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　 　 【摘要】 近年来ꎬ 在 “健康中国” 大背景下ꎬ 精准医疗和生物样本库迎来了快速发展的黄金时期ꎮ 精准医疗时代ꎬ
生物样本库作为医疗行业的新兴领域ꎬ 有其自身发展趋势和特点ꎬ 表现为发展进程需标准化和规范化、 高度依赖信息化

建设、 离不开多中心联盟和资源共享、 需多学科融合支撑等ꎮ 随着精准医学的不断发展ꎬ 生物样本库已从生物样本和信

息资源的整合平台ꎬ 逐步发展为精准医疗研究的支撑服务平台及成果转化的合作平台ꎮ 此外ꎬ 生物样本库发展进程中尚

存在数据安全、 隐私保护及可持续发展运营等问题ꎬ 亟待规范和完善ꎮ
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　 　 ２０１６ 年 １０ 月ꎬ 中共中央国务院印发了 « “健康

中国 ２０３０” 规划纲要»ꎬ 在 “健康中国” 大背景下ꎬ
精准医疗 (ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ ｍｅｄｉｃｉｎｅ) 和生物样本库迎来了

快速发展的黄金时期ꎮ 精准医疗与生物样本库在发展

进程中相辅相成ꎬ 相互促进ꎮ 一方面ꎬ 精准医疗的药

物和技术研发ꎬ 对生物样本资源产生大量需求ꎬ 同时

也对生物样本库的建设标准提出了更高要求ꎬ 促进了

生物样本库的发展和完善ꎻ 另一方面ꎬ 生物样本库的

建设成为精准医疗发展的基石ꎬ 为其提供便利的平台

和丰富的资源ꎬ 助力精准医疗的快速发展ꎮ 本文主要

阐述精准医疗时代生物样本库的发展现状、 特点以及

存在的问题与不足ꎮ

１　 精准医疗时代生物样本库的发展现状

精准医疗是以个体化医疗为基础、 随着基因组测

序技术的快速进步以及生物信息与大数据科学交叉应

用而发展起来的新型医学概念与医疗模式ꎬ 其本质是

通过基因组、 蛋白质组等组学技术和医学前沿技术ꎬ
对大样本人群与特定疾病类型进行生物标志物的分

析、 鉴定、 验证与应用ꎬ 从而精确寻找疾病原因和治

疗靶点ꎬ 并对一种疾病的不同状态和过程进行精确亚

分类ꎬ 最终实现对疾病和特定患者进行个性化精准治

疗的目的ꎬ 提高疾病诊治与预防效益[１] ꎮ 精准医疗

概念的提出始于 ２０１１ 年美国国家科学院发布的 «迈
向精准医疗: 构建生物医学研究和知识网络及新的疾

病分类体系» 报告ꎬ 其将精准医疗视为癌症及其他

部分重症治疗的最优方式之一[１] ꎮ 此后ꎬ 发达国家

相继启动国家政策和大型精准医疗研究项目ꎮ ２０１２
年ꎬ 英国启动了 “１０ 万人基因组计划”ꎬ ２０１７ 年完

成了 １０ 万人基因组测序工作ꎻ ２０１６ 年ꎬ 法国启动了

基因组和个体化医疗项目 “法国基因组医疗 ２０２５”ꎬ
并在全国范围内建立了 １２ 个基因测序平台、 ２ 个国

家数据中心[２] ꎮ 此外ꎬ 韩国的万人基因组计划、 澳

大利亚的个性化儿童癌症治疗项目———儿童零癌症计

划 (Ｚｅｒｏ Ｃｈｉｌｄｈｏｏｄ Ｃａｎｃｅｒ) 等亦纷纷开展[３] ꎮ ２０１５
年 ３ 月ꎬ 我国成立了精准医疗战略专家组ꎻ ２０１６ 年

１２ 月ꎬ 国务院印发了 «“十三五” 国家战略性新兴产

业发展规划»ꎬ 从国家政策层面推动精准医疗的发

展ꎮ 近年来ꎬ 随着生物医药技术的不断发展ꎬ 国内精

准医疗行业备受关注ꎬ 与精准医疗相关的各个细分领

域如免疫细胞治疗、 ３Ｄ 打印、 人工器官、 液体活检

等产业和技术发展如火如荼[４] ꎮ
生物样本库保存的人类生物资源及相关信息ꎬ 是

转化医学研究的重要资源ꎬ 是精准医疗的前提之一ꎮ
精准医疗各细分行业的发展均依赖大量高质量的生物

样本和信息资源作为研究材料ꎮ 以 “十二五” 及

“十三五” 精准医疗实施为背景ꎬ 为整合完善的临床

样本和疾病信息资源库ꎬ 加强资源共享网络建设ꎬ 我

国出台了一系列相关政策ꎮ 国内各大医院纷纷成立了

精准医疗中心ꎬ 建设医疗信息大数据平台ꎬ 同时建立

生物样本库ꎬ 作为助力精准医疗转化研究的支撑平

台ꎮ 生物样本库的建设同时取得政府部门、 大学及医

疗机构的政策和经费支持ꎬ 其在顶层设计、 建设规

划、 功能布局及质量控制等方面均纳入精准医疗的发

展需求ꎬ 以提供针对性的支撑服务ꎮ
目前ꎬ 精准医疗的发展成果主要集中在肿瘤领

域ꎬ 随着肿瘤研究的发展ꎬ 肿瘤治疗的聚焦方案从针

对细胞周期靶点的化疗药物ꎬ 到针对基因突变的分子

靶向药物ꎬ 再到针对免疫治疗靶点的免疫疗法ꎬ 精准

医疗的理念贯穿其中并逐步完善[５￣７] ꎮ 与此同时ꎬ 生

物样本库作为标准化采集、 处理、 储存和应用健康与

疾病生物体的生物大分子、 细胞、 组织和器官等样本

(包括人体器官组织、 全血、 血浆、 血清、 生物体液

或经处理 ＤＮＡ、 ＲＮＡ、 蛋白质等) 以及与这些生物

样本相关的临床、 病理、 治疗、 随访、 知情同意等资

料及其质量控制、 信息管理与数据应用系统的综合性

建设工程ꎬ 成为精准医疗发展的坚实基础ꎬ 进入快速

发展的黄金时期ꎮ
随着生物技术的快速发展ꎬ 精准医疗概念的内涵

与外延也在发生演变ꎬ 在精准分子诊断和分子治疗的

基础上ꎬ 细胞治疗亦具有广阔的发展前景ꎮ 新型细胞

治疗技术、 肿瘤免疫检查点抑制剂、 间充质干细胞临

床应用、 干细胞移植治疗、 基因编辑等成为细胞治疗

研究的热点ꎮ 备受关注的细胞免疫治疗已从早期的淋

巴因子激活的杀伤细胞、 肿瘤浸润淋巴细胞、 多种细

胞因子诱导的杀伤细胞及细胞毒性 Ｔ 淋巴细胞等传统

或非特异性细胞疗法ꎬ 发展为特异性的新型细胞疗

法ꎮ 如嵌合抗原受体 Ｔ 细胞免疫疗法 ( ｃｈｉｍｅｒｉｃ
ａｎｔｉｇｅｎ ｒｅｃｅｐｔｏｒ Ｔ￣ｃｅｌｌ ｉｍｍｕｎｏｔｈｅｒａｐｙꎬ ＣＡＲ￣Ｔ) 是一种
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新兴的精准医疗手段ꎬ 其利用患者的自身细胞ꎬ 提取

血液中的免疫 Ｔ 细胞ꎬ 在体外进行基因工程改造ꎬ 令

其识别肿瘤细胞表面抗原ꎬ 然后通过 ＣＡＲ￣Ｔ 技术以

及 Ｔ 细胞受体嵌合型 Ｔ 细胞技术再把这些细胞回输至

患者体内ꎬ 以达到识别、 杀死肿瘤细胞的目的ꎮ
随着细胞治疗领域科研投入的加大和技术实力的

不断增强ꎬ 监管政策也逐渐明朗ꎬ 干细胞新药临床试

验申请相继获批ꎮ 截至 ２０２０ 年底ꎬ 我国干细胞临床

研究备案机构已达 １１９ 家ꎬ 备案项目达 ８７ 项ꎬ 细胞

资源库成为生物样本库建设的重要分支ꎮ 如上海市东

方医院建立了以干细胞临床研究和基础研究等资源为

一体的标准化生物样本库ꎬ 中国人民解放军总医院等

大型医院也相继建立了临床干细胞存储服务体系ꎬ 包

括围产期干细胞资源库、 自愿献血者免疫细胞库等ꎮ

２　 精准医疗时代生物样本库的发展特点

２􀆰 １　 生物样本库的建设需要标准化和规范化

精准医疗涉及个性化和标准化两个理念的平衡ꎬ
这亦是现代医学发展的必由之路ꎮ 从精准医疗所依托

的基因测序技术平台可以看出ꎬ 基因测序技术标准正

处于逐步完善的进程中ꎮ 同样ꎬ 作为样本资源和数据

信息整合平台的生物样本库也需要实施标准化和规范

化建设ꎮ 在生物样本库建设和发展初期ꎬ 各区域、 各

级医疗单位的生物样本库建设工作缺乏统一的规范和

标准ꎬ 造成样本质量良莠不齐、 利用率低ꎬ 资源共享

和流通困难等问题ꎬ 限制了大型多中心临床研究的

开展ꎮ
近年来ꎬ 我国生物样本库的建设、 管理等各方面

工作不断迈向标准化和规范化ꎮ 为推动我国生物样本

库标准化建设的发展ꎬ ２００９ 年中国医药生物技术协

会组织生物样本库分会正式成立ꎬ 并组织编写了

«中国生物样本库与数据库建立指南»ꎬ 于 ２０１１ 年出

台了 «中国医药生物技术协会生物样本库标准 (试
行) »ꎮ ２０１５ 年ꎬ 我国成立了全国生物样本标准化技

术委员会ꎬ 主要负责生物样本的采集、 处理、 存储、
管理、 分发及相关技术、 方法、 产品领域国家标准的

制订和修订工作ꎮ ２０１９ 年 ７ 月ꎬ «中华人民共和国人

类遗传资源管理条例» 发布ꎬ 对我国人类遗传资源

采集和保藏等相关管理工作作出了明确规定ꎮ ２０１９
年 ８ 月ꎬ 中国国家标准化管理委员会发布了 «生物样

本库质量和能力通用要求»ꎬ 规定了生物样本库能

力、 公正性、 持续运行 (含质量控制) 的通用要求ꎬ
确保生物样本和数据资料的质量ꎮ

国际、 国内生物样本数据标准化及数据库建设工

作亦在不断完善中ꎮ 泛欧洲生物样本库与生物分子资

源研究平台 (ＢｉｏＢａｎｋｉｎｇ ａｎｄ Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｉｎｆｒａ￣
ｓｔｒｕｃｔｕｒｅꎬ ＢＢＭＲＩ) 提出了生物样本库信息共享的最

小数据集 (ｍｉｎｉｍｕｍ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ａｂｏｕｔ ｂｉｏｂａｎｋ ｄａｔａ ｓｈａ￣
ｒｉｎｇꎬ ＭＩＡＢＩＳ)ꎬ 规定了生物样本共享标准化的 ５２ 个

属性ꎬ 要求包含必需的基本信息ꎬ 以实现生物样本库

之间的合作以及生物样本与数据的交换ꎮ ２０１７ 年ꎬ
中国国家组学数据百科全书 (Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｏｍｉｃｓ Ｄａｔａ Ｅｎ￣
ｃｙｃｌｏｐｅｄｉａꎬ ＮＯＤＥ) 成立ꎬ 提供了一个集成、 兼容、
可比、 可扩展的多组学资源平台ꎮ ＮＯＤＥ 采用分层数

据架构ꎬ 支持多组学数据的存储ꎬ 包括 ４５４、 ＩｏｎＴｏｒ￣
ｒｅｎｔ、 Ｉｌｌｕｍｉｎａ、 ＳＯＬｉＤ、 Ｈｅｌｉｃｏｓ 和 Ｃｏｍｐｌｅｔｅ Ｇｅｎｏｍｉｃｓ
等平台的测序数据、 基于 ＭＳ 的蛋白质组学数据、 基

于 ＭＳ 或 ＮＭＲ 的代谢组学数据和荧光成像数据ꎮ
ＮＯＤＥ 提供组学数据的全生命周期功能ꎬ 从数据归

档、 数据请求 / 响应到数据共享、 数据分析、 数据审

核和发布ꎬ 已为世界各地的研究人员收集和发布超过

９００ ｔｂ 的组学数据ꎬ 其中 ２２％包含多种组学数据ꎮ
２􀆰 ２　 生物样本库的发展依赖信息化建设和发展

精准医疗基于大数据建设的完善和数据挖掘解读

技术的发展ꎬ 大量基因测序数据的传输、 整合和挖掘

解读均需要高通量大数据快速分析和云计算的帮助ꎻ
同时ꎬ 要将数以百万计的健康志愿者信息、 临床诊疗

信息、 基因组信息汇集储存ꎬ 传输到不同的云端或平

台ꎬ 以实现数据分析和信息共享ꎬ 均离不开信息化技

术的支撑ꎮ
现代生物样本资源库分为 “湿库” 和 “干库”ꎬ

作为数据资源的 “干库” 与实体样本资源同等重要ꎬ
是生物医学研究的基石ꎮ 通过对生物样本数据库中组

学数据与临床资料 (病史、 影像学、 实验室、 病理、
随访及生存信息等) 的整合ꎬ 有助于寻找表型与基

因组学之间的联系并发现精准治疗靶点ꎮ
信息化建设是生物样本库建设首要考虑的顶层设

计问题ꎬ 国内外大型优质的生物样本库在信息化建设

方面均具备良好的基础ꎬ 并不断探索创新ꎮ ２０１８ 年ꎬ
ＵＫ Ｂｉｏｂａｎｋ 发布了 ５０ 万名参与者的全基因组遗传数据

分析结果ꎬ 这些基因数据可从 ＵＫ Ｂｉｏｂａｎｋ 获取ꎬ 供全

世界开展生物医学研究ꎮ 目前已有数百项研究项目围

绕该数据库展开ꎬ 在癌症、 心脏病、 糖尿病、 卒中、
骨质疏松和精神分裂症等领域获得了新的研究发现ꎮ

“十三五” 规划以来ꎬ 我国实施了一系列国家政

策将医疗信息化推向了快速发展的新阶段ꎬ 如复旦大

学中山医院设立了大数据人工智能中心ꎬ 南京医科大
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学设立了生物医学工程与信息学院ꎬ 实践医疗信息化

的专职管理部门和学科建设工作ꎮ
２􀆰 ３　 生物样本库的发展离不开多中心联盟与共享

任何诊断治疗方案均源于严格的临床试验证据ꎬ
包括精准医学在内的现代医学应遵循循证医学原则ꎮ
从近年来的相关研究可以看出ꎬ 大型多中心临床研究

促进了精准医疗的发展ꎬ 如对恶性肿瘤靶向药物的开

发及细胞程序性死亡配体￣１ ( ｐｒｏｇｒａｍｍｅｄ ｃｅｌｌ ｄｅａｔｈ￣
ｌｉｇａｎｄ １ꎬ ＰＤ￣Ｌ１) 相关免疫治疗在临床的快速进展和

突破ꎬ 完善的生物样本库建设及大型多中心临床研究

的开展发挥重要作用[８￣９] ꎮ
知名的大型生物样本库一般采用多中心联盟形

式ꎮ 如 ＢＢＭＲＩꎬ 囊括了欧洲 ３０ 多个国家的 ２００ 多所

机构ꎬ 现存样本量超过 ５０００ 万份ꎮ 此外ꎬ 美国癌症

生物 医 学 信 息 网 络 ( Ｃａｎｃｅｒ Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｃｓ
Ｇｒｉｄꎬ ｃａＢＩＧ) [１０] 、 美国生物存储和生物样本研究中心

( Ｂｉｏｒｅｐｏｓｉｔｏｒｉｅｓ ａｎｄ Ｂｉｏｓｐｅｃｉｍｅｎ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｂｒａｎｃｈꎬ
ＢＢＲＢ) 、 加拿大肿瘤资源库协作网 (Ｃａｎａｄｉａｎ Ｔｕｍｏｒ
Ｒｅｐｏｓｉｔｏｒｙ Ｎｅｔ￣ｗｏｒｋꎬ ＣＴＲｎｅｔ) 、 英国生物样本库 (ＵＫ
Ｂｉｏｂａｎｋ) 等均在国家层面自上而下进行管理ꎬ 制定统

一的样本采集、 存储及资料信息化管理标准[１１]ꎮ
２０１５ 年ꎬ 科技部成立了 “国家人类遗传资源共

享服务平台”ꎬ 设立北京、 上海、 广州 ３ 个中心ꎬ 纳

入数百家生物样本库建设单位ꎬ 促进样本资源的流通

和共享ꎮ ２０１６ 年ꎬ 中国生物样本库联盟成立ꎬ 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ꎬ 促进各专病生物样本库之间的沟通

与合作ꎬ 促进多中心研究和资源共享ꎬ 推进大数据的

转化研究进程ꎬ 推动和提升我国在该领域内的数据共

享应用[１１] ꎮ 此外ꎬ 北京、 上海、 江苏等地多家生物

样本库也形成了区域性的样本库联盟ꎬ 在标准化共享

方面不断探索新模式ꎮ
２􀆰 ４　 生物样本库的发展需要多学科融合支撑

精准医疗是一项复杂的系统工程ꎬ 它将组学技

术、 数字影像、 系统生物学、 信息科学、 大数据等现

代科技与传统医疗进行融合创新ꎬ 形成精准医疗的体

系和范式ꎬ 指导医学实践ꎮ 精准医疗所涉及的技术贯

穿疾病预防、 诊断、 治疗及生物试剂、 新药开发等整

个医疗流程ꎬ 包括基因测序、 ３Ｄ 打印、 造影、 器官

移植等高新技术ꎬ 以基因测序产业链为例ꎬ 涵盖上游

的测序仪器与试剂耗材、 中游的基因测序服务和下游

的生物信息学分析ꎮ
作为精准医疗基础平台的生物样本库涉及多学科

知识ꎬ 包括样本科学、 低温生物学、 生物信息学、 统

计学、 伦理学等ꎬ 从前期实体样本库的选址、 设计

等ꎬ 到运行阶段样本的采集、 处理、 质控、 运输、 项

目管理ꎬ 再到后期的医学研究成果转化、 共享规范、
知识产权分配等ꎬ 需融合多个基础学科ꎬ 样本库从业

人员需不断充实和学习多方面的知识和技能ꎮ 目前ꎬ
国内已有医学院校设立了生物样本库专业ꎬ 为生物样

本库领域培养专业化人才ꎮ

３　 精准医疗时代生物样本库的发展阶段

生物样本库的发展阶段与精准医疗的发展阶段是

同步推进的ꎮ 随着精准医疗的发展ꎬ 生物样本库以精

准医疗项目为导向开展建设ꎬ 成为其提高价值和利用

率的有效方案ꎻ 当生物样本库发展至更为成熟的阶段

时ꎬ 将更好地支撑精准医疗的发展ꎮ 生物样本库的发

展过程有其自身特点ꎬ 其阶段性发展进程见图 １ꎮ
３􀆰 １　 初级阶段: 生物样本和信息资源的整合平台

初级阶段启动基础设施建设ꎬ 制定标准化工作流

程ꎬ 开展生物样本和信息资源的采集及标准制订工

作ꎬ 初步建成采集和管理生物样本及其临床信息的工

作平台ꎮ 该阶段为生物样本库建设的基础阶段ꎬ 可完

成并实现样本资源与生物信息的 “输入” 功能ꎮ 组

成生物样本库和信息库的主要要素包括多种类型的实

体样本、 生物样本衍生物、 相关伦理文件 (如知情

同意书等) 以及捐献者的临床信息、 实验室检测信

息、 组学数据等ꎬ 研究人员可从多个层面开展精准医

疗相关的研究和验证ꎬ 其产生的数据仍返回至样本

库ꎬ 与原有实体样本和信息数据融合ꎬ 不断丰富和拓

展生物样本库的内涵ꎮ
３􀆰 ２　 中级阶段: 精准医疗研究的支撑服务平台

中级阶段的生物样本库不仅作为样本采集存储的

场所ꎬ 而且还提供各类技术服务平台ꎬ 实现生物样本

资源和研究数据的转化ꎬ 如样本存储平台ꎬ 生物大分

子提取检测平台ꎬ 组织、 细胞、 分子等多水平试验平

台ꎬ 以及生物样本下游的精细化加工和处理平台等ꎮ
根据精准医疗的研究需求ꎬ 聚焦临床重大疾病ꎬ 建立

生物芯片数据分析、 蛋白质组数据分析、 人类疾病高

通量生物信息学等筛选技术体系ꎬ 形成相应的生物信

息数据挖掘和技术开发能力ꎬ 一站式获取所需信息和

数据ꎮ 该阶段是生物样本库建设过程中的关键阶段ꎬ
是生物样本库从临床样本信息资源采集平台转变为精

准医疗研究项目支撑服务平台的角色转化阶段ꎮ
３􀆰 ３　 高级阶段: 精准医疗成果的转化合作平台

生物样本库的建设和维护需要大量投入ꎬ 合理制
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图 １　 生物样本库发展阶段示意图

定生物样本有偿使用服务价值体系ꎬ 用于生物样本库

的运行和维护ꎬ 是实现生物样本资源价值属性、 保障

生物样本库可持续发展的有效途径ꎮ ２０１６ 年ꎬ 国务

院印发的 « “十三五” 国家战略性新兴产业发展规

划» [１２]明确指出ꎬ 应建设生物资源样本库、 生物信息

数据库和生物资源信息一体化体系ꎬ 建设具有重要产

业应用价值及科研前瞻性的国家精品样本库和实时全

景生命数据库ꎬ 搭建信息资源研究开发的基础性支撑

平台ꎮ 同时指出ꎬ 依托现有生物产业基地、 园区和集

群ꎬ 有步骤、 有重点地推动若干生物经济集群建设ꎬ
促进人才、 技术、 资金等资源向优势区域集中ꎬ 引导

生物产业特色化、 集聚化发展ꎬ 使生物产业在促进产

业转型升级中发挥引领作用ꎮ 加快构建贯穿整个创新

链条的生物科技创新创业服务平台ꎮ
该阶段生物样本库需寻求与生物医药企业合作的

途径ꎬ 建立包括生物样本数据库在内的整合数据库体

系和技术标准ꎮ 在建成标准化、 可共享的生物样本大

数据中心与协作网络支撑平台的基础上ꎬ 实现连接多

种生物样本类型数据的存储、 传输和共享ꎬ 通过基于

生物样本资源、 生物信息大数据以及对外科研服务ꎬ
实现可操作的生物样本资源和信息资源共享机制和合

作渠道ꎬ 体现生物样本资源的经济价值ꎬ 为区域内生

物医药、 临床医学及生物技术领域的科学研究提供资

源和技术服务ꎬ 在实施精准医疗成果转化的同时ꎬ 实

现生物样本库的可持续发展ꎮ

４　 生物样本库发展中的问题和不足

生物样本库作为一个新兴领域ꎬ 存在地区间发展

不平衡、 样本利用率低、 资源整合不足等问题ꎮ 部分

生物样本库在前期建设阶段ꎬ 由于缺乏完善的顶层设

计ꎬ 建设过程中走了很多弯路ꎬ 造成 “死库” “垃圾

库” 的出现ꎬ 导致资源浪费ꎮ 此外ꎬ 生物样本库建

设项目在数据安全、 伦理争议及可持续发展等方面ꎬ
亦存在诸多问题和不足ꎮ
４􀆰 １　 数据安全和隐私保护问题

在精准医疗的发展进程中ꎬ 移动医疗和大数据技

术被广泛应用ꎬ 患者的隐私保护、 基因技术引发的伦

理问题等随之出现ꎮ 大数据时代ꎬ 个人信息价值日益

得到市场及各行业领域的认可ꎬ 数据信息的价值和挖

掘越来越凸显其重要性ꎮ 目前ꎬ 基于生物样本库产生

的大数据在共享和权利保护方面的边界仍未明确ꎮ 与

此同时ꎬ 在利润的驱使下ꎬ 非法使用个人信息的事件

频繁发生ꎬ 引发了隐私保护、 伦理、 法律等多方面问

题ꎬ 阻碍了大数据应用技术的发展ꎮ 对于知情同意、
捐献者隐私保护等相关问题ꎬ 目前尚无统一的共识和

规范ꎬ 各国均未出台较为系统、 全面的法律法规[１３] ꎮ
４􀆰 ２　 可持续发展运营问题

精准医疗的研发耗资巨大ꎬ 尤其是靶向药物的研
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Ｖｏｌ􀆰 １２ Ｎｏ􀆰 ２　 ２５９　　

发成本高昂ꎬ 为保障精准医疗尤其是精准药物的研发

有序开展ꎬ 持续的经费支持是必备条件ꎬ 仅依靠财政

投入无法实现行业发展的可持续性ꎬ 同时应通过政策

支持ꎬ 允许医药企业合法获得相应利润ꎬ 以促进社会

资本的积极参与ꎬ 为精准医疗的发展注入充裕资

金[１４] ꎮ 目前国内生物样本库的运营经费主要来源于

国家和省市级重大项目支持及医院的基础建设投入ꎬ
运营过程中面临如何进行 “自身造血” 的问题ꎬ 建

议拓宽经济来源渠道ꎬ 寻找适合自己的发展模式ꎬ 与

精准医疗领域的相关企业开展合作研发项目ꎬ 实现样

本资源的价值转化ꎮ

５　 小结

人类社会的发展已进入到人工智能时代ꎬ 智能化

技术对各行各业的发展均产生较大的影响和冲击ꎮ 在

精准医学领域ꎬ 人工智能已成为创新药物研发和精准

医疗的重要发展方向ꎮ 在不远的将来ꎬ 智能化诊断分

析技术将对现有医疗模式带来颠覆性改变ꎮ 近年来ꎬ
生物样本库大型自动化智能设备不断普及ꎬ 基于物联

网技术的智能化自动化样本处理、 存储、 检测设备不

断推陈出新ꎬ 生物样本库基础建设的标准和规模亦不

断提高ꎮ 此外ꎬ 被称为下一代生物样本库的 “活体”
样本库ꎬ 利用细胞原代培养和复苏、 细胞重编程等技

术ꎬ 从有限的样本量中获取大量能够真实反映体内生

物学状态的研究材料ꎬ 突破了生物样本库的现有瓶

颈ꎬ 满足精准医疗的更高要求ꎬ 是生物样本库未来的

发展方向ꎬ 有着广阔的发展前景ꎮ
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