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前  言 

目前，我国没有关于人类遗传资源库建设的国家标准，为使相关工作有章可循，规范遗传资源

库的建立和管理，促进我国人类遗传资源的保护、研究与开发，并充分保障我国人类基因安全，我

们根据目前的研究积累，参考国际相关做法，结合中国已经制定的人类遗传资源相关技术规范及国

外相关领域技术规范，制定本规程。该规程的制定为建立人类遗传资源库从技术标准和安全标准方

面提出了原则性要求。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 II



www
.eg

ene
.or

g.c
n

www
.eg

ene
.or

g.c
n

目    次 

前  言..............................................................................................................................................II 
1  范围............................................................................................................................................ 1 
2 规范性引用文件 ...................................................................................................................... 1 
3  术语和定义................................................................................................................................ 1 
4  组织和管理................................................................................................................................ 2 

4.1  管理................................................................................................................................ 2 
4.2  一般管理 ........................................................................................................................ 2 

5  任职人员资格及培训 ................................................................................................................ 2 
6  实验室环境................................................................................................................................ 3 
7  设备............................................................................................................................................ 3 

7.1  校准、检测和设备保养 ................................................................................................ 3 
7.2  使用的授权 .................................................................................................................... 3 
7.3  监控................................................................................................................................ 3 

8  工作程序.................................................................................................................................... 3 
8.1  样本的采集 .................................................................................................................... 3 
8.2  样本的入库途径 ............................................................................................................ 3 
8.3  样本的安全 .................................................................................................................... 4 
8.4  样本的使用 .................................................................................................................... 4 
8.5  质量核查及质量评价 .................................................................................................... 4 

9  操作方法.................................................................................................................................... 5 
9.1  政策和范围 .................................................................................................................... 5 
9.2  可用性............................................................................................................................ 5 
9.3  方法和程序文档 ............................................................................................................ 5 

10  记录系统.................................................................................................................................. 5 
10.1  一般要求 ...................................................................................................................... 5 
10.2  样品信息记录 .............................................................................................................. 5 
10.3  保护.............................................................................................................................. 5 
10.4  保留.............................................................................................................................. 5 

11  人类遗传资源保密要求 .......................................................................................................... 5 
参考文献.......................................................................................................................................... 6 

 

 III



www
.eg

ene
.or

g.c
n

www
.eg

ene
.or

g.c
n

人类遗传资源库建设技术规范 

1  范围 

本规程规定建立人类遗传资源库的技术标准和安全标准。 

本规程适用于在我国建立各种不同类型的遗传资源库，各种不同遗传资源须根据本资源的特点

进行相应的合理调整。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本规程的引用而成为本规程的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所

有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本规程，同时鼓励根据本规程达成协议的各

方，研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本规程。 

GB/T 1.1-2000                  标准的结构和编写规则 

GB 19489-2004                 实验室生物安全通用要求 

《人类遗传资源管理暂行办法》  中华人民共和国卫生部 

《赫尔辛基宣言》 

美国 人遗传学细胞库从人群中采集样品、存储及研究的政策 （Policy for the Responsible 

Collection，Storage，and Research Use of Samples from Named Populations for the NIGMS Human 

Genetic Cell Repository） 

英国 国家菌种保藏中心（the United Kingdom National Culture Collection, UKNCC）菌种保藏质

量手册 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本规程。 

3.1  人类遗传资源 human genetic resource 

  人类遗传资源是指含有人体基因组、基因及其产物的器官、组织、细胞、血液、制备物、重组

脱氧核糖核酸(DNA)构建体等遗传材料及相关的信息资料。 

3.2  知情同意  informed consent 

保证被收集者了解并理解研究的目的和内容，并自愿同意参加试验的原则。知情同意具有国际
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性，是对所有进行人体研究或人体取样调查的研究人员的伦理要求。在以人为研究/试验对象的科研

领域，收集者必须获得研究对象/参与者的知情同意，保护被收集者合法权益的同时保护收集者免于

诉讼；同时在知情同意书中要体现出对被收集者隐私权的保护。 

3.3  设备 equipment 

非消耗性有形个人财产的某物品，其可使用寿命超过 1 年，并且其单位数量的获得成本等于或

大于 5000 人民币，或者该组织设定的资产估价金限额（满足其一即可）。 

3.4  研究 research 

旨在增进对研究对象的知识或理解的系统而广泛的研究，特别针对新知识的应用以满足公认的

需要，或系统地应用现有知识生产有用的材料、设备和方式或方法，包括设计、开发和原型改造、

新工艺的研制生产。 

4  组织和管理 

4.1  管理 

国家对人类遗传资源实行分级管理，统一审批制度。各种类型人类遗传资源库及其合作机构在

遵守中华人民共和国有关法律、法规及规章制度的前提下进行机构之间的合作。明确各自拥有的权

利与义务，并履行其义务与职责。遗传资源库的管理包括以下方面： 

——机构或组织 

——遗传资源库建立、样本保存及安全 

——服务范围 

4.2  一般管理 

根据职责权限及范围，所有工作人员按要求履行各自的职责。 

按照实验室程序手册执行所有程序，不同资源库的实验程序应有各自特点。 

5  任职人员资格及培训 

遗传资源库任职人员资格及培训主要包括以下几方面内容： 

——工作人员有多种层次，不论哪种层次的工作人员，只有经过严格的职业培训后，才允许上岗； 

——工作人员要根据所服务的资源库特点，经过特殊的职业培训，并接受每年的继续教育的培训。

职员的资格认证及培训信息记录在他们个人的档案里； 

——使用设备等的授权证明资料也记录在培训记录中。新职员需经过使用培训，或经资深职员的指
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导后才可使用高压灭菌器、冻干设备、低温储藏设备及生物安全柜等必须经过专门培训才能使用的

设备； 

——所有工作人员的培训记录都要保留在案。 

6  实验室环境 

提供一个良好的环境是每个遗传资源库建立的前提条件，这个环境应保证免除样本的污染，并

方便的进行准确的测量和记录。安排专职的工作人员定期检查实验室是否符合样本保存的各项要求，

主要参照《实验室生物安全通用要求》。 

7  设备 

7.1  校准、检测和设备保养 

保存所有设备的详细目录及使用登记。在保养合同中记载所有设备的主要条款，并保留记录。 

为保证可重复性，所有测量器具和设备都需要定期校准。质量管理机构，负责建立和实施校准

项目（根据各自实验室程序手册）。资源库的所有设备的使用和维护，应与制造厂商的指南/手册中

的说明相一致。操作和保养的指导说明一般要保存在设备的附近，以便查阅。测量装置由有资格的

服务机构及校准工程师来校准。 

7.2  使用的授权 

所有的操作人员都要经过全面的设备使用的培训，并保存在他们个人的培训记录中。 

7.3  监控 

任何损坏的设备，或显示令人怀疑的结果、有故障，或有缺陷不适宜使用的设备，都要立即停

止使用，并在该设备上迅速贴上标签或做上标记，在修理好重新生效之后才能重新投入使用。 

8  工作程序 

8.1  样本的采集 

根据不同样本特点相关规程所示方法，进行样本采集。 

8.2  样本的入库途径 

收集的遗传资源要符合我国的有关法律法规要求。在此前提下还需提供： 

——样本类型（采用已经制定的标准化编码）； 

——样本名称/编号，分配一个惟一的登记号，即便该样本以后被抛弃，这个登记号也不再重新

起用； 
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——样本提供者的基本信息，及提供者所出具的知情同意书； 

——样本量，根据不同资源库要求设定最适样本量； 

——样本的预处理/处理方法； 

——样本的采集时间、处理时间、进入数据库的时间； 

——样本的存储方法及载体； 

——表明样本合法化的相关文件及证明。 

8.3  样本的安全 

根据美国疾病控制中心实验室生物安全级别标准对生物样本进行分级，并针对样本级别建设标

准及特殊操作、安全设备及设施。 

8.4  样本的使用 

对已建立的人类遗传资源库，除样本提供者与人类遗传资源库持有者之外，第三方使用样本需

经过上级人类资源管理部门、人类遗传资源库持有者及样本提供者的书面同意。 

8.5  质量核查及质量评价 

8.5.1  目的 

人类遗传资源库的管理者要定期核查，以保证资源库建设政策和程序得以执行。所有的工作至

少每年核查一次。另外每年都要有一次独立的核查。质量管理系统和实验室程序的年度审查也要进

行。 

8.5.2  职责 

质量负责机构负责对实验室程序的效力进行评述，并确保记录评述及所有评价活动得以贯彻执

行。另有一位独立的工作人员进行独立的核查。并且，验证核查过程中所要求的矫正活动在规定的

时间内是否全部完成。在资源库监管部门的安排下，另一个相关资源库的工作人员对本资源库的质

量管理系统和实验室程序进行年度核查。 

8.5.3  执行 

各资源库应根据本本资源库保存样本特点，在本实验室程序手册中对质量核查和质量系统评价

工作的安排进行详细论述。 

8.5.4  规划和文档 

由质量负责机构掌管所有的核查记录、评价和执行记录。 
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8.5.5  质量控制系统 

除了核查和评价以外，在各自实验室程序手册中详细论述的方法和程序质量检查也要贯彻执行。 

9  操作方法 

9.1  政策和范围 

在各资源库使用的所有操作程序都以文档存储，参见各实验室程序手册。 

9.2  可用性 

实验室规范手册的副本由质量管理机构和其它相关的部门工作人员保存。 

9.3  方法和程序文档 

任何在样本保存过程中应用的新方法或程序必须先提供一个草拟副本，此副本必须由质量管理

机构组织相关专家论证后，认可、签署和发行。这些方法在证实有效且被更高级的管理部门认可之

后才能包括在实验室规范手册中。这些方法的更正必须在实验室程序手册的更正章节中注明。 

10  记录系统 

10.1  一般要求 

方法和程序记录包括在各自资源库实验室规范手册中。存入资源库的无限制分布的样本数据以

硬拷贝形式记录或存储在数据库中。有关安全和专利存储的数据不输入到公开存取的数据库，信息

也以硬拷贝形式记录。实验室的日常活动的详细资料保存在每个工作者的实验室工作簿中。程序记

录的类型和有关详细资料需在实验室规范手册里详细说明。 

10.2  样品信息记录 

    参见各资源库实验室程序手册的信息存储和数据确认的详细资料。 

10.3  保护 

样本数据库通过各遗传资源库所设的中心服务器与外部联系，进行数据存取。可以通过网络或

磁盘获得数据，数据只选择包含非机密性信息的字段。文件存储在安全的存储器中。 

10.4  保留 

3 年后样本记录存入档案。只要样本一直具有应用价值，数据库记录就一直保留。为避免样本

的丢失，在条目被数据库删除之前，数据库记录应先被打印出来，并且保存在文档里。 

11  人类遗传资源保密要求 

人类遗传资源及有关信息、资料，属于国家科学技术秘密的，必须遵守《科学技术保密规定》。 
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