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* 指南适用范围

本指南适用于国家卫生研究所（!"#）资金支持

的使用源于人类胚胎多能干细胞（学术上称为人类

胚胎干细胞）或人类胎儿组织（学术上称为人类胚胎

生殖细胞）进行的研究工作。本指南所称“人类多能

干细胞”，是指来自人类胚胎或人类胎儿组织、被确

认发育为初级三胚层细胞和组织的自我复制细胞。

虽然人类多能干细胞可能来自胚胎或胎儿组织，但

这种干细胞不是胚胎或胎儿本身。根据本指南，国

家卫生研究所资助属于下列情况的人类多能干细胞

研究：研究中使用的人类多能干细胞（*）来自人类胎

儿组织；或（(）临床使用剩余的由体外受精形成的尚

未达到中胚叶形成阶段的人类胚胎。

根据《联邦法规》（./$）第0(章第’(条第0
款，请求资助使用人类多能干细胞进行研究的下列

人员必须同时向国家卫生研究所提交本指南规定的

文件和保证：（*）请求使用已有资金并已获准者；（(）

请求补充行政开支或追加资金，并已获准者；（-）提

出申请或建议的申请人，或者正在从事该研究的人

员。国家卫生研究所基金可以用于从胎儿组织提取

人类多能干细胞。国家卫生研究所基金不得用于从

人类胚胎提取人类多能干细胞。本基金还指定一定

范围的人类多能干细胞研究不得使用国家卫生研究

所基金。

( 符合联邦资助条件的使用人类多能干细胞的研

究指南

(1* 对源于人类胚胎多能干细胞的利用

(1*1* 向国家卫生研究所（!"#）提交申请：无论

是否正在从事有关研究的研究人员凡打算使用已有

基金，请求增加行政开支，或向国家卫生研究所申请

新的基金使用取自人类胚胎的人类多能干细胞进行

研究的，必须向国家卫生研究所提交：（*）一份由单

位负责人员签署的保证书，保证按照本指南第二条

2项第(目规定的条件从人类胚胎提取人类多能干

细胞，并且该机构将保留支持该保证的文件；（(）一

!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

份知情同意书的样本（已去掉患者标识信息）和一份

教授率领的科研攻关小组第六次从人类胚胎干细胞

中分化诱导得到心脏跳动样细胞团。这是我国科学

家在国内取得的唯一由人类胚胎干细胞分化得到的

心脏跳动样细胞团，标志着我国在人类胚胎干细胞

研究领域已跻身世界先进行列。根据中国干细胞网

报道，“我国干细胞研究走在世界前列 。由北京大

学医学部、北京北医基因科技投资有限公司、北京大

学肝病研究所等研究机构共同组建的北京科宇联合

干细胞生物技术有限公司，已经建立起具有国际水

准、与国际同步、以临床应用为目的的干细胞研究实

验室。”

可见，制定符合我国国情，有利于规范科学研究

和应用发展的伦理准则，以及如何建立各级伦理审

查委员会（"$3），健全"$3的职能是一件非常紧迫

而又需要认真研究的事情。符合我国国情的胚胎干

细胞研究的指导准则应该建立在广泛和公开的讨论

对话基础之上，包括科学界、生命伦理学界、法学界

以及患者和公众的讨论基础之上。事实上，包括胚

胎干细胞研究在内的生物技术的研究与应用都应该

在按照一定规范谨慎前行。
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符合本指南第二条!项第"目#子目规定标准的知

情同意程序的记载；（$）一份用于从胚胎提取人类多

能干细胞的科学议定书的提要；（%）伦理审查委员会

（&’(）批准提取议定书的文件；（)）一份关于用于研

究的干细胞已经或将要通过捐献或有偿而获得的保

证书，保证所付费用不超过包括该干细胞的运送、处

理、保存、质量控制和存储所需要的合理开支。（*）

建议使用人类多能干细胞的研究申请或科学项目的

名称；（+）一份保证所提议使用人类多能干细胞的研

究不属于按照本指南第三条不得使用国家卫生研究

所基金范围的保证书；（,）研究负责人的同意书，同

意在实施本指南第四条规定的公众评审或其他审查

程序所必要时，公开按照本条!款第-项所提交的

全部材料。

".-." 利用源于人类胚胎的人类多能干细胞的条

件：使用源于人类胚胎的人类多能干细胞进行的研

究，只有当该细胞取自（非联邦基金资助）为不育症

治疗目的而产生的人类胚胎，并且是个人寻求这种

治疗后临床使用剩余的胚胎时，才可以利用国家卫

生研究所的基金进行。

".-.".- 确保对临床使用剩余人类胚胎的捐献出

于自愿，不存在为了研究和获得捐赠，而对捐献人类

胚胎行为进行诱导、提供金钱或采取其他引诱的做

法。不育症治疗诊所和／或其附属实验室应制定书

面规定并形成惯例，确保不可能进行这类诱导。

".-."." 应当明确区分开这两种决定：出于不育治

疗而形成胚胎的决定与出于提取多能干细胞进行研

究的目的而捐献临床使用剩余人类胚胎的决定。有

关用于不育治疗而形成胚胎的决定，应当没有受到

建议提取和利用人类多能干细胞以用于研究的研究

人员和／或研究负责人员的影响。为实现这一目的，

负责不育治疗的主治医师同提取或建议利用人类多

能干细胞的研究人员或研究负责人员不应当是同一

个部门的人或同一个人。

".-.".$ 确保为研究而捐献的人类胚胎属个人寻

求不育症治疗时临床所剩余的。由于为不育症治疗

而生成胚胎与决定为研究而捐献胚胎之间需要一段

时间，为了给予捐赠人可能需要的时间，只有冷冻的

人类胚胎才可以用于提取人类多能干细胞。另外，

只应当在决定处理临床使用剩余胚胎时，才应征得

正在接受不育症治疗的患者对捐献人类胚胎以提取

多能干细胞的同意。

".-.".% 人类胚胎的捐献不应该附加任何对细胞

移植接受者的限制或指令（该移植细胞由捐献胚胎

衍生而来）。

".-.".) 对于寻求不育治疗并且选择捐献临床使

用剩余的人类胚胎用于人类多能干细胞研究目的的

个人，应当事先征得他们的知情同意。征得他们知

情同意的过程应当包括与可能的捐献者就下列有关

决定是否为研究目的捐献胚胎的信息进行讨论。

知情同意应该包括：（-）声明出于研究目的（此

研究可能包括人类移植研究），该胚胎将被用于提取

人类多能干细胞的研究；（"）声明该捐献没有对可能

的细胞移植接受者（该移植细胞由捐献胚胎衍生而

来）做任何限制或指令；（$）声明是否在提取或使用

人类多能干细胞之前已经去除了能够直接地或者通

过与捐献者相关联的识别标志识别出胚胎捐献者的

信息；（%）声明提取的细胞和（或）细胞株可能存放多

年；（)）揭示人类多能干细胞研究结果可能有商业潜

力的可能性；声明捐献者将不能从将来的商业开发

中得到经济上或其他方面的利益；（*）声明该研究并

不意味着为捐献者提供直接的医疗上的益处；（+）声

明所捐献的胚胎不会被转移到妇女的子宫内，不会

在人类多能干细胞提取手术之后继续存活。

".-.".* 提取议定书应当得到根据《联邦法规》

（/0’）%)章第%*1-2+条和%*1-2,条以及《联邦法

规》（/0’）第"-章第)*1-2+条和)*1-2,条中的联

邦食品与药物管理局（03!）规章而建立的伦理审查

委员会（&’(）的批准。

"." 对取自胎儿组织的人类多能干细胞的利用

".".- 向国家卫生研究所（4&5）申请：研究人员

无论是否正在从事有关研究，凡打算使用已有基金，

请求增加行政开支，或向国家卫生研究所申请新的

基金进行使用取自胎儿组织的人类多能干细胞进行

研究的，必须向国家卫生研究所提交：（-）一份由单

位负责人员签署的保证书，保证根据本指南第二条

(项第"目规定的条件从人类胎儿组织提取人类多

能干细胞，并且该单位将保留支持该保证书的文件；

（"）一份表明获得知情同意的文件样本（去掉患者标

识信息）和一份符合本指南第二条(项第"目6子

目规定标准的获得知情同意程序的记载；（$）一份使

用从胎儿组织提取人类多能干细胞的科学议定书提

要；（%）伦理审查委员会（&’(）对提取议定书的批准

文件；（)）一份关于用于研究的干细胞已经或将要通

过捐献或有偿而取得的保证书，保证所付费用不超

过包括该干细胞的运送、处理、保存、质量控制和存

储的合理开支。（*）建议使用人类多能干细胞的研

究提议或科学项目的名称；（+）一份关于提议使用人

类多能干细胞的研究不属于按照本指南第三条不得

使用国家卫生研究所基金范围的保证书；（,）研究负

·+-·医学与哲学"22"年"月第"$卷第"期总第"%7期
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责人员的同意书，同意在实施本指南第四条规定的

公众评审或其他审查程序所必要时，公开所有按照

本条!款第"项提交的材料。

#$#$# 利用源于胎儿组织的人类多能干细胞的条

件

#$#$#$" 与从人类胚胎提取多能干细胞的研究不

同，卫生福利部（%&&’）基金可以用于支持从胎儿

组织提取人类多能干细胞的研究，也可以用于这种

细胞的应用研究。这类研究受《美国法典》关于胎儿

组织研究的联邦法令第(#章第#)*+,#（-）条规

定，以及联邦法规第(.章第(/0#"1条的规定的约

束。此外，由于在研究初期从胎儿组织提取的细胞

可能后来被用于人类胎儿组织移植的研究，因而国

家卫生研究所的政策是，要求国家卫生研究所资助

的、涉及来源于人类胎儿组织的多能干细胞的衍生

和利用的研究也遵守《美国法典》关于胎儿移植研究

法令第(#章第#)*+,"条以及第#)*+,#（2）条的

规定。

#$#$#$# 知情同意：作为一项政策，国家卫生研究

所资助的提取和利用源于胎儿组织的人类多能干细

胞研究应当遵守适用于胎儿移植研究法律中有关知

情同意的规定（《美国法典》第(#章第#)*+,"条）

的规定以及下列条件。知情同意的程序应当包括与

可能的捐献者就下列信息进行讨论，适当地就是否

捐献胎儿组织用于研究目的做出决定。

知情同意应当包括：（"）声明该胎儿组织将被用

于提取人类多能干细胞的研究（此研究可能包括人

类移植研究在内；（#）声明该捐献没有对可能的细胞

移植接受者（该移植细胞来自捐献胎儿组织）作任何

限制或指令；（3）声明是否在提取或使用人类多能干

细胞之前已经去除了能够直接地或者通过与捐献者

相关联的识别标志识别出胎儿组织捐献者的信息；

（(）声明提取的细胞和（或）细胞株可能被存放多年；

（.）揭示人类多能干细胞研究的结果商业潜力的可

能性；声明捐献者将不能从这种将来的商业开发中

得到经济上或其他方面的利益；（/）声明该研究并不

意味着向捐献者直接提供医疗上的益处。

#$#$#$3 提取议定书应当得到伦理审查委员会

（45!）的批准。该委员会是根据《联邦法规》（675）

(.章第(/0"18条和(/0"1)条或者《联邦法 规》

（675）第#"章第./0"18条和./0"1)条中联邦食

品及药物管理局（7%9）规章而建立的。

3 没有资格申请国家卫生研究所基金的涉及人类

多能干细胞研究的范围

3$" 从人类胚胎提取多能干细胞。

3$# 利用多能干细胞生成或促成人类胚胎的研究。

3$3 使用从出于研究而非不育症治疗的目的而产

生的胚胎中提取出来的多能干细胞进行研究。

3$( 出于体细胞核移植目的的提取人类多能干细

胞的研究，即把人类体细胞核移植进人类或动物卵

子中。

3$. 使用通过体细胞核移植而提取的人类多能干

细胞进行研究，即把人类体细胞核移植进人类或动

物卵子中。

3$/ 人类多能干细胞与动物胚胎结合的研究。

3$8 出于生殖性克隆人的目的，将人类多能干细胞

用于与体细胞核移植相结合的研究。

( 监督

($" 国家卫生研究所人类多能干细胞审查组（&:;
’65<）对依照本指南请求对提议使用人类多能干

细胞研究进行资助的文件进行审查。如果资助申请

提议使用人类多能干细胞株，而且之前该提议已经

得到&:’65<的审查和批准，审查组要举行公开会

议。

($# 对新提出的研究申请、要延长研究的申请或要

扩充研究的申请，依照本指南要求的所有文件都将

由人类多能干细胞审查组（&:’65<）进行审查，并

且所有申请都将接受科学审查组织对其科学价值的

审查。在申请使用已有资金或增加设施，或者在进

行中的项目提出建议的情况下，研究机构或研究中

心人员应当在下一步研究得到允许之前向人类多能

干细胞审查组（&:’65<）提交材料以供按照本指南

进行审查和决定。

($3 国家卫生研究所将编制年度报告，其中将包括

受审查的申请和提议的数量，以及所有被批准的使

用已有基金申请的题目、追加使用现有资金的题目

或批准增加行政开支的题目和来自进行中项目的提

议题目。

($( 人类多能干细胞审查组（&:’65<）成员也可

以就《国家卫生研究所关于使用人类多能干细胞研

究工作指南》的修订以及需要召开人类多能干细胞

政策会议，直接向国家卫生研究所提出建议。

（中央军委法制局 肖凤城博士译 中国协和医

科大学 翟晓梅校）
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