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随着生物制药技术的发展, 人类遗传资源领域获得了越来越多

的关注, 也吸引了大量的投资。有鉴于此, 政府也加强了对于人

类遗传资源研究的监管。科技部颁布的《人类遗传资源管理条例》

(“《人遗条例》”)已自 2019 年 7 月 1 日起生效, 替代了 1998 年

6 月 10 日起生效的《人类遗传资源管理暂行办法》(“《人遗办

法》”); 另外, 全国人大常委会颁布的《中华人民共和国生物安全

法》(“《生物安全法》”)也将自 2021 年 4 月 15 日起生效。 

 

《人遗条例》和《生物安全法》建立了对于人类遗传资源研究的

监管体系, 并对外方参与人类遗传资源研究进行了限制。然而在

实践中, 对于特定材料或信息是否属于人类遗传资源、特定活动

是否属于人类遗传资源监管的范畴往往存在着争议。 

 

1.  尿液或血清是否属于人类遗传资源? 

 

尽管没有明确的答案, 我们认为血清比尿液更有可能被认

定为人类遗传资源。 

 

根据《人遗条例》, 人类遗传资源包括人类遗传资源材料和

人类遗传资源信息。人类遗传材料是指含有人体基因组、基

因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材料。血清和尿液

均从人体中获取, 但是其本身并不包含细胞, 仅有极少量可

被检测到的 DNA 或其他遗传物质。问题是, 可被检测到的

这些 DNA 或其他遗传物质是否足以使血清或尿液满足人类

遗传资源的要求? 

 

这看似是个科学问题, 但实则并不局限于科学领域。从科学

角度而言, 血清和尿液本身均不含 DNA。尿液很少被认为是

包含遗传信息的材料。即使尿液中能够检测到 DNA, DNA 在

尿液中也比其在血液中减少得更快, 导致难以从尿液中提

取 DNA 并产生可靠的检测结果。但是, 随着技术的发展, 逐 
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渐能够实现从尿液中检测 DNA。部分文章中甚至认为“尿液是用于检测肿瘤诱发 DNA 的理想液体活

检样本, 比血浆更能准确地反映肿瘤突变频谱。”血清同理: 尽管血清是从血浆中移除纤维蛋白质细

胞(血浆是全血中移除血细胞)后的产物, 并且理论上只包含极少量 DNA, 技术的发展使得人们能够从

血清中提取无细胞 DNA, 用于确认肿瘤相关的基因及遗传学标志物。以此看来, 血清和尿液是否含有

DNA、是否据此被认定为人类遗传材料尚不明确。 

 

尽管血清和尿液之间存在相似之处, 它们之间有显著的区别。血清是血液的一部分, 而血液是人体的

组成部分也是一种典型的人类遗传材料。但是, 尿液只是代谢中产生的排泄物, 并非人体的一部分。

因此, 血清更有可能反映出某一人种的生物特性。考虑到《人遗条例》旨在保护公众健康, 而血清更

有可能与公众健康相关, 从而落入人类遗传资源材料的范畴。 

 

2.  通过分析血液、器官、组织、细胞等产生的不包含遗传信息的数据是否仍属于人

类遗传资源信息? 

 

根据《人遗条例》规定, 答案是: 可能是的。 

 

从法规角度而言, 人类遗传资源包含了人类遗传资源材料和人类遗传资源信息, 人类遗传资源信息

是指利用人类遗传资源材料产生的数据等信息资料。请注意, 人类遗传资源信息的定义中并未要求

包含遗传信息。换言之, 只要信息反映了对于人类遗传资源材料的分析或从分析人类遗传资源材料

中产生, 即使其本身并未包含遗传信息, 仍然属于人类遗传资源信息。 

 

从立法意图而言, 《人遗条例》第一条规定了制定《人遗条例》是为了保护遗传资源, 维护公众健康

和国家安全, 该条款替代了《人遗办法》第一条中规定的“为了加强基因的研究与开发”的立法意图。

从此可见, 《人遗条例》的范围更广, 且不局限于遗传信息。换言之, 所有产生于人类遗传资源材料

的信息都可能被认定为人类遗传资源信息, 因为其均关乎公众健康。 

 

从实践角度而言, 根据政府提供的人类遗传资源研究审批申请表, 需要审批或备案方可与外方共享

的信息包括: 一般实验室检查信息、超声影像数据、核磁共振影像数据、PET-CT 影像数据等。这些

数据本身并不包含基因或基因组, 但是从包含基因或基因组的血液、器官、组织的检查中产生。将这

些信息列为需要审批或备案方可与外放共享的信息意味着只要数据是从包含血液、器官、组织及其

他包含基因物质的材料中产生的, 即使数据本身并不包含遗传信息, 仍属于人类遗传资源信息。 

 

3.  受监管的活动: 外方使用人类遗传资源信息需要经过哪些行政程序? 

 

外方可以通过多种方式参与研究项目, 包括共同研究、委托研究、研究已持有的人类遗传信息。根据

《人遗条例》, 这些研究方式是否需要审批或备案呢? 

 

答案是: 不同的参与形式可能受制于不同的监管要求。 
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根据《人遗条例》, 外方可以通过国际合作科学研究项目(需审批)或向外方披露(需备案)的方式获取

人类遗传资源信息。根据《人遗条例》, 国际合作科学研究是指外国组织及外国组织、个人设立或者

实际控制的机构利用中国人类遗传资源开展的科学研究活动, 且根据《人遗条例》外方开展此类科学

研究必须与中方合作。换言之, 国际合作科学研究是中外双方共同参与的人类遗传资源研究项目。

《人遗条例》禁止外方独自进行人类遗传资源研究以防止外方对于人类遗传资源信息的垄断。 

 

而向外方披露(需备案)是指将人类遗传资源信息向外国组织、个人及其设立或者实际控制的机构提

供或者开放使用。向外方披露的前提是特定人类遗传资源完全由中方持有。政府能够通过备案程序

监控人类遗传资源信息向外方的披露并识别可能产生的安全风险。 

 

中外共同参与研究的项目是典型的国际合作科学研究项目, 因为双方都参与到实质性研究中, 并获

得了原始数据。因此, 此类项目需要经过审批。 

 

而委托研究是否属于国际合作科学研究项目、是否需要审批则可能存在争议。在典型的委托研究项

目中, 外方委托中方单位进行数据采集和初步分析, 而后中方将数据移交至外方进行进一步研究。一

方面, 外方并未参与一线研究、未获得原始数据, 委托研究基本等同于将人类遗传资源信息向外方提

供。另一方面, 外方可能参与了研究设计, 而不仅仅是被动接受数据。因此, 委托研究是否属于向外

方披露取决于外方在该研究中的参与程度。 

 

如果外方对其已有的人类遗传资源信息进行分析, 该分析不需要任何审批或备案。为研究目的进行

人类遗传资源信息分析属于“利用”中国的人类遗传资源信息。但是, 无论外方如何获得该人类遗传

资源信息, 产生该人类遗传资源信息的研究项目已经完成、对于人类遗传资源信息的转移也已经发

生。因此, 没有进一步的审批或备案要求。 
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