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中国人类遗传资源保藏技术规范（试行）

1 适用范围

本技术规范规定了人类遗传资源保藏通用技术要求。

本技术规范适用于人类遗传资源保藏工作的接收、处理、存储、运输、销毁

等活动。

2 基本要求

2.1 公正性

2.1.1 人类遗传资源保藏机构（以下简称保藏机构）的活动应保证公平、符

合组织结构和管理要求，不允许商业、财务或其他压力损害其公正性。保藏机构

应持续分析影响公正性的因素，并采取措施消除或尽可能减小这种影响。

2.1.2 保藏机构的人类遗传资源在应用研究时应遵守相关国家和地区的伦

理原则。

2.2 保密性

保藏机构应保护人类遗传资源捐献者、提供者和使用者的私密信息和所有

权，包括保护信息的存储和传输。

2.3 标准操作规程

保藏机构应有书面的标准操作规程（SOP），包括人类遗传资源材料的获取、

前处理、接收、分装、存储、包装、运输和销毁，人类遗传资源信息的记录、编

目/分类、日志、存储等数据管理，以及涉及的生物安保、生物安全和风险管理。

2.4 安全事项

2.4.1 保藏机构内有使用到有毒、有害物质的工作区域，应遵守危险化学品

从业单位安全标准化通用规范。

2.4.2 保藏机构应采取生物安全预防措施，遵守实验室生物安全通用要求。

2.4.3 保藏机构应配置消防给水系统和无水阻燃剂灭火器，并定期进行消防

设施检修、维护和消防演练。

2.4.4 保藏机构应配备双路供电或配置备用供电设施。

2.4.5 人类遗传资源存储区域应建立人员出入管理机制，仅允许授权人员进

入。
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2.4.6 保藏机构的信息系统应有权限设置，工作人员按照授权进行操作，操

作记录应保留供查询；应定期对保存人类遗传资源数据信息的存储设备进行维

护；应定期对数据信息进行备份。

2.4.7 保藏机构应建立和实施保护措施，防止人类遗传资源丢失、被盗、误

用、转移和泄露。

2.4.8 保藏机构应建立管理应急预案。

3 保藏主体要求

3.1 组织保障

3.1.1 保藏机构或其所在组织应是法人单位，并能承担相应的法律责任。

3.1.2 保藏机构应有持续的资金和稳定的场地保障其保藏工作的开展。

3.1.3 保藏机构应有清晰的组织结构，其管理层应规定保藏机构所有管理人

员和技术人员的职责、权力和相互关系，制定确保公正性和保密性的政策、程序

以及资源保藏标准操作规程。

3.2 人员与培训

3.2.1 保藏机构应有合理的教育、培训、技能和经验的人力资源。

3.2.2 保藏机构管理层应维持全部人员相关的教育背景、专业资格、培训、

经验及能力记录，相关人员应随时可获取有关信息。

3.2.3 保藏机构应制定人员的教育培训计划和技能目标要求，培训计划应与

保藏机构当前和预期的任务相适应，并客观真实地实施。

3.2.4 所有人员应签署文件声明对所接触到的人类遗传资源以及利益相关

方的资料保密。

4 存储的要求

4.1 保藏机构的环境设施应满足人类遗传资源的存储条件，保证资源的质

量和安全。保藏环境应满足保藏目标且具有充足独立的空间。存储的温度设定应

考虑到人类遗传资源的类型、所含目标分析物或人类遗传资源的特性和预期存储

的时间。

4.2 保藏机构应对存储过程中重要的环境条件进行监控并记录，设定正常

的范围，在环境条件超出正常范围时报警，并制定报警时采取相应措施的程序。
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4.3 保藏机构的仪器设备应保证资源的质量和安全，根据需要定期维护和

更换。关键仪器设备应定期进行验证、检定或校准。保藏机构的存储设备应有明

确的监控措施或监控设备。

4.4 保藏机构应制定特殊情况下人类遗传资源转移的政策和程序，满足特

殊情况下人类遗传资源转移的空间和存储环境条件的需求。

4.5 保藏机构应对存储过程中的记录进行及时更新和妥善保管。

5 保藏资源的信息

5.1 保藏的人类遗传资源应保留充分的背景和应用信息。

5.2 保藏的人类遗传资源应有其获取前知情同意的信息。

5.3 保藏机构应有其获取前通过伦理审查的信息。

6 人类遗传资源的标识

6.1 标识的唯一性和追溯性

6.1.1 人类遗传资源应有唯一的标识，能识别出每一份人类遗传资源。

6.1.2 人类遗传资源的标识应能追溯到与其相关的信息，包括获取、接收、

存储和运输等记录。

6.2 标识的要求

6.2.1 人类遗传资源的标识应遵循统一的描述规范和编码标准。

6.2.2 人类遗传资源的标识应清晰且易于识别，应能在存储、运输和使用的

特定环境条件下保持稳定。

7 人类遗传资源的质量控制

7.1 保藏机构应建立并实施符合自身要求的质量控制计划。

7.2 保藏机构应提供满足使用要求的人类遗传资源，并保存人类遗传资源

质量控制记录。

7.3 保藏机构应确保其保藏的人类遗传资源信息的准确性、完整性和一致

性。

7.4 保藏机构应建立合理的质量控制指标，对于不合格的应有处理办法。

7.5 保藏机构应具有开展质量监测所需的检验检测能力，或将该任务委托

给具有相应能力的实验室。

8 人类遗传资源的销毁
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8.1 保藏机构应制定人类遗传资源销毁的制度，包括申请、审批、流程和

处理方法。

8.2 人类遗传资源材料的销毁应采取适当的方法，以避免泄露并保证生物

安全。

8.3 人类遗传资源信息的销毁应根据不同情况采取相应的销毁措施。

8.4 保藏机构应记录人类遗传资源销毁的全过程并保存相关记录。
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