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摘 要!鉴于
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在未来医学研究中的作用"为了促进我国
</2=.6>

的健康发展"全文通
过对国内外的

</2=.6>

的建设情况及其基本管理措施和经验进行了总结%归纳与分析"为我
国

</2=.6>

的发展提供借鉴&
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鉴于
</2=.6>

在未来医学研究中的作用" 不少

发达国家已经建立或计划建立国家
</2=.6>

&冰岛于

@;;B

年最先提出
</2=.6>

计划"计划将全国
!)

万名

公民的健康记录建成卫生部门数据库!

H3.0ML P3:M2S

Z.M.=.F3

"

HPZ

'

*

@

+

"再与参与者详细的家谱
[\363.02!

75]

与遗传资料相结合"构成冰岛生物样本资料库系

统
\\Q?

,

\363.0275 \362M5W3 QL362M5W3 ?3F24S:3

'&

爱沙尼亚*

!

+则于
!&&!

年
;

月启动基因组计划"开始

收集
@

万名
@$

岁以上捐赠者的
Z^G

样本和健康信

息"该计划最终期望能召集
#&&

万公民
[

全国公民的

* " (]

参与& 英国
R_ </2=.6>

*

*

+于
!&&$

年正式启动"

目前已收集了
%&

万名年龄在
(&`$;

岁的捐赠者的

血液样本和与之相关的详细生活方式资料" 并持续

追踪& 除此之外"美国%加拿大%日本%瑞典%新加坡%

拉脱维亚%澳大利亚*

(

+等国也都在积极推进
</2=.6>

项目& 这些
</2=.6>

样本规模大小不等"都是收集基

因信息%医疗记录%宗谱信息或者环境信息等"以期

利用这些信息研究遗传和环境因素对常见综合疾病

的影响"最终提高国家和地区的整体医疗卫生水平"

并刺激经济发展&

#

美国
?Q\,H </2=.6>

的建设和管理

情况

:;:

建设情况

#9#9# ?Q\,H </2=.6>

美国在建的多个
</2=.6>

中最大的人群
</2=.6>

是
?Q\,H </2=.6>

*

%

+

,

YL3 ?3F3.S:L QS27S.- 26 \363F

"

,6U/S26-36M

"

.6C H3.0ML

'&

?Q\,H

为
_./F3S Q3S-.!

636M3

在美国最大的研究项目之一"由其设在加利福

尼亚州奥克兰的研究部执行"

_./F3S Q3S-.636M3

是

美国最大的非营利性健康计划和综合医疗服务系统*

$

+

&

医院管理
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&'()* +,-./01

的建库目的为研究遗传和环境因

素对一些常见病!如心脏病"癌症"糖尿病"高血脂"

老年痴呆症"哮喘等#的影响 $

2

%

&

&'()* +,-./01

的

参与者是成年的
3/,456 '567/05085

北加州成员 '

&'()* +,-./01

收集参与者的血液和唾液样本&及

其相关信息!健康情况"环境情况"生活方式等#&最

后这些资料会同参与者在
3/,456 '567/05085

的电子

医疗记录结合( 目前该项目已经得到
9:* !%;"

万

美元和
&-.568 <--= >-?04-0

基金会
@$;

万美元拨

款(

&'()* +,-./01

的参与者要做出书面许可&允

许将其电子健康记录用于
&'()*

的研究计划( 在

隐私和保密方面&

&'()*

的措施有)

!

#

#数据库中的数据仅限于研究使用(全计算机

化的数据库&置于一个安全的设施中&不准将其数据

存入手提电脑或移动存储设备随意带出(

!

!

#计算机系统有电子保密措施避免对数据库的

攻击(

!

A

#仅
3/,456 '567/05085

研究人员可以使用数据

库&并且每个研究人员须签署保密协议&承诺为参与

者的信息保密&数据只能用于被批准的目的(

!

B

#参与者的
C9D

样本"遗传信息"调查信息和

医疗记录被编以特定的研究
:C

& 这些研究
:C

与他

们的身份号码!电话号码"社保号码"医疗记录号码#

不同& 研究
:C

和医疗记录号码的连接是保密的&仅

3/,456 '567/05085

研究成员中的小部分人可以使

用(

!

%

#同
3/,456 '567/05085

研究者合作的外部研究

者得到的数据是不含个人识别信息的数据( 外部研

究人员要签署数据保密的书面协议(

除了以上的保密措施&

9:*

为
&')(*

项目提

供了一个*保密证书+(除非经过法律允许&否则研究

人员可以引用*保密证书+&拒绝任何要获得参与者

识别信息的要求(但需要指出的是&此证书不可用于

拒绝政府人员在审计和评估政府资助项目或者

ECD

需要信息披露时所提出的查用库中资料的要

求(此外&保密证书也阻止不了参与者或者参与者的

家庭成员自愿地发布关于他们自身的信息(

#F#F! G++&

!;;%

年美国国立癌症研究所 !

9/8,-0/H I/0J56

:048,8K85

&

9I:

#成立了美国国家癌症中心生物样本库

和生物样本研究办公室
LGMM,J5 -M +,-65N-4,8-6O /0=

+,-4N5J,750 &545/6J?

&

G++&P

(

G++&

致力于制定出

一个共同的生物样本库标准&进而指导,协调和发展

机构搜集生物样本资源的能力并提高所搜集生物样

本的质量(

G++&

工作目标)!

Q

#确立生物样本库作为研究

的新领域& 确定高效保存生物样品使其适用于基因

组和蛋白质组研究的各种搜集和处理协议-!

!

#推广

普及第一版的最佳操作规范& 以协调各机构政策和

程序(并不断在此基础上总结完善&改进提高生物样

本库的最佳做法-!

A

#促进发展生物样本的质量标准

的建立专业第三方标准监督机构-!

B

#发展生物样本

库业务的新技术-!

%

#与国际社会协调&以协调政策

和程序&促进多国研究$

$

%

(

9I:

通过与英国癌症研究基金会 !

I/0J56 &5!

45/6J? R3

#"桑格研究所!

8?5 <5HHJ-75 S6K48 T/0U56

:048,8K85

#和
*K.65J?8

生物技术研究所共同创立了人

类肿瘤生物样本联盟 !

*K7/0 I/0J56 V-=5H4 :0,8,/!

8,W5

&简称
*I9:

#&以指导"协调和发展机构的生物样

本资源&确保全球癌症研究获得高质量的生物样本$

2

%

(

!"#

管理情况

QF!FQ

管理机构

美国卫生与人类服务部 !

C5N/687508 -M *5/H8?

/0= *K7/0 T56W,J54

&

**T

# 对涉及人类遗传资源的

研究进行宏观管理& 其下设人类研究保护办公室

!

GMM,J5 M-6 *K7/0 &545/6J? '6-85J8,-04

&

G*&'

#&专

门负责对涉及人类受试的有关法律法规的解释"监

督"认证"指导等&其中包括对研究机构伦理审查委

员会!

:048,8K8,-0/H &5W,5X +-/6=

&

:&+

#的监管以及对

:&+

的认证(

**T

下设公民权利办公室 !

GMM,J5 M-6

I,W,H &,U?84

&

GI&

#&专门负责公民权利的保护&其任

务之一就是负责执行*隐私准则+

$

@

%

(

美国非常重视伦理审查委员会的作用&研究机

构会设立独立的伦理审查委员会& 其任务是保护人

类研究受试者的权利"安全"隐私和尊严&并有权对

其机构内的研究作出批准" 不批准或要求修改的决

定 & 例如 )

&'()* +,-./01

的所有研究都要经过

3/,456 '567/05085

北加州研究部伦理审查委员会审

查(

QF!F!

相关法律法规

在美国& 还没有联邦层次的关于
+,-./01

管理

医院管理
@2@
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的单一立法!但是"关于研究活动#隐私#人体组织的

法律法规网络构成了
&'()*+,

管理的基础法律构

架!

美国联邦法典保护人类受试者部分对所有涉及

人类受试者的研究做出严格规定" 如必须经过伦理

审查委员会的审查#监察和知情同意程序等"所有涉

及人体组织的研究都被这一部分法律所覆盖!

在隐私和资料保护方面"美国卫生与人类服务

部在
#--$

年颁布了 $医疗保险携带与责任法案%

&

./*012 3+456*+7/ 8(61*)'0'19 *+: ;77(5+1*)'0'19 ;71<

和 '隐私准则(&

=1*+:*6:4 >(6 86'?*79 (> 3+:'?':5*009

3:/+1'>'*)0/ ./*012 3+>(6@*1'(+

'

86'?*79 A50/

(

<

! '隐

私准则(是为实现$医疗保险携带与责任法案%而制

定的一组国家标准" 准则要求那些使用和披露个人

健康信息的机构要服从这个隐私准则及个人隐私权

利标准! 此外"美国联邦法典
BCDE:F

节公共卫生服务

条例也规定"研究者不能因法院传讯或者任何联邦#

州#地方的民事#刑事#行政#立法等程序而被迫泄露

研究参与者的信息!

!CCG

年"美国国会参议院通过$遗传信息无歧

视法案%

)

-

*

"法案规定"如基因检测显示某人易患某

种疾病" 保险公司不得据此提高医疗保险费或者拒

绝为其提供保险! 同样" 雇主也不能将基因信息作

为招聘#解雇或升职等的依据!

此外" 美国各专业组织也试图为其成员提供涉

及人体组织研究和建库活动的指南! 例如" 美国国

际生物与环境样本库协会
E3=&HAI

近期发布了生物

样本资料库最佳实践
!

+ 研究用人类生物材料的收

集#存储#回收! 这个文件涵盖了从材料管理#设备#

质保到安全的各方面)

D"

*

!

总体看来"美国大型的人群
&'()*+,

起步较晚"

还没有出台关于
&'()*+,

的专门法规" 而且由于其

政治体制的特殊性" 州与州的法规也各不相同! 但

是其对于涉及人类研究的伦理审查和个人隐私保护

方面的法律规定相对完备" 并且设有专门机构监督

执行"这一点值得借鉴!

!

欧盟
&&JA3

建设和管理情况

!"#

建设情况

欧洲生物样本资料库与生物分子资源研究平

台
E&'()*+,'+K *+: J(0/750*6 A/4/*672 3+>6*41657156/

"

&&JA3<

)

DD

*建立于
!L"-

年"旨在通过整合生物样本

资源来促进欧洲国家医学研究的发展" 从而提升人

们的健康水平!

&&JA3

筹备阶段的主要任务是为整合欧洲现

有
&'()*+,

而制定法律和伦理规范" 并寻找金融支

持 ! 从
!"DD

年 "

&&JA3

开始运行 )

D!

*

" 建成后的

&&JA3

将会包含欧洲主要的
&'()*+,

# 生物分子资

源中心和生物计算机中心" 这些
&'()*+,

将配备统

一的硬件设施"并采用统一的法律和伦理指导纲领"

使用统一的操作标准!

该研究平台的建设工程巨大" 需要多个国家多

个机构的配合"

&&JA3

已与
B"

家科研机构建立科

学伙伴关系"得到
!M

个政府部门和研究理事会的资

金支持"与
D%"

多个机构建立了合作关系!这个平台

预计需要
%

年建成"将运营
!"NBL

年"总共建设费用

预计为
DOP

亿欧元"维护费用预计
D%""

万欧元
Q

年!

!"!

管理情况

欧盟
&&JA3

的管理部门是欧盟委员会联合研

究中心&

R('+1 A/4/*672 S/+1/6

"

RAS

,"该中心负责对

欧洲内外的
&'()*+,

进行系统调查"并为
&&JA3

制

定出统一的管理规范!

RAS

对于
&&JA3

的建设和管

理"主要是通过四个方面实现的"即+&

#

,制定统一的

法律和伦理指导规范-&

!

, 采用统一的操作标准"为

资源共享提供基础-&

B

,为
&&JA3

提供稳定的财政保

障-&

M

,提供相关的技术支持和高流量的分析平台!

总体来说"

&&JA3

是一个非常有前景的
&'()*+,

整合计划" 对实现全欧洲范围内的医学研究资源共

享" 提升欧洲国家医学研究实力具有重要的现实意

义!而欧盟在
&&JA3

建设和管理方面的经验也将为

今后我国整合
&'()*+,

资源提供参考
T

见附录
DI

!

B

国际组织发布系列相关的管理指南

在各国普遍欠缺相关规范的情况下" 国际社会

对于
&'()*+,

的发展方向及应有规范也越来越重

视 " 包括 世界卫生组 织 &

U.V

,# 世 界 医 学 会

&

UJ;

,#国际人类基因组组织&

.WXV

,#经合组织

&

VHSY

,等"都陆续针对人类生物样本及基因数据

的采集和研究提出了指导纲领! 联合国教科文组织

&

WZH=SV

,于
D--P

年颁布$世界人类基因组与人权

医院管理
GP-
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宣 言 !

&'( )*+,(-./0 1(20/-/3+4* 4* 3'( 567/*

8(*47( /*9 567/* :+;'3.

"#$明确指出$任何有关

人类基因组及其应用方面的研究$尤其是生物学%遗

传学和医学方面的研究$ 都必须以尊重个人或有关

群体的人权%基本自由和人的尊严为前提&随后$该

组织于
!<"=

年
><

月特别再针对人类基因资料及组

织样本的搜集及研究$通过了'国际人类基因数据宣言

?@*3(-*/3+4*/0 1(20/-/3+4* 4* 567/* 8(*(3+2 1/3/A

#

(

#=

)

*

+国际人类基因数据宣言# 规范了人类基因数据采

集,处理%储存及使用过程中的伦理道德准则$并规

定要尽一切努力保证对人类尊严% 人权和基本自由

的尊重$ 保证人类基因资源不得用于社会歧视及侵

犯人权* 宣言还提出$ 在人类基因数据的采集工作

中要遵循自愿原则$ 被采集基因数据者必须事先得

到充分的信息并能自由决定是否同意& 在处理人类

基因数据时要尊重人的隐私权$ 不能向第三方透露

个人信息& 在保存人类基因数据时要恰当保护人权

和基本自由&在应用人类基因数据时$要保证恰当的

用途$并做到利益共享*

为协助经合组织!

BCD1

"会员国与非会员国发

展生物样本资料库与基因资料库$

BCD1

于
!<<E

年

发布 +人类生物样本资料库和基因研究数据库指

南#$指南内容包含了生物样本资料库与基因研究资

料库的基本事项$ 并对各类事项提出原则与最佳实

施范例*鉴于相关技术仍在发展当中$该指南将会定

期修正*

国际人类基因组组织
?5)8BF

也先后发布了

+关于遗传学研究正当行为的声明#%+关于
1GH

取

样-控制和获得的声明#%+利益分享声明#和+人类基

因数据库声明#*

由世界医学大会通过的医学研究伦理学准则

+赫尔辛基宣言#前后经过
!

次修订$被各国普遍接

受$被认为是医学研究人体受试者保护的国际准则*

宣言不仅要求参加人体医学研究的医师遵守这些原

则$更鼓励其他的研究参与者也遵循这些伦理原则*

中国早在
!<<=

年发布的 +药物临床试验质量管理

规范# 中要求所有以人为对象的研究必须符合世界

医学大会+赫尔辛基宣言#*

国际生物和环境样本库协会!

@IJC:

"是生物样

本库领域世界性的权威组织$ 于
!<<%

年和
!<<K

年

已经分别出版了+生物样本库最佳实践#第一版和第

二版$

!<#!

年根据最新操作需求及技术发展对原有

版本进行改进并出版了第三版* 最佳实践主要提供

对生物和环境样本的采集%长期储存%检索和分发的

标准化方法$以期指导后续样本库的建设(

#L

)

*

虽然$这些声明%宣言和指南没有具体的操作规

则$也没有强制效力$但是给各国开展
J+4M/*N

活动

提供了方向支持* 由于各国国情不同$这些声明%宣

言和指南并不能完全符合各国的需要$ 例如$ 美国

O1H

因为+赫尔辛基宣言#中对安慰剂的使用条款

不适合美国需要而放弃使用+赫尔辛基宣言#

(

>%

)

* 因

此$ 我国在制定关于
J+4M/*N

法律与伦理规范时应

结合我国实际情况$不宜照搬这些国际准则*相关国

际上关于生物样本库的管理政策见附录
!

*

L

国外
J+4M/*N

建库和管理经验小结

依目前几个已开始进行此类研究的国家的经验

来看$ 由于许多相关的议题是伴随着基因科技的发

展与最新研究取向而出现的$ 因此各国原本的伦理

及法制架构都明显有所不足% 难以适应当前发展的

需要$

J+4M/*N

建设和管理中的许多问题属于自律规

范或法律规范$无法直接套用旧有架构$需要经过探

讨和摸索$ 各国的经验和争论也给我们留下一些启

示*

!"#

完备法规和配套指南的建立

具有权威性 % 内容完备的配套法规文件是

J+4M/*N

监管工作的重要保障*在这方面冰岛%英国%

爱沙尼亚%瑞典都做到了有法可依$有章可循* 冰岛

以国家立法的形式管理
J+4M/*N

$对
J+4M/*N

的管理

方式以及数据的使用等做出了明确规定& 英国制定

的+伦理与管理框架#$为
)P J+4M/*N

(

>$

)在志愿者招

募%保密性以及数据安全等方面做出规定&爱沙尼亚

颁布了+人类基因研究法#和+个人资料保护法#$为

J+4M/*N

的管理提供依据$+人类基因研究法#明确禁

止在保险和就业方面施以遗传歧视$ 所有样本和数

据属于国家财产$ 捐赠者有权提出销毁其已提供的

样本和数据&瑞典也出台了+瑞典生物样本资料库法

案#$并于
!">"

年做了有关修正(

>Q

)

$该法案明确界定

J+4M/*N

的责任$并规定
J+4M/*N

需要向瑞典国家健

康福利部备案和注册*总之$无论是国家立法还是内

部准则$ 上述国家关于
J+4M/*N

的相关法规都具有
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权威性! 并且内容明确! 具有很强的操作性和指导

性" 尤其是爱沙尼亚的两部国家法律规定泄露个人

基因资料属于刑事犯罪!需要接受刑事处罚#瑞典的

$涉及人类的研究伦理审查法案%规定!对于研究机

构的违规行为! 瑞典中央伦理审查委员会有权对其

进行处罚&

但是!根据前面对各国情况的描述可知!这些法

规和内部准则!也都有着各自的缺陷!如冰岛
&'(

法在隐私保护方面违宪! 英国的
)*+

缺少法律效

力!而拉托维亚的$人类基因组研究法%又有忽视民

众利益之嫌& 因此! 我国在制定相关法规和管理规

范时!应多以广大民众利益为先!进行公众沟通和协

商!注意避免类似问题&

!"#

系统的监管机制和明确的分工

,-./012

的运作需要政府机构'研究院所'专业

团体等多方面的协调配合!因此!对
,-./012

的监管

是一个涉及多个机构和部门的系统工作" 明确的监

管机制是统一协调各机构'各部门监管工作的保证"

英国'爱沙尼亚'冰岛的
,-./012

都有明确的管

理主体和监督机构!都各自设立了伦理监督委员会!

在建库过程中以及日后的管理中提供相关的咨询指

导以及监督" 尤其是
34 ,-./012

的监管!它由一个

董事会管理!由一个国际顾问委员会提供管理经验!

还有一个独立的伦理与管理委员会提供伦理方面的

指导和监督"国际顾问委员会'伦理和管理委员会分

别由著名的基因科学家和生命伦理学家来主持"

!"$

透明的管理政策和广泛的宣传

在建设
,-./012

时! 会涉及到个人资料与基因

资料的使用! 进而会存在隐私权被侵害的风险#再

者! 建设
,-./012

的目的和所涉及的科学研究内容

很难为没有医学背景的普通民众所了解! 因此会使

民众对
,-./012

产生疑虑和不信任!甚至恐慌" 为了

消除这种疑虑和恐慌! 广泛的宣传和透明的管理政

策是必不可少的"

在这方面! 英国的经验值得借鉴"

34 ,-./012

预先公布完整的规划内容接受各界意见! 并且经过

长期的公众讨论与调查! 然后才正式宣布进行试验

性计划"

34 ,-./012

建立了宣传网站!通过开通免

费的咨询专线!印发宣传单以及个体沟通等方式!对

,-./012

进行宣 传 ! 使 普 通 民 众 能 够 轻 易 获 得

,-./012

的进展情况'伦理和管理规范'操作标准等

资料" 并且!

34 ,-./012

还将宣传材料译成中文'阿

拉伯语'俄语'希腊语等多国语言!方便各国捐献者

了解情况"

!%!

强调对伦理问题的重视

医学伦理是现代医学研究的重要基石! 伦理保

护的缺失必然会影响医学研究的发展和国际化的进

程" 在开展
,-./012

的国家中!各界争议一直着围绕

知情同意的方式'基因隐私的保护'商业介入而引发

利益倾斜等伦理问题而展开"冰岛
&'(

和汤加王国

的
,-./012

计划就是因为忽视了广大民众的利益而

在伦理问题上引发国内和国际上的极大争议! 最后

以失败告终" 因此!伦理问题是我国在
,-./012

建设

和管理中不可忽视的一项"

%

小 结

总的来说! 对这些问题的深入讨论将有利于我

国
,-./012

的健康发展" 但是照搬国外的管理模式

无助于本国复杂问题的解决" 我们该做的是以各国

的失败教训为鉴!取各国的先进经验为参照!发展出

具有自身特色的
,-./012

规范化管理模式"
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