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我国人类遗传资源治理体系日益完善
因张允

（上接第 7版）

共识对致命性出血控制要点、液

体复苏目标、液体选择、决策转变依

据、创伤性凝血病及创伤性凝血病高

凝状态表型等进行了阐述，并明确了

创伤镇痛的阶梯化方案等，进一步为

中国急诊医生规范救治创伤失血性休

克提供系统、全面的参考依据。

●感染性休克患者使用维生素 B

减少 ICU天数

2023年 6月，Ari Moskowitz等人在

发表了一项有关维生素 B

对感染性休克患者的肾脏作用的多中心

研究。结果显示，硫胺素组与安慰剂组的

肌酐水平随时间变化的主要结局在统计

学上没有显著差异，接受硫胺素治疗的患

者确实经历了更少的 ICU天数，但其他次

要结果没有统计学上的显著差异。

●联合治疗是重型恙虫病更优选

2023 年 3 月，Varghese GM 等人在

上发表了一项有关静脉注射多西环素、

阿奇霉素或两者联用治疗重型恙虫病的

多中心RCT研究。结果显示，与多西环素

和阿奇霉素单独静脉注射相比，联合治疗

是重型恙虫病更好的治疗选择。

●国内首创大型 5G急救复苏单元

2023年 9月，大型 5G 移动急救复

苏单元于杭州亚运会召开前夕完成交

付。该项目由浙江大学医学院附属第

二医院牵头，杭州市公交集团、杭州市

急救中心共同参与，集成了全球最先

进的急救理念、急救技术和设备，并与

5G 技术深度融合，标志着国产急救医

疗装备体系化的新突破，为国内首创。

●发明区域协同急救智能质控系统

2023 年 5 月，高强发明专利获国

家知识产权局批准，该专利涉及一种

急救过程数学模型和区域协同急救质

量控制方法与系统。该数学模型基于

急救电子病历，实时记录抢救过程，实

时比对规范化救治过程与指南规定，

对大规模人群急救，包括但不限于胸

痛、卒中、创伤、中毒、高危产妇等急危

重症患者，进行实时质量控制，将有效

提升急救质量、临床科研能力和急救

管理水平。
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2023年急诊领域：救治能力多点开花

近年来，我国对生物安全日益重视，

持续加强国家生物安全风险防控和治理

体系建设、加强人类遗传资源的保护与利

用是国家生物安全的重要内容之一。2023

年 7月正式施行的《人类遗传资源管理条

例实施细则》（以下简称《实施细则》）坚定

了我国对本国人类遗传资源享有主权的

态度，强调了对人类遗传资源保护的决

心，强化了对我国人类遗传资源的监督与

管理保障。自此，《生物安全法》《人类遗传

资源管理条例》（以下简称《条例》）与《实

施细则》共同构成我国人类遗传资源的治

理体系和监管框架，筑牢了人类遗传资源

的安全屏障。

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，是事关公众健康和生命

安全的战略性、公益性、基础性资源。2019

年 7月 1日施行的《条例》，对在我国开展

“采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传

资源”活动进行规定，为有效保护我国人类

遗传资源提供了法律依据，为促进人类遗

传资源的合理利用提供了制度保障。

《实施细则》筑牢安全屏障

《条例》实施四年来总结了大量的经

验，通过基层调研，经广泛征求国务院有

关部门、省级科技行政部门、有关科研机

构、企业、专家学者及公众意见并充分研

究和吸收后，形成了《实施细则》。《实施

细则》以《中华人民共和国生物安全法》

《中华人民共和国行政许可法》《中华人

民共和国行政处罚法》《中华人民共和国

科学技术进步法》等相关法律为基础，以

问题和实际需求为导向，细化落实《条

例》。与《实施细则》配套的行政许可事项

服务指南、备案以及事先报告范围和程序

（以下简称指南）同步施行，对《条例》多项

条款进行细化和解释，包括如下内容：

清晰定义人类遗传资源材料和信息

指南限缩了人类遗传资源的定义。

人类遗传资源材料排除不含细胞的人体

分泌物、体液、拭子等，人类遗传资源信

息排除临床数据、影像数据、蛋白质数据

和代谢数据，仅涉及以上材料和信息的

科学研究活动不再需要申报人类遗传资

源的行政审批或进行备案。

明确界定“外方单位”的范围和资格

完善了外方单位即“境外组织、个人

设立或者实际控制的机构”的认定标准，对

“实际控制”的认定标准调整为与《公司法》

等商事法律规范较为一致。明确了设在港

澳的内资实控机构将被视为中方单位。

《实施细则》的正式实施对于含有少量外资

股权的生物医药企业是一大利好。

优化人类遗传资源活动行政许可与

备案要求及流程

放宽申报采集行政审批的范围，提

高了申报采集的数量下限，规定只有用

于大规模人群研究且人数大于 3000例

的采集活动需要申报采集审批等；调整

国际合作备案的适用范围和发生变更及

延续申报的条件；明确规定符合保藏许

可申报的事项，无需另行申请采集许可，

精简了行政许可监管要求。

可以看到，《实施细则》旨在针对重

点项目和关键环节实行分层分类管理，

落实“放管服”要求，符合行业实践，推进

行业自律，这将促进生物医药行业健康

发展，加快医药创新产业前进的步伐。

法律规范不断延伸边界

此外，随着人类遗传资源保护与利

用的意识不断强化，2023年，围绕相关

领域的法律法规和行业规范也逐渐延伸

至伦理、专利、科研诚信等相关领域。

2023年 2月 18日，国家卫生健康委

等 4部门联合印发《涉及人的生命科学和

医学研究伦理审查办法》，将《生物安全法》

《条例》纳入制定依据。办法中明确规定了

“涉及人的生物样本采集时，应在知情同意

书中规定生物样本的种类、数量、用途、保

藏、利用、隐私保护、对外提供、销毁处理等

相关内容”，以及对“使用已有的人的生物

样本开展研究”的情形。办法中提出了免除

伦理审查的情形，对于使用保藏样本开展

研究如何适用于该情形，有待行业进一步

讨论；2023年 12月 11日，国务院通过《中

华人民共和国专利法实施细则》（第三次修

订），其中，根据《生物安全法》《条例》调整

的内容涉及“依赖于遗传资源完成的发明

创造”中“遗传资源”的定义，使专利相关法

律法规中“遗传资源”的概念更加清晰明

确；2023年 12月 11日，国家自然科学基

金委员会发布《科研诚信规范手册》，明确

“涉及人类遗传资源的研究应当按照规定

进行申报审批和备案”，从执行层面实行强

有力的监管。

2023 年是我国人类遗传资源管理

工作里程牌式的一年。同年 3 月，中国

人体健康科技促进会人类遗传资源保护

与利用专业委员会成立。专委会积极探索

了多种形式的一系列活动，如编写《样本库

知情同意专家共识》、定期举办主题研讨

会、走到基层的“树与河”定点帮扶、开展岗

位培训和基地实践训练等，引导从业人员

理解我国人类遗传资源有关的法律法规

要求、提升从业人员知识和技术操作能力，

助力行业高质量发展，促进我国人类遗传

资源的有效保护和合理利用。
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