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用于保藏的人类遗传资源知情同意管理共识

中国人体健康科技促进会人类遗传资源保护与利用专业委员会

〔摘要〕为规范人类遗传资源保藏活动知情同意，提升人类遗传资源保藏活动管理水平，助力中国人类

遗传资源的有效保护和合理利用，中国人体健康科技促进会人类遗传资源保护与利用专业委员会组织国内

相关领域专家，依据法律法规要求，结合人类遗传资源保藏及样本库工作实践中的经验，经多次讨论，形成

《用于保藏的人类遗传资源知情同意管理共识》。共识内容涉及保藏前知情同意的准备、知情同意过程、保

藏过程中知情同意书的管理、知情同意的特殊情况，以及共同治理与保障措施。共识旨在规范人类遗传资

源保藏相关活动，提升人类遗传资源知情同意管理水平，保护研究参与者的合法权益，保障人类遗传资源的

合规获得和合理利用，以促进生命科学和医学研究健康发展。
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Consensus on informed consent management for the preservation of human genetic resources
Professional Committee for the conservation and utilization of Human Genetic Resources，China Association for 

Promotion of Health Science and Technology

Abstract: To standardize the informed consent for the preservation activities of human genetic resources， 
improve the management level of preservation activities of human genetic resources， and assist the effective 
conservation and rational utilization of human genetic resources in China， Professional Committee on the 
Conservation and Utilization of Human Genetic Resources， China Association for Promotion of Health Science 
and Technology organized domestic experts in relevant fields to form the Consensus on Informed Consent 

Management for the preservation of Human Genetic Resources after many discussions， according to the 
requirements of laws and regulations， combining with the experience in the work practices of human genetic 
resources preservation and biobank. The content of the consensus involved the preparation before preservation， 
the process， the management during preservation， and the special circumstances of informed consent， as well as 
joint governance and safeguard measures. The consensus aimed to regulate the activities related to the 
preservation of human genetic resources， improves the informed consent management level of human genetic 
resources， protect the legitimate rights and interests of research participants， and ensure the compliance 
acquisition and rational use of human genetic resources， to promote the healthy development of life sciences and 
medical research.
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中国致力于有效保护和合理利用人类遗传资源，

在开展人类遗传资源采集、保存与使用活动时，遵循

《赫尔辛基宣言》［1］知情同意原则。近年来，中国对国

家生物安全日益重视，人类遗传资源作为重要的组成

部分，其治理体系和监管框架在实践中不断健全和完

善。2019 年 7 月 1 日施行的《中华人民共和国人类

遗传资源管理条例》（以下简称《条例》），规定“采集、

保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当尊重研

究参与者的隐私权，取得其事先知情同意，并保护其

合法权益”，为有效保护中国人类遗传资源提供法律

依据。2021 年 11 月 1 日《中华人民共和国个人信息

保护法》发布施行，做出“处理个人信息包括收集、存

储、使用、加工、传输、提供、公开、删除等必须取得个

人的知情同意”的规定。2023 年 2 月，国家卫生健康

·共识·
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委员会、教育部、科技部和国家中医药局联合印发《涉

及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（以下简

称《办法》），对知情同意进行了更为明确和详细的规

定［2］。这一系列举措旨在保护研究参与者合法权益

不受侵害，保障其知情权、隐私权及退出权，保证人类

遗传资源合规获得和合理利用。

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，具有鲜明的人格属性和权利属性。

人类遗传资源保藏是指将来源合法的人类遗传资

源保存在适宜环境条件下，保证其质量和安全，用

于未来科学研究的行为。机构通常设立生物样本

库（以下简称“样本库”）作为开展人类遗传资源保

藏活动的实体。由于保藏活动无法明确所获得的

样本和信息未来何时用于何种研究，目前普遍采用

“以保藏为目的”的知情同意，即授权人类遗传资源

可以在广泛指定的领域内用于未来的研究［3］。针对

上述知情同意使用目的不明确、授权范围广泛的情

况，机构应在人类遗传资源保藏全流程中加强知情

同意管理，包括知情同意文件内容、执行过程、入库

审核、再次利用等环节，建立全面可行的知情同意

“治理体系”。

为规范人类遗传资源保藏相关活动，提升人类

遗传资源知情同意管理水平，助力中国人类遗传资

源的有效保护和合理利用，中国人体健康科技促进

会人类遗传资源保护与利用专业委员会组织国内

相关领域专家，经多次讨论及反复修改，制订本共

识。用于规范人类遗传资源保藏相关活动全过程

知情同意的管理，为涉及人类遗传资源的各类科学

研究中知情同意的管理提供参考与指导建议。

1　保藏前知情同意的准备

1. 1　知情同意书编制

知情同意书是研究参与者知情后自愿参与研

究活动的证明文件。知情同意书内容应遵循国际

公认的“尊重、不伤害/有利、公平公正”三大基本伦

理原则［4］，不得违反国家相关法律法规，保护研究参

与者的权益。知情同意书应当包含充分、完整、准

确的信息，并以研究参与者能够理解的语言文字、

视频图像等进行表述。确保研究参与者能够全面

了解研究目的、过程、风险以及获益等信息，并在充

分理解的基础上自愿、明确地表达同意或拒绝的

意愿。

以保藏为目的获取人类遗传资源的知情同意

书通常由负责保藏的部门（如生物样本库）进行编

制，编制时应考虑研究参与者是否有可能涉及少数

民族、盲人等群体，根据需要制作少数民族地区民

族文字版本、盲文版本等知情同意书［5］，方便不同人

群使用。

用于保藏的人类遗传资源获取时所签署的知

情同意书内容应符合《办法》第三十六条的规定，特

别是其中“第 12 条涉及人的生物样本采集的，还应

当包括生物样本的种类、数量、用途、保藏、利用（包

括是否直接用于产品开发、共享和再次利用）、隐私

保护、对外提供、销毁处理等相关内容。”［6］因保藏活

动具有使用不确定、储存无明确期限、无直接受益

等特殊性，编制以保藏为目的获取人类遗传资源的

知情同意书时还应考虑以下内容［7-8］：

①除研究者和伦理（审查）委员会联系人和联

系方式外，还应写明保藏部门联系人和联系方式；

②获得个人相关信息的内容，隐私保护的具体

措施和保密声明；

③获得相关临床诊疗信息的内容、获得方式和

存储方式；

④如研究发现存在（潜在）健康/疾病风险如何

告知；

⑤再次利用的范围，以及因再次利用产生的经

济利益如何分配。

1. 2　知情同意书生效

编制完成的知情同意书经由伦理（审查）委员

会审批后生效使用。编制部门应定期对知情同意

书进行评估和审核，以下情形时需要修订：

① 法律法规出台或更新及相关行业共识发

布时；

②保藏活动的范围或内容发生变化时；

③保藏活动发生其他重大变化时。

知情同意书修订后应及时更新并经伦理（审

查）委员会审批后方可使用。

使用中的知情同意书应为伦理（审查）委员会

批准的现行版本，现行版本获批同时原版本作废。

纸质版知情同意书和电子版知情同意书均应采取

措施对版本进行控制，不得发生多版本并用的情

况。生物样本库应及时对外发布现行版本知情同

意书，并在样本接收时严格核对版本号及版本日
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期，拒收作废版本知情同意书，实现版本的有效

控制。

1. 3　知情同意书发放

以保藏为目的获取人类遗传资源的知情同意

书通常由负责保藏的部门（如生物样本库）进行发

放。发放可通过访问安全的网络平台由经授权的

研究者自行打印，也可由生物样本库集中印刷按需

提供给研究者，如果采用网络链接获取知情同意内

容，需要保持内容完整、版本有效且链接可随时访

问。不管何种形式发放，为保障文件可控和防止被

再次编辑，对发放的知情同意书应进行登记管理，

不宜直接提供电子形式文件。

无论采取何种形式发放，生物样本库应保障发

放的知情同意书为现行有效版本，当知情同意书版

本变更后应及时告知研究者旧版本作废日期，以免

因为误用给研究者和研究参与者带来不便。对于

未使用的作废知情同意书，样本库应采取措施回收

或销毁。

2　知情同意过程

2. 1　告知与理解

知情同意的获取应由具备资格和经授权的研

究者负责。研究者应向研究参与者逐项说明知情

同意书内容，说明过程应使用易于理解的语言，对

于研究参与者提出的问题也应给予明确回答，直到

研究参与者完全理解知情同意书内容并自愿同意。

研究参与者委托监护人进行知情同意时，如可行，

还应该使其研究参与者理解知情同意相关信息并

征得其同意。

2. 2　知情同意书签署

在知情同意获取过程中，应当尊重和保障研究

参与者的自主决定权，严格履行知情同意程序，自

愿签署，确保研究参与者没有受到欺骗、利诱、胁迫

等，对于无民事行为能力或者限制民事行为能力的

研究参与者可由监护人代替签署。对于无书写能

力的研究参与者可以使用指印等方式获取知情

同意。

除上述传统纸面签署方式外，也可采用电子签

名方式签署。电子签名系统应记录签名时间和其

他关键信息，所有这些信息都应保存在加密且安全

的电子系统中，以备后续检索和验证。

因版本变更，经伦理（审查）委员会审查认定已

经签署知情同意书的研究参与者风险/受益比发生

变化时，应再次获得研究参与者知情同意。对于不

予同意的样本和已产生的信息，应根据原知情同意

书内容，按规定执行处理。

2. 3　电子知情同意

人类遗传资源保藏采用电子知情同意（electronic 
informed consent，EIC）应考虑以下内容：

①保障数据安全性和保密性，有效保护研究参

与者隐私；

②保证研究参与者能够接受电子知情同意模

式并具备使用电子产品的能力，能方便访问并阅读

电子版知情同意书；

③为便于研究参与者理解，建议使用多媒体解

释复杂的概念或过程；也可内置提问/回答等互动

功能，用于评估研究参与者对研究内容、自身角色

和权益的理解程度；如果研究参与者对某些信息存

有误解或不确定，系统应通过反馈或解释直至其完

全理解；

④为确保研究参与者是基于充分理解而自愿

参与研究，应在电子签名前再次提示其确认。

电子知情同意作为传统知情同意的一种有效

补充形式被一些研究者尝试［9］。为获得真实有效的

知情同意，应根据研究参与者个体情况和告知场景

采用不同的知情同意形式，也可采用电子知情同意

与传统知情同意交叉并行使用的方式。

3　保藏过程中知情同意书管理

3. 1　入库前审核

按照《条例》第二章第十四条“（四）拟保藏的人

类遗传资源来源合法”的规定，样本库需对拟保藏

的人类遗传资源来源的合法性进行审查，包括但不

限于以下方面：

①拟保藏的人类遗传资源的来源是否明确；

②获得人类遗传资源的科学研究活动是否通

过伦理（审查）委员会的伦理审查，以及出具的伦理

审查批件是否在批准有效日期内；

③与研究参与者签署的知情同意书是否为伦

理（审查）委员会批准的最新版本，生物样本接收时

工作人员应严格核对版本号及版本日期，拒收作废

版本知情同意书；

④拟保藏的人类遗传资源的种类、数量和用途

是否在知情同意授权的范围内；
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⑤知情同意书是否完整、规范，包括是否存在

缺页、漏项、漏填、错填、字迹不清等情况（例如：研

究参与者或者其监护人以及执行知情同意的研究

者是否签名、日期是否签署等）。

3. 2　文档管理

已经签署的知情同意书是知情同意过程的重

要文件，为纸面签署的纸质文件或合法有效的电子

签署文件。

3. 2. 1　存储要求

①知情同意书应编号存储，编号应唯一且不含

身份信息；

②纸质文件存储场所应采取防潮、防虫、防淹

措施和安保措施，未经允许不得随意拿取，避免文

件丢失和篡改；

③纸质文件存储应采取适宜的保护措施，防止

文件脏污、破损、老化及字迹褪色。宜采用电子文

件形式辅助存储（如照片、扫描件等数字形式数据

文件）；

④电子文件存储应采用安全可靠的存储方式，

并定期进行异地备份，以防数据丢失、损坏或者

篡改；

⑤知情同意书存储期限至少应长于人类遗传

资源的保管期限；

⑥样本库应保留所有已经签署的知情同意书。

3. 2. 2　调阅要求

样本库应明确并公布已签署的知情同意书的

调阅要求和流程，包括：

①知情同意书未经许可不得外借、外传；

②如经许可需要调阅时，应优先提供查阅电子

形式文件，确需阅览原始文件时，应在工作人员陪

同下调阅；

③如经许可确需携带其离开储存场所时，应优

先选择提供纸质复印件而并非签署的原始文件，通

常不提供电子形式文件；

④不管提供何种形式的文件，都应采取必要的

措施避免人为篡改。

3. 2. 3　销毁要求

样本库应明确销毁知情同意书的条件以及申

请和审批程序，执行销毁时按照程序规定和知情同

意书约定进行，销毁记录应妥善保管。

3. 3　出库前审核

3. 3. 1　伦理（审查）委员会审核

使用以保藏为目的获得的人类遗传资源开展

研究时，应由伦理（审查）委员会进行审查，决定是

否需要再次知情同意及具体知情同意的形式。符

合《办法》中提及的免除伦理审查情形的，应由伦理

（审查）委员会出具免除伦理审查证明。

使用以保藏为目的获得的人类遗传资源开展

研究时，伦理（审查）委员会应重点审核以下内容：

①拟开展的研究内容、目的是否在已签署的知

情同意的范围内；

②本次研究结束后样本或数据的保存或销毁

或共享计划是否符合已签署的知情同意约定；

③本次研究是否增加已签署的知情同意中所

告知的损害和潜在风险；

④对再次利用获益的描述是否符合已签署的

知情同意约定；

⑤本次研究的数据保密及隐私保护措施是否

符合已签署的知情同意约定；

⑥本次研究不涉及已签署的知情同意中的限

制条件（如某种样本类型、某些特定用途、遗传研

究等）。

3. 3. 2　样本库审核

当利用以保藏为目的获得的人类遗传资源开

展研究时，样本库应核对申请书、研究方案等出库

受理材料和内容是否与拟开展研究的伦理审查批

件中所提供的材料和内容一致，不限于项目名称、

研究者、用途、用量、使用地点、方案版本号等信息。

4　知情同意的特殊情况

4. 1　再次知情同意

依照《办法》中对再次知情有明确的规定，以下

情况应再次知情同意：

①当人类遗传资源的使用范围超出已签署知

情同意书约定的范围；

②研究参与者民事行为能力发生改变；

③研究参与者改变或补充限制人类遗传资源

的使用范围；

④研究相关的风险实质性提高或者增加。

4. 2　知情同意撤回

根据《中华人民共和国民法典》《个人信息保护

法》《条例》《办法》等相关规定，研究参与者或其监
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护人有权随时撤回知情同意，在任何阶段无条件退

出研究，并要求样本库销毁其生物样本和信息。样

本库应建立并告知研究参与者或其监护人知情同

意撤回程序［10］，包括：

①撤回的权利。在知情同意书中明确并充分告

知研究参与者或其监护人有权随时撤回已经签署的

知情同意，在任何阶段无条件退出研究的权利。

②撤回的内容。知情同意可以全部撤回也可

以部分撤回，部分撤回可以是对研究类型、使用范

围等加以限制。

③撤回的途径。研究参与者或其监护人选择

撤回时应签署确认书，明确其撤回的内容和要求。

④撤回的特殊情况。在某些特殊情况下，撤回

是无法实现的，对已完成的既往研究或已发表的研

究成果不适用。如生物样本已被使用，或者已匿名

化且无法复原。

5　共同治理与保障措施

《条例》要求保藏单位应加强对人类遗传资源

保藏的管理和监测，采取切实可行的措施，保障保

藏活动合规、安全地开展。知情同意是贯穿保藏始

终、跨部门协同管理的关键过程，保藏单位应打造

多部门合力共管共治格局。

5. 1　共管共治责任

借鉴《临床试验生物样本伦理管理指南》中提

出“共治责任”的理念，样本库、研究者、人类遗传资

源管理部门、伦理（审查）委员会等均有责任保护研

究参与者的权益和安全，督促生物样本采集、保藏、

利用和销毁合规开展。样本库应按照法律法规、伦

理要求和技术规范保藏样本和信息；研究者负责研

究告知和获取知情同意，合规使用样本和信息；人

类遗传资源管理部门应监管样本和信息的利用；伦

理（审查）委员会应对资源获得、保藏和利用开展伦

理审查和定期追踪。

5. 2　保障措施

5. 2. 1　制度保障

为保障多元共管共治的一致性，样本库所在机

构应制定人类遗传资源管理相关的制度和指导文

件，如人类遗传资源管理制度、样本出入库审核制

度、样本全流程管理制度、知情同意书范本、样本/
数据转移协议范本等。

5. 2. 2　信息保障

为保障对知情同意的追溯和连续监管，在样本

库管理中建议通过信息化管理工具实现以下功能：

①对以保藏为目的获取人类遗传资源知情同

意书的授权发放和登记管理，确保知情同意书版本

有效；

②对所有已签署的知情同意书形成电子形式

文档，可供检索和阅览；

③设定信息访问权限，确保知情同意书授权

阅览；

④知情同意撤回管理，包括撤回的原因、内容，如

部分撤回时可对生物样本后续使用范围加以限定；

⑤再次知情同意管理，对于监护人代替签署知

情同意时，可通过记录研究参与者信息，以便其民

事行为能力发生变化可能再次知情时提示研究者；

⑥对知情同意书中特殊约定或者要求的内容

在信息系统中收集、记录，便于样本或数据应用时

查看和辅助审核。

5. 2. 3　人员能力保障

为提高从业人员对知情同意的认知，提升业务

能力水平，样本库所在机构人类遗传资源主管部门

有义务对从事科学研究人员、科研管理人员、样本

库工作人员、伦理（审查）委员会委员等组织法律法

规等规范性文件宣贯和业务培训，使从业人员了解

伦理原则、知法守法，从意识上提高对中国人类遗

传资源的保护和利用，也有利于生命科学和医学研

究工作合规开展。

人类遗传资源是探索疾病发生发展规律，探寻

疾病预防、控制和诊治方法的重要物质与信息基

础，关乎国家安全、公众健康和社会公共利益，是战

略性、公益性、不可再生资源。本共识通过对人类

遗传资源保藏中知情同意的规范管理，使得研究参

与者的合法权益受到尊重和保护，同时也保障人类

遗传资源得以充分有效地利用，有助于生命科学和

医学研究健康发展。
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