клинического тестирования. 

Биоэтические вопросы особенно сложны в области редактирования генома 

человека. Необходимо четко различать редактирование соматических клеток и 

вмешательство в зародышевую линию. При соматическом редактировании изменения 

направлены на клетки конкретного человека и обычно не предназначены для передачи 

следующему поколению. Изменения зародышевых клеток или раннего эмбриона 

потенциально могут стать наследуемыми. Поэтому вмешательства в зародышевую 

линию вызывают значительно более сложные научные, медицинские, социальные и 

этические вопросы. Обсуждаются безопасность технологии, возможность 

непредвиденных последствий, невозможность получить согласие будущих поколений, 

справедливость доступа к технологиям и границы допустимого изменения 

человеческого генома. 

При обсуждении геномного редактирования важно различать лечение 

заболевания и генетическое улучшение — enhancement. Если технология направлена 

на коррекцию тяжелого патологического состояния, этическая дискуссия строится 

вокруг возможной пользы, риска и существующих альтернатив. Если же 

предполагается изменение признаков здорового человека с целью усиления 

определенных характеристик, возникают дополнительные вопросы о допустимых 

границах вмешательства, социальном неравенстве и возможном формировании 

дискриминационных представлений о человеческих качествах. Поэтому техническая 

возможность изменить ген не является достаточным основанием для применения 

технологии. Необходимо отдельно оценивать научную обоснованность, медицинскую 

необходимость, безопасность, этическую приемлемость и правовую допустимость. 

Важным принципом биоэтики является справедливость. Польза от развития 

геномной медицины и биотехнологий не должна быть доступна исключительно 

ограниченным группам, если существуют возможности более справедливого 

распределения медицинских достижений. Одновременно необходимо предотвращать 

дискриминацию людей на основании генетической информации. Генетический вариант 

обычно не определяет судьбу человека однозначно: большинство сложных признаков 

формируется в результате взаимодействия множества генов и факторов среды. 

Поэтому генетические данные нельзя использовать для упрощенных выводов о 

личности, способностях или социальной ценности человека. 

Особое значение биоэтические принципы имеют при исследованиях с участием 

детей и других групп, требующих дополнительной защиты. В таких случаях 

применяются дополнительные требования к оценке риска, согласию законных 

представителей и, когда это возможно и уместно, учету мнения самого 

несовершеннолетнего. Генетические исследования требуют особенно внимательного 

подхода, поскольку полученные данные могут иметь долгосрочное значение. 

Исследователь должен собирать только ту информацию, которая действительно 

необходима для научной задачи, и обеспечивать соответствующую защиту данных. 

Перед проведением исследований с участием людей проекты обычно проходят 

этическую экспертизу. Независимый этический комитет оценивает научное 

обоснование проекта, соотношение потенциального риска и пользы, процедуру 

информированного согласия, защиту персональных данных, критерии включения 

участников и другие аспекты. Этическое одобрение не является простой 

административной формальностью. Его задача состоит в независимой оценке того, 



соответствует ли исследование основным принципам защиты участников. Если в ходе 

проекта существенно меняется протокол, характер вмешательства или использование 

образцов, может потребоваться дополнительное рассмотрение в соответствии с 

установленными правилами. 

Третьим важнейшим компонентом являются правовые аспекты использования 

ДНК-технологий. Законодательство определяет обязательные требования к 

проведению исследований, работе с персональными и генетическими данными, 

медицинскому применению новых технологий, обращению генетически 

модифицированных организмов, охране окружающей среды и коммерциализации 

биотехнологических разработок. Правовое регулирование может существенно 

различаться между государствами, поэтому исследователь должен учитывать 

законодательство той юрисдикции, где проводится работа, а при международных 

проектах — требования всех участвующих организаций и стран. Кроме национального 

законодательства существуют международные документы, профессиональные 

рекомендации и стандарты, которые формируют общую систему ответственного 

проведения исследований. 

Особое место в правовом регулировании занимает защита персональных 

данных. Генетические данные во многих правовых системах рассматриваются как 

чувствительная категория информации и требуют усиленных мер защиты. 

Организация должна определить, какие данные собираются, для какой цели они 

используются, кто имеет к ним доступ, как долго они хранятся и при каких условиях 

могут передаваться другим исследователям. Особенно сложным является 

международный обмен геномными данными, поскольку требования к персональной 

информации и биологическим образцам могут различаться между странами. Поэтому 

современные международные геномные проекты требуют не только научной 

координации, но и согласования этических и правовых процедур. 

Правовые вопросы возникают также при создании и использовании генетически 

модифицированных организмов. Регулирование может включать требования к 

лабораторному использованию, оценке риска, транспортировке, выпуску в 

окружающую среду, пищевой безопасности и маркировке продукции. При этом 

подходы разных государств к генетически модифицированным и геномно-

редактированным организмам могут различаться. В некоторых юрисдикциях большое 

значение имеет способ получения изменения, в других — характеристики конечного 

продукта и связанный с ним риск. Поэтому нельзя автоматически переносить 

требования одной страны на другую. 

Отдельной правовой областью является интеллектуальная собственность. 

Развитие ДНК-технологий связано с созданием новых методов, молекулярных 

конструкций, диагностических систем, клеточных линий и биотехнологических 

продуктов. Некоторые из этих разработок могут охраняться патентным 

законодательством при выполнении установленных критериев. При этом возможность 

патентования природных последовательностей, модифицированных генетических 

конструкций и способов их применения зависит от конкретной юрисдикции. Для 

исследователя важно понимать различие между научной публикацией, авторством и 

патентной охраной: публикация подтверждает научный вклад, тогда как патент 

относится к правовой защите определенного изобретения и условиям его 

использования. 

ДНК-технологии имеют правовое значение и в судебно-генетической 

идентификации. Генетические профили могут применяться для установления 

биологического родства и идентификационных задач. Однако использование таких 

данных требует строгих процедур получения образцов, документирования, 



обеспечения качества анализа и защиты информации. Особое значение имеет цепочка 

сохранности доказательств — chain of custody, позволяющая документировать 

происхождение образца и все этапы его передачи и исследования. Даже технически 

правильный генетический анализ может потерять доказательственное значение, если 

нарушены требования к обращению с материалом или документации. 

В сельском хозяйстве правовые аспекты ДНК-технологий связаны с генетически 

модифицированными и геномно-редактированными растениями и животными, 

безопасностью пищевой продукции, охраной окружающей среды, селекционными 

достижениями и международным перемещением биологического материала. Перед 

практическим использованием нового организма необходимо оценивать не только 

полезный признак, но и возможное влияние на другие организмы и экосистему. 

Особенно важна оценка риска при предполагаемом выпуске генетически измененного 

организма за пределы контролируемой среды, поскольку после распространения в 

природной популяции последствия могут быть значительно сложнее контролировать, 

чем в лаборатории. 

Отдельное направление современной дискуссии связано с gene drive — 

генетическими системами, способными изменять вероятность наследования 

определенного варианта и тем самым способствовать его распространению в 

популяции. Такие подходы потенциально могут использоваться для решения 

отдельных экологических или эпидемиологических задач, но одновременно требуют 

особенно строгой оценки риска. Здесь необходимо учитывать возможное 

распространение изменения за пределы первоначальной популяции, влияние на 

экосистему, обратимость последствий и международный характер экологических 

рисков. Этот пример хорошо показывает, почему некоторые генетические технологии 

невозможно оценивать исключительно по их эффективности: необходимо учитывать 

масштаб и продолжительность возможных последствий. 

Биобезопасность, биоэтика и право особенно тесно пересекаются при 

клиническом применении геномного редактирования. Для перехода от лабораторного 

эксперимента к медицинской технологии недостаточно показать, что определенный 

ген удалось изменить. Необходимо доказать качество и воспроизводимость 

технологии, оценить специфичность, потенциальные нежелательные эффекты, 

безопасность используемой системы и ожидаемую пользу. Затем необходимы 

этическая экспертиза, соответствующее информированное согласие и соблюдение 

требований к клиническим исследованиям и регистрации медицинских технологий. 

Таким образом, путь от молекулярной идеи до практического применения значительно 

шире самого эксперимента: научная гипотеза → доклиническое исследование → 

оценка биобезопасности → этическая экспертиза → разрешительные процедуры → 

клиническая оценка → регуляторный контроль → практическое применение. 

В современной науке большое значение имеет также ответственное проведение 

исследований — responsible conduct of research. Оно включает честное представление 

данных, правильное ведение лабораторной документации, соблюдение авторства, 

предотвращение фабрикации и фальсификации результатов, управление конфликтами 

интересов и обеспечение воспроизводимости. Эти требования особенно важны для 

ДНК-технологий, поскольку результаты генетических исследований могут влиять на 

медицинские решения, селекционные программы и дальнейшее направление научных 

исследований. Ошибка или намеренное искажение данных в такой области может 

иметь последствия значительно шире одной научной публикации. 

Таким образом, специалист, работающий с ДНК-технологиями, должен 

оценивать любое исследование одновременно на нескольких уровнях. Первый уровень 

— научная обоснованность: действительно ли выбранная технология способна 



ответить на поставленный вопрос. Второй — биобезопасность: какие риски 

существуют для исследователя, общества и окружающей среды и как они 

контролируются. Третий — биоэтика: соблюдаются ли достоинство, автономия, 

конфиденциальность и интересы участников исследования. Четвертый — правовое 

соответствие: разрешено ли такое исследование законодательством и выполнены ли 

обязательные процедуры. Пятый — ответственность за последствия: каким образом 

результаты могут быть использованы после завершения проекта. Эту систему можно 

представить как последовательность: научная идея → оценка риска → этическая 

экспертиза → правовое соответствие → безопасное проведение исследования → 

защита образцов и данных → анализ результатов → ответственная публикация и 

применение. 

Главная идея биобезопасности заключается в том, что научная работа должна 

проводиться таким образом, чтобы потенциальный биологический риск был выявлен, 

оценен и соответствующим образом контролировался. Главная идея биоэтики 

заключается в уважении прав, достоинства и интересов человека и общества. Главная 

задача правового регулирования — установить обязательные границы и процедуры 

использования современных биотехнологий. Эти три компонента нельзя рассматривать 

отдельно друг от друга. Технология может быть научно эффективной, но при этом 

требовать дополнительных мер безопасности; технически возможное действие может 

быть этически спорным; этически обоснованное исследование все равно должно 

соответствовать действующему законодательству. 

Поэтому развитие ДНК-технологий можно представить не только как 

последовательность выделение ДНК → ПЦР → секвенирование → геномика → 

редактирование генома, но и как постепенное увеличение ответственности 

исследователя. Чем больше возможностей появляется для получения, хранения, 

анализа и изменения генетической информации, тем важнее становятся вопросы 

безопасности, конфиденциальности, справедливости и контроля. Современный 

специалист по биотехнологии должен уметь не только выполнить молекулярно-

генетический анализ, но и понимать последствия применения технологии. Итоговый 

принцип можно сформулировать следующим образом: ДНК-технология → оценка 

научной пользы → оценка биологического риска → биоэтическая оценка → 

соблюдение правовых требований → ответственное и безопасное применение. Именно 

сочетание научного прогресса с биобезопасностью, биоэтикой и правовым 

регулированием делает использование ДНК-технологий устойчивым и социально 

ответственным. 

 


