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　 　 【摘要】 生物样本库是实现转化医学与精准医学的重要源头与关键环节之一ꎬ 随着精准医学计划和 “健康中国

２０３０” 战略规划的提出ꎬ 生物样本库迎来了难得的发展机遇ꎮ 同时我国生物样本库存在的问题也日益凸显ꎬ 包括相关

国家标准尚未出台、 标准化流程实施与质量控制有待推进、 共享应用机制尚待完善、 低层次重复建设较为严重、 自身

造血能力普遍较弱及可持续发展机制有待探索等ꎮ 在过去十年ꎬ 生物样本库在标准化、 共享应用、 集约化和可持续发

展等方面取得了一定发展ꎬ 促进了生物样本资源在生物医药产业链各环节的充分应用ꎬ 开启了中国生物样本库标准化

建设的新时代ꎮ
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Ｖｏｌ􀆰 ９ Ｎｏ􀆰 ２　 １７３　　

　 　 生物样本库又称生物银行 (ｂｉｏｂａｎｋ)ꎬ 主要是指

标准化收集、 处理、 储存和应用健康和疾病器官、 组

织、 全血、 血浆、 血清、 体液或经处理过的衍生物如

ＤＮＡ、 ＲＮＡ、 蛋白等以及与这些生物样本相关的临床、
病理、 治疗、 随访、 知情同意、 伦理批复等资料及其

质量控制、 信息管理与应用数据系统[１] ꎮ
近年来ꎬ 生物样本库建设已成为大科学基础工

程ꎬ 在疾病预测预防、 早筛早诊及个体化诊疗研究

中发挥着越来越重要的作用ꎮ 标准化生物样本库既

是基础研究和临床研究的源头ꎬ 又是实现分子诊断

标志物及药物靶点大样本验证、 快速实现转化及个

性化精准医疗的关键环节ꎮ 国内外生物样本库的发

展得到重视ꎬ 迎来了快速发展的机遇ꎬ 同时也面临

着挑战ꎮ

１　 生物样本库现状

１􀆰 １　 国外现状

１９４９ 年 Ｇｅｏｒｇｅ Ｈｙａｔｔ 创建了美国海军样本库ꎬ
１９８７ 年美国国家癌症研究所开始建立国家级的肿瘤生

物样本库 ＣＨＴＮ (Ｃｏｏｐｅｒａｔｉｖｅ Ｈｕｍａｎ Ｔｉｓｓｕｅ Ｎｅｔｗｏｒｋ)ꎬ
截至 ２１ 世纪初美国生物样本库存储的样本数量已超

过 ３ 亿份[２] ꎮ 在欧洲ꎬ 先后建立了泛欧洲生物样本库

与生物分子资源研究平台 ( Ｂｉｏｂａｎｋｉｎｇ ａｎｄ Ｂｉｏｍｏｌｅ￣
ｃｕｌａｒ Ｒｅｓｏｕｒｃｅｓ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｉｎｆｒａｓｔｒｕｃｔｕｒｅꎬ ＢＢＭＲＩ)、 英国

生物样本库 (Ｕｎｉｔｅｄ Ｋｉｎｇｄｏｍ Ｂｉｏｂａｎｋꎬ ＵＫ Ｂｉｏｂａｎｋ)、
卢森堡联合生物样本库 ( Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ Ｂｉｏｂａｎｋ ｏｆ Ｌｕｘｅｍ￣
ｂｏｕｒｇꎬ ＩＢＢＬ) 及卡罗林斯卡医学院样本库 (Ｋａｒｏｌｉｎｓｋａ
Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅｔ Ｂｉｏｂａｎｋꎬ ＫＩ Ｂｉｏｂａｎｋ) 等ꎮ 此外ꎬ 加拿大、 澳

大利亚、 韩国、 日本等国家也加快了生物样本库的建

设步伐ꎮ
近年来ꎬ 国外生物样本库不断向大型化、 自动

化、 智能化及信息化方向迈进ꎮ 例如ꎬ 拥有 ７０ 万例样

本的 ＣＨＴＮꎬ 由 ６ 所大型教学医院负责统一标准化的

样本采集、 存储及资料信息化管理[２] ꎮ ＢＢＭＲＩ 为网络

型生物样本库ꎬ 囊括了欧洲 ３０ 多个国家的 ２００ 多个机

构ꎬ 现存样本量已超过 ５０００ 万份[３] ꎮ ＵＫ Ｂｉｏｂａｎｋ 募

集了 ５０ 万名 (占英国人口总数的 １％) ４０~ ６９ 岁的英

国志愿者ꎬ 保存了 １５００ 多万份生物样本ꎬ 并跟踪记录

这些志愿者余年中医疗档案的健康资料[４] ꎮ 但目前国

际上尚未出台统一的生物样本库标准ꎬ 从法律、 伦

理、 国家政策导向ꎬ 到质量、 安全、 信息化、 资源整

合与共享、 可持续发展等均有待提升ꎮ

１􀆰 ２　 国内现状

我国属多民族国家ꎬ 人口众多ꎬ 疾病种类及遗

传资源较为丰富ꎬ 同时兼具多样性和地方特色ꎬ 为

建设标准化、 有价值的生物样本库奠定了坚实基础ꎮ
自 １９９４ 年中国科学院建立中华民族永生细胞库以

来ꎬ 我国相继涌现出了一批优秀的样本库ꎬ 例如

“专家库”ꎬ “专病库”ꎬ “科室库” (复旦大学附属中

山医院的肝癌库、 上海交通大学附属瑞金医院的血

液病样本库、 上海交通大学附属瑞金医院与上海交

通大学附属第六人民医院的糖尿病库、 南京军区总

医院的肾病库等)ꎬ “特色库” (广东省中医院中医

药库、 新疆医科大学一附院少数民族样本库等)ꎬ
“学科群库” (西京消化病医院消化疾病样本库等)ꎬ
“重大项目库” (上海东方肝胆医院牵头的肝癌重大

专项库、 北京协和医院牵头的胰腺癌重大项目库

等)ꎬ “医院库” (复旦大学附属肿瘤医院、 中山大

学附属肿瘤医院等)ꎬ “区域库” (北京生物银行、
上海张江生物银行等)ꎮ

为整合完善临床样本和疾病信息资源库ꎬ 加强资

源共享网络建设ꎬ 国家出台了一系列相关政策ꎮ 以

“十二五” 及 “十三五” 精准医疗实施为背景ꎬ 生物

样本资源库建设被列为项目的重中之重ꎬ 得到各政府

部门、 大学与医院的高度重视ꎮ 目前ꎬ 正是国家整合

资源、 建立机制、 促进资源应用、 赶超国际生物样本

库发展的良好时机ꎮ
面对生物样本库行业的快速发展ꎬ 应清楚地认

识到ꎬ 我国生物样本库的发展尚处于起步阶段ꎬ 存

在诸多问题ꎮ 各生物样本库之间相互独立、 相互封

闭ꎬ 缺乏有效的共享应用机制ꎬ 样本使用率低ꎮ 样

本库投入大、 产出少、 缺乏自身造血机制ꎬ 不能形

成可持续发展ꎮ 低层次的重复建设ꎬ 存在空间、 设

备、 人员及维持资金的浪费ꎬ 缺乏 “集约化” 理念ꎮ
同时ꎬ 缺乏标准化流程、 质控体系和规范的信息化

管理ꎬ 临床资料残缺不全ꎬ 伦理与法律制度不健全ꎬ
生物样本库建设、 管理、 运行的专业人才匮乏ꎬ 导

致样本流失ꎮ

２　 生物样本库机遇

过去一百多年ꎬ 肿瘤研究并未取得突破性进展ꎬ
２００４ 年 Ｃｌｉｆｔｏｎ Ｌｅａｆ 在 Ｆｏｒｔｕｎｅ 中提到: “Ｗｈｙ ｗｅ􀆳ｒｅ ｌｏｓｉｎｇ
ｔｈｅ ｗａｒ ｏｎ ｃａｎｃｅｒ ａｎｄ ｈｏｗ ｔｏ ｗｉｎ ｉｔ?” [５] ꎮ 近十五年ꎬ 随

着人类基因组计划的完成ꎬ 各种组学、 功能基因组研
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究的迅速发展ꎬ 生物芯片、 高通量 ＲＮＡ 等前沿技术

不断完善并广泛应用ꎬ 生物信息学得以推广ꎬ 样本科

学 (生物样本资源库)、 系统生物医学、 分子医学与

大数据、 转化医学应运而生ꎮ 随后ꎬ 国际癌症基因组

联盟 ( Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃａｎｃｅｒ Ｇｅｎｏｍｅ Ｃｏｎｓｏｒｔｉｕｍꎬ ＩＣＧＣ)
项目启动[６] ꎬ 肿瘤被认定为系统性疾病ꎬ 应充分应用

系统生物学原理指导肿瘤的诊断与治疗ꎬ 从而催生 ３Ｐ
医学 [预防 (ｐｒｅｖｅｎｔｉｖｅ)、 预测 (ｐｒｅｄｉｃｔａｂｌｅ) 和个性

化 (ｐｅｒｓｏｎａｌ) 医疗] 的迅速发展ꎬ 分子水平的早期

筛查、 早期诊断和预后评估、 药物靶点的发现和应用

均迎来了前所未有的发展机遇ꎮ
高质量、 高标准的生物样本是基础和临床研究

的样本来源ꎬ 也是实现转化医学与精准医学的物质

基础ꎮ ２０１５ 年初ꎬ 奥巴马在国情咨文提出 “精准医

疗”ꎬ ２０１６ 年向其投入 ２􀆰 １５ 亿美元财政预算[７] ꎮ
２０１５ 年下半年ꎬ 中国精准医疗计划启动ꎬ 在 ２０３０ 年

前将投入 ６００ 亿元开发精准医疗市场[８] ꎮ 要实现精

准医疗ꎬ 其中关键步骤之一是获取人类疾病与正常

队列样本ꎮ 因此ꎬ 生物样本资源库成为大科学基础

工程ꎬ 备受各界关注并得以快速发展ꎮ 目前生物样

本库网络、 “虚拟样本库” 正在迅速发展ꎬ 以实现资

源整合和共享ꎮ 全球主要发达国家已在战略层面对

生物样本库作出了前瞻性规划ꎬ 建设各国地域性的

大型生物样本库ꎮ
近年来ꎬ 我国加大了对样本库建设的投入ꎬ 国内

样本库的建设迎来了新的机遇ꎮ 在政府高度重视、 国

家大力倡导、 重点项目相继出台的大背景下ꎬ 生物样

本库成为热门研究课题ꎮ 各大学、 医院纷纷响应ꎬ 高

度重视生物样本库的建设ꎮ 生命科学界、 生物医药工

业界、 产业界等关注该领域的发展和最新动向ꎬ 人群

队列样本库、 重大疾病样本库、 脐带血库、 干细胞

库、 免疫细胞库等样本库纷纷建立ꎬ 生物样本库迎来

了快速发展的黄金时代ꎮ

３　 国内生物样本库建设举措

３􀆰 １　 标准化

尽管国内不少医院 (尤其三甲医院) 建立了自己

的生物样本库ꎮ 但因相关国家标准尚未出台ꎬ 国内生

物样本库缺乏标准化的样本采集及管理流程、 规范的

样本运输过程管理、 有效的样本质控体系及通用完善

的临床信息系统ꎬ 整体生物样本资源质量堪忧ꎬ 存在

不少 “垃圾库”ꎮ

生物样本库标准化建设的实现ꎬ 必须从样本采集

前的申请、 伦理审查、 知情同意ꎬ 到采集时的处理、
注释、 储存ꎬ 再到采集后的包装、 运输、 使用、 销毁

等整个过程进行标准的制定和实施[９] ꎮ
为促进我国生物样本库标准化建设与应用ꎬ ２００９

年 ６ 月 ４ 日ꎬ 卫生部 (现为国家卫生和计划生育委员

会)、 民政部批复成立由生物芯片上海国家工程研究

中心 (下文简称中心) 牵头创办中国医药生物技术协

会组织生物样本库分会 ( Ｂｉｏｂａｎｋ Ｂｒａｎｃｈꎬ Ｃｈｉｎａ Ｍｅ￣
ｄｉｃｉｎａｌ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎꎬ ＢＢＣＭＢＡ)ꎮ ２０１０ 年 ３
月ꎬ ＢＢＣＭＢＡ 与 “肿瘤分子分型与个体化诊治” 项目

组 (国家 ８６３ 重大专项)、 “肿瘤基因组” 项目组 (国
家 ８６３ 重大专项) 共同编写了 «中国生物样本库与数

据库建立指南»ꎮ ２０１１ 年 ２ 月ꎬ 中心牵头组织北京协

和医院等多家三甲医院ꎬ 综合国外生物样本库指南与

我国国情ꎬ 共同编制 «中国医药生物技术协会生物样

本库标准 (试行) »ꎬ 填补了国内该领域空白ꎮ ２０１２
年 １０ 月ꎬ 中心牵头组织复旦大学等单位ꎬ 共同编译国

际权威 «ＩＳＢＥＲ 最佳实践 ２０１２»ꎬ 充分结合我国国情

推广生物样本库建设领域的先进标准ꎬ 指导我国生物

样本库的标准化建设ꎮ
目前ꎬ ＢＢＣＭＢＡ 下设中医、 儿童、 器官移植、 肿

瘤动物模型、 低温冷冻、 尿液、 炎症性肠病、 代谢性

疾病、 肾病、 肠道微生物 (筹)、 内镜下黏膜切除

(筹)、 幽门螺杆菌及耐药菌株 (筹)、 风湿性疾病

(筹)、 血液病 (筹) 等生物样本库专业学组及浙江协

作组等ꎬ 通过学组建立其技术标准与共同临床信息

库[１０] ꎮ 其中ꎬ 器官移植学组已制定 «器官移植生物

样本库建设实践指南»ꎬ 其他学组及协作组的相关标

准与共同临床信息库也将相继出台ꎮ
为进一步推进我国生物样本库的标准化建设ꎬ 中

心于 ２０１３ 年牵头向国家标准化管理委员会申请成立全

国生物样本标准化技术委员会ꎬ 经过多次专家论证与

公示征询意见ꎬ ２０１５ 年 ６ 月 １０ 日ꎬ 国家标准化委员

会同意成立全国生物样本标准化技术委员会ꎮ 第一届

全国生物样本标准化技术委员会由 ５７ 名委员组成ꎬ 主

要负责生物样本的采集、 处理、 存储、 管理、 分发、
相关技术、 方法和产品领域国家标准的制定和修订工

作ꎻ 同时ꎬ 组织国内专家积极参与生物样本库国际标

准的制定和修订工作ꎮ 加强生物样本在生命科学、 生

物技术、 生物医药领域的应用ꎬ 同时加强统筹规划与

顶层设计ꎬ 促使生物样本库建设进入达标与资质认证

的时代ꎮ
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３􀆰 ２　 共享应用

«国家中长期科学和技术发展规划纲要 (２００６—
２０２０ 年) » 提出ꎬ 应打破当前条块分割、 相互封闭、
重复分散的格局ꎬ 采用灵活多样的共享模式ꎮ «生物

产业发展规划» 指出应建设大规模的生物资源库和生

物信息中心核心平台ꎮ ２０１６ 年 ７ 月 ３０ 日ꎬ 中心集结

全国 ６８ 家知名三甲医院ꎬ 成立了中国生物样本库联

盟ꎬ 将在生物样本公开、 共享、 可持续发展与建设新

模式等方面进行探索与实践ꎮ
中国生物样本库联盟将整合行业要素ꎬ 贯穿生物

样本产业链ꎬ 引导 “集约化” 生物银行新模式ꎬ 通过

成员间的充分沟通交流ꎬ 分享该领域国内外最新信

息ꎬ 开展教育培训与人才培养ꎬ 促进各专病样本库之

间的沟通合作ꎬ 促进多中心研究和资源共享ꎬ 促进大

数据的转化研究进程ꎬ 并为政府决策提供资讯ꎬ 形成

我国生物样本库领域的核心竞争力ꎮ 总之ꎬ 中国生物

样本库联盟将全面推动和提升我国在该领域内的共享

应用ꎮ
２０１７ 年 ５ 月 ２４ 日ꎬ 中心与中国医学科学院联合

成立了中国医学科学院上海生物样本资源合作研究中

心ꎬ 在生物样本库建设与共享应用、 生物样本科学及

分子医学与精准医学等领域开展资源共享和合作研

究ꎬ 共同致力于推动我国生物医学领域的科研创新和

产业化ꎻ 同时ꎬ 积极推进虚拟生物样本库的建设ꎮ 虚

拟生物样本库是指建设综合数据资源中心ꎬ 以专业化

服务为导向的生物样本库电子网络平台ꎬ 并建设内部

业务系统ꎬ 促进样本库之间的样本及信息交流与合

作[１１] ꎮ 利用此虚拟信息化平台ꎬ 有效促进全国生物样

本库与专家之间沟通、 交流、 合作、 共享与共赢ꎮ
ＢＢＣＭＢＡ 建立了统一的网络化生物样本资源信息管理

系统ꎬ 在此基础上ꎬ 各大医院实时登记上传生物样本

信息ꎬ 面向社会开放ꎬ 实现了对生物样本资源信息的

有效整合ꎮ ２０１７ 年国家科技资源 (人类遗传资源) 共

享服务平台的北京、 上海、 广州创新中心相继成立ꎬ
承担科技部重大项目ꎬ 更加有效地促进生物样本的共

享应用ꎮ
３􀆰 ３　 集约化

集约化的生物样本库应拥有国内完善的质量管理

监控体系、 高端的样本信息管理系统、 先进的冷冻存

储技术、 齐全的存储方式和足够的存储空间ꎮ 样本进

行统一、 集中保存与管理ꎬ 具有专业人员的技术支

持ꎬ 避免了医院和科室级样本库的重复性建设ꎬ 同时

也避免了空间、 设备和人员的浪费ꎮ[１２]

随着生物样本库 “集约化” 理念的提出ꎬ 生物样

本第 ３ 方存储中心 (生物银行) 应运而生ꎮ 生物银

行[１３]是指建立一个高标配、 高度安全、 信息化、 自动

化、 智能化的样本储存场地ꎬ 进行生物样本的采集、
运输、 处理、 存取、 质控、 数据储存等服务ꎬ 可委托

第三方权威专业机构ꎬ 对其采取的标准化流程、 质控

体系、 安全保障体系、 信息化管理体系等进行全方位

认证认可ꎬ 确保存储者 “存” 得放心、 “取” 得自在、
“用” 得方便、 “花” 得最少ꎮ 这种生物样本库的集约

化模式ꎬ 适用于无样本存放条件而有样本存放需求的

医院、 科研院校、 企事业单位及个人ꎬ 样本所有权

归属储存样本的单位或个人ꎮ 以上海张江生物银行

为例ꎬ 其一期工程已经完成ꎬ 已达 １００ 万样本存储

能力ꎻ 二期工程于 ２０１７ 年 １０ 月完工ꎬ 可达到 １０００
万样本储存能力ꎻ 该项目三期工程启动在建ꎬ 预计

总投资 ３ 亿 ~ ５ 亿元人民币ꎬ 样本储存量达到 ５０００
万ꎮ ２０２０ 年底前ꎬ 在全国建立 １０~１５ 个生物样本资源

中心分中心 (分行) [１４] ꎮ
３􀆰 ４　 可持续发展

国内生物样本库建设起步较晚ꎬ 自身造血能力

普遍较弱ꎬ 经济学意识缺乏ꎬ 资源有偿服务体系及

可持续发展机制尚待建立和完善ꎮ 要实现生物样本

库的健康、 可持续发展ꎬ 将其建设为一个能带来显

著社会效益和经济效益的资源平台ꎬ 必须关注以下

问题: (１) 影响生物样本库市场运行的主要因素ꎻ
(２) 探索生物样本库的成本核算模型ꎻ (３) 考虑可

行的资金周转形式 (如成本回收模式)ꎬ 以建立和完

善一套良好的自身造血机制ꎬ 从而确保生物样本库

的长期可持续发展[１５] ꎮ
生物样本库的建设和维护需要成本投入ꎬ 合理

制定生物样本的有偿使用服务价值体系ꎬ 合理收取

生物样本资源的有偿使用费用ꎬ 以用于生物样本库

的运行和维护ꎬ 其是实现生物样本的资源价值属性、
保障生物样本库可持续发展的有效途径ꎮ 生物样本

库的建设依赖于生物样本资源的价值实现ꎬ 形成以

资源养资源的良性循环ꎮ 而衡量其所产生的效益ꎬ
具体可参考以下几点: (１) 各级自主申报科研项目

成功服务的数量ꎻ (２) 横向合作支持国内外重大科

研项目的数量ꎻ (３) 支持、 帮助国家新药 (尤其是

靶向药物) 与分子诊断试剂盒研发工作的顺利开展ꎻ
(４) 获得新药与医疗器械证书ꎬ 并成功上市服务于

临床研究ꎻ (５) 自主和横向合作项目产生的文章、
专利等知识产权ꎻ (６) 获得各级政府的科研奖项ꎻ
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(７) 促进国内外科研合作ꎻ (８) 人才ꎻ (９) 产生的

经济效益ꎮ

４　 结语

近年来ꎬ 随着各种组学、 分子医学、 转化医学

和精准医学等技术的迅猛发展ꎬ 生物样本库的数量

和规模飞速扩张ꎬ 我国生物样本库也逐渐步入标准

化建设时期ꎮ 如何建设高质量、 高标准、 高度集约

化的生物样本库ꎬ 并充分促进共享与应用ꎬ 最终实

现生物样本库的健康、 可持续发展ꎬ 是目前亟待解

决的问题ꎮ
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