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RNA生物农药研发进展及监管现状
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（上海市农业科技服务中心，上海 200000）

摘要：RNA生物农药具有靶标专一性强、研发周期较短、环境兼容性好且无残留等优势，在植物保护领域展现出

广阔的应用前景，随着美国的GreenLight Biosciences公司的产品成功商业化，将RNA生物农药的研发与应用推向

了新的阶段。为了更好地理解RNA生物农药，本文综述了RNA生物农药的作用机制、特点以及应用形式，结合国

内外研发历程与商业化进展，概述了现阶段RNA生物农药产业化面临的挑战及发展方向，梳理了不同监管区域对

该类产品的政策，以期为RNA生物农药的开发和商业化应用提供参考，为我国生物农药产业进步和乡村振兴战略

实施提供支撑。
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Research progress and regulatory status of RNA biopesticides
XING Lu-Ting, TANG Yong-Hua, LU Wen-Min, ZHU Jun-Ying, SANG Zhu, KUANG Hui-Yun, QI Bing*, 
SHEN Yue* (Shanghai Agricultural Science and Technology Service Center, Shanghai 200000, China)
Abstract: RNA biopesticides offer advantages such as high target specificity, short development cycles, 
good environmental compatibility, and no residue, demonstrating broad application prospects in the field of 
plant protection. The successful commercialization of products by GreenLight Biosciences in the United 
States has propelled the research and application of RNA biopesticides to a new stage. To enhance the 
understanding of RNA biopesticides, this article reviews their mechanisms of action, characteristics, and 
application forms. By examining domestic and international research and development history as well as 
commercialization progress, it outlines the current challenges and future directions for the industrialization 
of RNA biopesticides. Additionally, it summarizes the regulatory policies for such products in different 
regions. The aim is to provide a reference for the development and commercial application of RNA 
biopesticides and to support the advancement of China's biopesticide industry and the implementation of 
the rural revitalization strategy.
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作为新兴的颠覆性前沿技术和植保领域未来

重要的发展方向，RNA 生物农药被称为“农药史

上的第三次革命”，RNA杀虫剂的田间应用被《科

学》杂志列为“2024年度十大科学突破之一”，其

开发与应用被世界各国所重视，我国亦将其列入

《“十四五”全国农药产业发展规划》、《全国农

业科技创新重点领域（2024-2028年）》等重要发

展规划之中，上海市政府办公厅发布的《关于加
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快推进本市农业科技创新的实施意见》中，也将

创制 RNA 生物农药作为布局农业科技新赛道的方

向之一，充分体现了其在推动绿色农业发展和保

障粮食安全方面的重大战略价值。本文就 RNA 生

物农药的作用机制、商业化进度及相关的监管审

批问题进行阐述，以期为该技术的进一步研究、

政策制定和产业应用提供参考。

1  RNA生物农药的作用机制、应用途

径及特点

RNA 生物农药的核心成分是一段双链多核苷

酸片段 （double-stranded RNA，dsRNA），其特异

性地结合靶标生物中特定基因转录的信使 RNA
（messenger RNA，mRNA），通过利用生物体内天

然存在的 RNA 干扰（RNA interference，RNAi）通

路，外源导入对应的 dsRNA 进入体内，随后被切

割后再与体内相关酶结合形成 RNA 诱导的沉默复

合物 （RNA-induced silencing complex，RISC） 与

目的基因结合产生的 mRNA 降解；从而干扰靶标

生物的正常生长并减少对寄主植物的为害，最终

达到有害生物防治与植物保护的目的（Zhang et al.，
2017）。

RNA 生物农药在农业上的应用主要有寄主诱

导的基因沉默策略 （Host-induced gene silencing，
HIGS）、病毒诱导的基因沉默策略（Virus-induced 
gene silencing，VIGS）、喷雾诱导的基因沉默策略

（Spray-induced gene silencing，SIGS）、纳米载体递

送的基因沉默策略 （Nanocarrier-delivered gene 
silencing，NDGS） 4 种应用途径 （关梅等，2022）
（图 1）。HIGS 技术的核心是将植物本身作为“生

物反应器”，利用基因工程手段使寄主植物稳定表

达与病原菌关键基因互补的 siRNA 或发夹 RNA
（(Hairpin RNA，hpRNA），这些内源性产生的小

RNA 分子进入病原菌细胞后，特异性识别并降解

病原体的靶基因 mRNA，从而干扰靶基因的表达

（曹建承等，2024），该技术的优势在于长效性和

稳定性，一旦植物成功表达靶标小 RNA，即可在

整个生育期对病原菌形成持续防控；VIGS技术通

常选用中性病毒载体或者植物内生菌作为 dsRNA
的表达和运送载体，由于病毒独特的侵染与自身

复制机制，能够在寄主体内快速扩散或高效表达

dsRNA，并实现基因沉默的目的；SIGS 技术以病

原菌生长发育和致病相关基因为靶标，将体外合

成的针对靶基因的 dsRNA 喷施于植物表面，抑制

目标病原菌靶基因的表达（陈夕军等，2022），其

具有操作简便、成本可控、适用范围广的特点；

SIGS 技术的关键挑战在于 dsRNA 的稳定性，裸露

的 dsRNA 易被环境中的核酸酶降解，且在植物体

表的滞留能力较差，因此需要通过助剂优化提升

其抗降解能力和叶片附着力。NDGS技术是利用纳

米载体保护和递送 dsRNA 以克服喷洒型 RNA农药

应用易降解的问题。常用的纳米载体包括脂质纳

米粒（LNP）、壳聚糖纳米粒、二氧化硅纳米粒等，

这些载体具有粒径小、比表面积大、生物相容性

好的特点，可通过静电作用、疏水作用等方式与

dsRNA形成稳定的纳米复合物体。

在病虫害绿色防控需求日益迫切的当下，

RNA 生物农药凭借其防治目标精准、靶标开发便

捷、应用操作灵活的突出优势，逐渐成为替代传

统化学农药的重要方向，为农业病虫害精准防控

提供了全新解决方案（关若冰等，2022）。其优势

主要体现在以下3个方面：

一是 RNA 生物农药防治目标专一，因其靶向

性比较强，可以实现对某一害虫的精准防控，这

种“精准打击”模式，不仅能减少农药对环境的

污染，还能延缓病虫害抗药性的产生，为病虫害

可持续防控提供了可能。二是 RNA 生物农药开发

周期相比化学农药开发周期短，据估计，研发一

款新的化学农药需要用时10年左右，花费超过2.5亿
美元（袁杨和杨红艳，2022）。而RNA生物农药的

开发，只需要建立重要农业病虫害相关物种的转

录本数据集，结合基因功能分析、生物信息学分

析、机器学习大模型等，即可进行 RNA 生物农药

的开发，开发周期缩短至 2~5年。这种高效的开发

模式，能快速响应农业生产中突发病虫害的防控

需求，例如在入侵性害虫侵入时，可在短时间内

开发出针对性的 RNA 生物农药，有效降低病虫害

带来的经济损失；三是 RNA 生物农药在应用场景

上便捷且多元化，并且具有高度兼容性。其应用

方式与传统化学农药类似，既可以通过叶面喷施、

灌根处理、树干注射，也可结合种子包衣技术。

这种多元化的应用方式，能满足不同作物、不同

生育期及不同病虫害类型的防控需求，又极大地

降低了农户的使用门槛，因此，便于在农业生产

中快速推广应用。
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图1  基于RNAi的害虫防治的田间应用方案（Tardin-Coelho et al.，2025）
Fig. 1  RNAi-based pest control field application schemes (Tardin-Coelho et al., 2025)

2  RNA 生物农药研究历程及商业化

进程

为了获得更多的粮食，人类自有农业生产活

动以来，就一直与各种农业有害生物作斗争，而

农药是人类与农业有害生物斗争的一种工具（陈

万义，1998）。随着科技的进步，农药的发展和迭

代大致经历了化学农药的应用、转基因作物商业

化种植、RNA 生物农药这三次革命。RNA 生物农

药可将化学农药和转基因的优势技术合二为一，

它既继承了化学农药应用灵活便捷的特点，又兼

具转基因作物靶向性强、长效防控的优势，RNA
生物农药仅针对有害生物的特定基因发挥作用，

对非靶标生物无影响，且能通过持续沉默靶基因

实现高效防控。

RNAi 是 RNA 生物农药的核心作用机制，指

dsRNA 可以抑制同源基因表达，引起靶标基因的

沉默，1998 年这个过程被美国科学家 Fire 等人证

实 （Fire et al., 1998），并于 2006 年获得诺贝尔生

理或医学奖，为RNAi技术的产业化探索奠定了坚

实的理论基础。此后经过二十余年的研究，RNAi
技术在农业领域的应用逐步从实验室走向实际生

产。2007 年，中国科学院上海生命科学研究院陈

晓亚院士团队与孟山都公司同步作出了具有里程

碑意义的研究成果，在《自然·生物技术》杂志

发表了一种植物介导的RNAi技术，可以有效、特

异地抑制昆虫基因的表达，从而抑制害虫的生长

（Baum et al.，2007；Mao et al.，2007），该论文是

“第一次成功报道利用植物自生表达昆虫基因的双

链RNA来抑制植食性昆虫防御基因的研究”，这一

研究成果奠定了RNA生物农药开发的基础（Baum 
et al.，2007）。2010年起孟山都公司每年投入数百

万美元进行 RNA 生物农药相关产品的研发，此后

拜耳、先正达、陶氏化学和巴斯夫等化工巨头们

也先后开始对 RNA 生物农药以及相关转基因产品

的研发进行投资，加速推动了技术落地（高沥文

等，2022）。2011年，中国科学院上海生命科学研

究院首次提出了基于RNAi技术的生物农药可以像

化学农药一样进行喷洒施用（Wang et al.，2011），

该结果明确了喷雾型 RNA 农药的技术可行性，为

后续 SIGS 技术的发展提供了重要理论指引；2013
年，孟山都公司介绍了利用RNAi进行草甘膦抗性

杂草治理的试验结果，证明 RNAi 不仅可防控害

虫，还能针对性解决农业生产中日益严峻的杂草
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抗性问题，为杂草绿色防控提供了新方案（陈良

和苏少泉，2013）。2017年 1月，澳大利亚昆士兰

大学昆士兰农业与食品创新联盟和昆士兰大学生

物工程与纳米技术研究所报道了一种新型纳米粘

土颗粒材料介导的RNAi可持续抵御植物病毒感染

的研究，可有效延长抗病毒作用时间达 20 d，有

效解决 RNA 农药易降解、持效期短的技术瓶颈

（Mitter et al.，2017）。同年 6月，孟山都公司表达

针对玉米根萤叶甲 Diabrotica virgifera virgifera Snf7
基因的抗虫转基因玉米（Mon87411）获得美国环

境保护署 （Environmental Protection Agency，EPA）
批准，这是全球首例将RNAi技术用于生物防治领

域，标志着 RNAi 技术正式进入农业生产应用阶

段。2019 年，美国食品和药物管理局 （Food and 
Drug Administration，FDA） 批准了将一个转基因

棉花品种用作人和其他动物的食品原料，该品种

利用 RNAi 技术，让相关基因保持“沉默”，消除

了棉花籽中的棉籽酚成分。2021 年，澳新食品标

准 局 （Food Standards Australia New Zealand，
FSANZ）批准基于 RNAi的耐除草剂和抗虫玉米产

品用于食品，进一步验证了RNAi技术在作物性状

改良与食品安全领域的可靠性，推动该技术在全

球范围内的认可度提升。2023 年，EPA 正式批准

登记了全球首个 RNA 生物农药，一款专门用于防

治 马 铃 薯 头 号 害 虫 马 铃 薯 甲 虫 Leptinotarsa 
decemlineata的可喷洒的 RNA生物农药，该产品的

获批，不仅填补了全球RNA生物农药登记的空白，

更证明了喷雾型 RNA 农药的商业化可行性，为

RNA 生物农药的大规模应用开辟了新路径。2025
年 ， EPA 拟 再 次 批 准 了 针 对 蜜 蜂 瓦 螨 Varroa 
destructor 的第二款 RNA 生物农药，可通过特异性

沉默瓦螨的关键基因实现防控蜜蜂寄生虫。该产

品的获批也进一步拓展了 RNA 生物农药的应用场

景，展现出该技术在绿色农业与生态保护中的巨

大潜力。

在此之间，我国对此项技术给予了高度重视，

2018 年，中国农药工业协会首次提出了“RNA 农

药将对行业产生颠覆性的影响”；2022年，RNA生

物农药进入我国“十四五全国农药产业发展规划”

优先发展目标；2024 年，农业农村部发布《全国

农业科技创新重点领域（2024-2028 年）》，再次

将RNA 生物农药列为重点发展领域。

3  RNA 生物农药研究面临的产业化
挑战

RNA 生物农药从实验室走向田间的路径，挑

战与机遇并存，在技术方面、环境风险评估、人

类健康风险评估、RNA 生物农药开发过程中的人

才储备和政策层面仍有诸多因素要考虑（Tardin-
Coelho et al.，2025）。

一是技术上要考虑 dsRNA 的有效设计、低成

本生产、稳定性等问题，RNA 生物农药的核心在

于设计高效且安全的 dsRNA 分子，当前的 dsRNA
设计主要集中在靶标基因的序列分析，缺乏全面

的转录组水平评估，导致靶标筛选效率低且易产

生脱靶效应。此外，现有的 dsRNA 设计工具多是

基于模式生物的基因数据，而实际田间有害生物

种类繁多，使得现有工具无法适用于非模式的有

害生物，严重制约了 RNA 生物农药的创制范围和

应用场景（Chen et al.，2025）。dsRNA的合成成本

是 RNA 生物农药商业化应用的一个突出问题，通

过化学合成方法生产出 dsRNA，效率较低且价格

贵，如何工业化地生产 dsRNA 是 RNA生物农药商

业化进程中面临的挑战。目前已经有多家公司构

建了规模化 dsRNA 合成工艺路径，大大降低了

dsRNA 的合成成本；同时，由于 dsRNA 属于核酸

类物质，在大田环境中易发生降解，如何保持

RNA 生物农药的稳定性，保证其货架期，对于

RNA生物农药商业化落地也是至关重要的。

二是环境风险评估上要注意 dsRNA的残留量、

对非靶标物种的影响以及环境安全性。传统农药

的残留检测方法相对成熟，有气相色谱质谱联用

检测法、酶联免疫吸附测定法、免疫层析检测法

以及高效液相色谱检测法等，而对于 RNA 生物农

药应用过程中释放的 dsRNA 在环境中的存在及降

解情况的检测（Mendelsohn et al.，2020），也亟需

开发相对便捷、高效、灵敏的检测方法，以明确

dsRNA 在环境中的持续时间、迁移范围及降解产

物，为环境风险评估提供数据支撑。RNA 生物农

药对非靶标物种的影响究竟如何，是其应用之前

亟需进一步研究的关键问题，尽管实验室研究表

明，dsRNA仅对序列高度同源的靶标生物起作用，

但田间生态系统复杂多样，存在大量非靶标生物，

这些都是在 RNA 农药田间规模化应用之前，需要

明确解决的。在安全性上，渗入到植物内部的游
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离 RNA 在进入人体后会不会产生副作用、人类吸

收此类 RNA 后是否有相关风险也尚需继续考证，

尽管现有研究表明，人体消化道中的核酸酶可降

解大部分外源 RNA，且 RNA 分子难以通过肠道屏

障进入血液循环，但长期、低剂量摄入的潜在风

险仍需通过大规模、长期的安全性试验进一步

验证。

三是人才储备上要加强，RNA 生物农药开发

及研究需要专业技术人才，特别是在植保学、生

物工程、制药技术等方面，应考虑如何加强人才

的培养、引进和使用，提高研究和生产人员的素

质和能力，推进 RNA 生物农药领域的科技创新和

产业发展。

四是完善监管政策体系，打通商业化路径。

RNA 生物农药和其他新型农药一样，监管政策的

确立是其商业化的前置条件，传统农药的审批流

程及相关政策已比较成熟，而 RNA 生物农药作为

新产品、作为一个强监管严监管的领域，要严格

评估其有效性、环境影响、安全性，尤其要考虑

到它可能涉及基因层面的影响。而目前监管政策

的研究和建设正处于新阶段，也还没有针对性的

法律法规，其在成果转化、产业化及商业化上仍

面临挑战（Schutter et al.，2022）。

4  RNA 生物农药在不同国家的监管
政策

RNAi技术作为农药领域的革命性工具，正以

其独特优势重塑农业病虫害防控格局，其能够提

高作物生产力、减少农药残留、提高农业生产效

率，同时最大限度地减少健康和环境危害，为农

业可持续发展提供有力支撑 （Mendelsohn et al.，
2020；Schutter et al.，2022；Tardin-Coelho et al.，
2025）。但是，不同国家针对这一新型技术，态度

不同，相应的监管政策也存在差异。 
针对喷洒型 RNA 生物农药，由于其特殊性，

给政策制定者带来了更多监管模糊性和治理挑战。

相较于传统转基因作物，喷洒型 RNA 生物农药虽

凭借更高的精确性与作用效率备受青睐，但其快

速迭代的技术特性与尚不明确的长期影响，对现

有风险评估体系提出了严峻考验。

潜在的环境风险是围绕喷洒型 RNA 生物农药

需要关注的关键问题之一。例如，dsRNA 分子在

环境中的持久性和传播路径如何。dsRNA 在土壤

环境中能否被降解、降解产物是否具有活性，能

否通过地表径流进入水体影响水生生物，或通过

植物残体进入食物链引发富集效应，这些问题仍

需更系统的科学数据支撑 （Fletcher et al.，2020；
Schutter et al.，2022）。

从伦理角度来看，针对 RNA 生物农药的主要

担忧之一是脱靶问题。dsRNA 可能无意中沉默非

靶标生物中的基因，包括对农业生产至关重要的

有益昆虫、土壤微生物群，甚至是通过环境接触

暴露的人类。这些非靶标生物的生态功能具有不

可替代性，一旦其生存受到 RNAi 技术的潜在威

胁，将对长期农业可持续性造成连锁破坏。因此，

需要用整体思维评估和指导 RNA 生物农药的研发

和应用。

从法律角度来看，喷洒型 RNA 生物农药带来

了监管分类和协调方面的挑战 （Rinaldi et al.，
2022）。现有法律体系难以对其进行精准归类，导

致监管分类与国际协调面临重重挑战。目前世界

范围内，仅有2款产品获得美国EPA批准，其余国

家还没有产品，也没有相应的政策法规。一些人

认为，应调整现有植物保护产品（Plant Protection 
Products，PPP） 的风险评估框架，针对性纳入

dsRNA 的特性指标；另一部分观点则坚持，RNAi
技术涉及基因层面的调控，应作为基因工程产品

的特殊类别进行严格监管。针对 RNA 生物农药的

监管，支持者主张澄清监管模糊性，并采用适当

且标准化的风险评估方法来评估喷洒型 RNA 生物

农药，避免因政策不明确阻碍技术转化。

美国环境保护署将喷洒型 RNA 生物农药纳入

现行农药法规体系，主要依据《联邦杀虫剂、杀

菌剂和灭鼠剂法》（Federal Insecticide，Fungicide，
and Rodenticide Act，FIFRA） 与 《联邦食品、药

物 和 化 妆 品 法 》（Federal Food， Drug， and 
Cosmetic Act，FFDCA）开展评估，同时在《联邦

法规》第 40篇第 158部分提供生化农药专项指南，

2023 年 《农药改进法案》（Pesticide Registration 
Improvement Act，PRIA 5）进一步明确其可归类为

“植物嵌入式农药 （Plant Incorporated Protectant，
PIP） ”。欧盟则通过欧洲食品安全局 （European 
Food Safety Authority，EFSA）将其归为化学农药，

严格遵循《法规 （EC） 1107/2009》的审批流程；

马来西亚、印度等国则参考《卡塔赫纳议定书》，
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沿用转基因产品的监管框架，对其实施严格的基

因安全评估。在澳大利亚， 2019 年 10 月 8 日

《2001 年基因技术条例》 修正案生效前，喷洒型

RNA 生物农药需同时接受基因技术监管办公室

（Office of the Gene Technology Regulator， OGTR）
与 澳 大 利 亚 农 药 与 兽 药 管 理 局 （Australian 
Pesticides and Veterinary Medicines Authority，
APVMA）的双重监管；修正案则明确了“非转基

因”的监管边界－若施用的 RNA 不能被翻译成多

肽、不会改变生物体基因组序列且不产生传染性

因子，相关技术即不构成“基因技术”，由此产生

的生物体也不属于转基因生物，自此后仅由

APVMA按农用化学品进行监管，豁免了复杂的基

因技术法规审查，为 RNA 生物农药的审批简化了

流程。

不同司法管辖区的监管框架在对 RNA 生物农

药的监管和评估方式上存在差异，已成为制约其

产品开发与市场准入的关键因素之一。监管政策

的不统一，企业需针对不同国家调整研发与申报

策略；另一方面，在许多国家，RNA 生物农药受

现有化学农药框架监管，且评估方法往往较为传

统，无法充分覆盖RNAi技术的基因层面风险，而

部分国家过度依赖转基因监管框架，又可能因流

程冗长延缓技术落地。总而言之，目前 RNA 生物

农 药 登 记 在 不 同 国 家 的 政 策 法 规 差 异 较 大

（Tardin-Coelho et al.，2025），这种不同国家政策

的差异，也为全球 RNA 生物农药监管协调提出了

亟待解决的问题。

5  RNA生物农药前景展望

作为农药领域的革命性技术，RNA 生物农药

优势显著，其研究发展也相当迅速，随着绿色农

业理念的深入推广和科技的不断进步，RNA 生物

农药有望迎来快速发展，并将在以下几个方面呈

现爆发式突破：

一是 RNA 生物农药研发不断进行技术创新。

技术上将聚焦如何提高靶标基因选择的精确性、

降低生产成本以及增强环境稳定性。通过快速高

效挖掘有价值的分子靶标、加强有害生物农药分

子靶标的结构解析；通过生物信息学方法，预测

可能的脱靶效应，避免选择可能脱靶的靶标基因，

提高靶标选择的精准性；研究利用微生物发酵、

植物生物反应器或无细胞方式表达合成 dsRNA，

以降低 RNA 生物农药的生产成本；开展如纳米载

体技术、复配制剂研究，对 dsRNA 进行修饰或者

包埋，以稳定 dsRNA 并确保 RNA 生物农药货

架期。

二是 RNA 生物农药研究将推进生命科学、信

息、农学等学科交叉融合。RNA 生物农药研究已

突破单一学科边界，将利用基因编辑等新兴生物

技术、人工智能等计算信息技术、农药制剂纳米

化技术等，设计基于 dsRNA 的活性成分、建立靶

标基因的智能化筛选系统、完成 RNA 生物农药低

成本规模化生产和纯化工艺，推进多学科协同与

渗透、新技术交叉与集成、行业间跨界与整合，

加快形成和发展农药新质生产力，综合提升创新

研究水平。通过生命科学、信息科学、材料科学

领域的深度融合，形成“基础研究-技术开发-产
品转化”的完整创新链条，全面提升 RNA 生物农

药领域的科技创新水平与产业竞争力。

三是RNA生物农药产品将逐步得到市场认可。

RNA 生物农药的技术原理使其具备了众多先天优

势，其应用可显著减少化学农药的用量，降低化

学农药导致的环境污染、天敌锐减、害虫抗药增

强、农药残留等不良生态影响，其商业化和田间

应 用 将 使 植 保 技 术 更 加 完 善 （Rinaldi et al.，
2022），目前，国际上有很多农药公司和研究机构

投入大量人力、物力开展 RNA 生物农药的研发工

作，并已经有相应的产品上市，我国在该领域基

础研发较早，有一些具有前瞻性视野农药生产企

业，也对此领域进行了布局，随着该技术的不断

成熟，必然带来新产品的广泛应用，最终实现

RNA 生物农药的广泛市场化。助力农药防控体系

转型升级，并成为全球农业病虫害绿色防控体系

的核心产品之一。
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