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　 　 【摘要】 医学研究迫切需要大量有价值的生物样本和数据资源集成共享来破解重大疾病难题ꎮ 在医疗实践和医学研

究过程中ꎬ 临床生物样本库发挥了科研服务支撑平台作用ꎬ 通过整合有限的生物样本与数据资源ꎬ 为探索疾病发生、 发

展、 转归、 诊断、 治疗及药物研发和健康预防等提供资源保障ꎮ 本文着重阐述我国临床生物样本库平台标准化建设特点

与发展、 公共管理平台运行模式、 信息化平台与资源平台运行管理及质量控制ꎬ 以期推动我国临床生物样本库平台化、
标准化建设ꎮ
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　 　 医学研究迫切需要有价值的样本和数据资源ꎬ 以

满足日益增长的研究需求ꎻ 迫切需要有价值的生物样

本和数据资源集成共享来破解重大疾病难题ꎮ 目前ꎬ
在大多数医疗及科研机构ꎬ 临床生物样本库作为实体

化组织机构发挥了科研服务支撑平台作用ꎮ 临床生物

样本库依托本机构的临床资源优势ꎬ 整合有限的生物

样本资源及相关数据资源ꎬ 为跨专业、 跨学科研究者

提供合作机会和资源共享应用平台ꎮ 然而ꎬ 单个临床

生物样本库很难在短期内完成全部所需临床生物样本

的收集ꎬ 因此ꎬ 建立临床生物样本库资源共享平台成
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为医学研究发展的迫切需求[１￣２] ꎮ 以共享应用为导向

的临床生物样本库平台化、 内涵性建设ꎬ 已成为目前

探索和发展的重点ꎮ 本文以我国临床生物样本库建设

特色为出发点ꎬ 从标准化建设、 平台运行管理及质量

控制等方面ꎬ 阐述临床生物样本库平台建设与发展的

特点ꎮ

１　 我国临床生物样本库标准化建设与发展

目前ꎬ 我国临床生物样本库的建设和管理相对

独立ꎬ 缺乏系统、 规范、 统一的模式和标准ꎬ 研究

者缺乏对生物样本和数据信息的真正了解和认识ꎬ
导致数据资源相容性低而无法进行有效整合ꎬ 阻碍

资源的有效应用ꎬ 也影响标准化方案的具体实施ꎮ
由于我国临床生物样本库的发展缺乏统一的标准支

撑体系ꎬ 严重影响了不同机构相同专科病种的生物

样本库之间资源的交换与共享[３￣５] ꎬ 导致人、 财、
物的浪费ꎬ 使得资源无法合理利用ꎮ 因此ꎬ 临床生

物样本库标准化建设是推动行业发展的必备条件ꎬ
也是未来的发展方向ꎮ

生物样本库建设在中国经历了 １０ 年发展历程ꎬ
其标准化建设日益受到重视ꎬ 主要表现在以下方面:
(１) 从国家标准体化管理层面ꎬ 中国合格评定国家

认可委员会 ( Ｃｈｉｎａ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎ Ｓｅｒｖｉｃｅ ｆｏｒ
Ｃｏｎｆｏｒｍｉｔｙ Ａｓｓｅｓｍｅｎｔꎬ ＣＮＡＳ) 代表提出了针对生物

样本库认可问题的国际讨论及调查ꎬ 不仅解决了我国

临床生物样本库质量管理、 能力建设和认可制度的方

向和路径问题ꎬ 也促进了国际认可领域对临床生物样

本库能力评价方法和认识的一致ꎬ 从而引导了国际认

可领域的权威性和话语权[６] ꎮ (２) 我国生物样本库

领域专家正不断探索和研究适宜本国国情的标准化建

设内容ꎬ 在严格的质量控制管理下ꎬ 通过建立统一的

临床生物样本库建设内容和管理模式ꎬ 以保证相同专

科病种生物样本和数据资源的兼容性ꎮ (３) 随着生

物样本库的发展逐步走向集中共享模式ꎬ 数据标准成

为生物样本库标准化建设的基础ꎮ 目前ꎬ 各医疗机构

信息化建设缺乏对生物样本最基本的认识ꎬ 信息资源

相互之间协同性差ꎬ 异质性高ꎬ 难以整合ꎮ 因此ꎬ 改

善数据质量是数据标准化建设的关键点ꎮ 应建立相同

专科病种数据库的建设标准ꎬ 明确和统一数据元素的

定义ꎬ 确定临床表型数据集及统一表达数据内容的方

式ꎬ 增加多源性数据的相容性ꎬ 统一同源数据的收集

内容与方法ꎬ 减少数据的重复性ꎬ 保证其一致性和有

效性ꎬ 从而改善数据的存取效率ꎮ

２　 临床生物样本库公共管理平台运行模式

医疗机构中临床生物样本库的主要运营模式是以

生物样本为中心的实体型运行模式ꎬ 即依据不同的研

究目的ꎬ 将生物样本按照标准化处理方案进行前期预

处理ꎬ 并在适当的存储条件下对生物样本进行储藏和

管理ꎬ 最终通过规范化审核流程ꎬ 将存储的临床生物

样本连同数据信息提供给研究机构ꎮ 近 ２０ 年来ꎬ 不少

国家包括冰岛、 英国、 瑞典、 加拿大、 韩国、 新加坡、
美国等创建了大规模队列临床生物样本库[７￣９]ꎮ ２０１６
年我国精准医学研究重点专项计划提出后ꎬ 陆续启动

了一系列大型健康队列及重大疾病队列研究ꎬ 探索建

立队列资源开放应用机制和样本与数据共享机制迫在

眉睫[２ꎬ１０￣１１]ꎮ 大规模队列临床生物样本的出现ꎬ 大大

增加了临床生物样本的数量ꎬ 同时数以兆计的数据信息

被采集存储ꎬ 为信息化临床生物样本库的出现提供了客

观需求ꎬ 互联网技术为信息化临床生物样本库的创建提

供了技术支持[２ꎬ１２￣１４]ꎮ 信息化临床生物样本库创建者应

开发软件系统存储生物样本及其表型数据ꎬ 且须具备强

大的信息搜索功能以便于研究者使用ꎮ 近年来为方便临

床生物样本库资源的利用和共享ꎬ 不少临床生物样本库

进行合作ꎬ 创建了临床生物样本库联盟体[７ꎬ１５]ꎮ
临床生物样本库的管理和使用紧密相连ꎬ 其科研

服务支撑平台联动、 聚集、 分散的运行管理模式ꎬ 保

证了生物样本和数据资源的有效运行和流通[３]ꎮ 临床

生物样本库作为医院的科研服务支撑平台ꎬ 其建设与

一般实验室不同ꎬ 运行管理涉及临床科室、 病理科、
检验科、 中心实验室、 手术室、 信息中心、 后勤科室

等ꎬ 需采用多学科协作的运行模式ꎮ 依据一般临床生

物样本库的建设与发展需求ꎬ 平台建设初期的运行内

容主要包括 ３ 个部分: (１) 公共管理平台协同管理能

力建设ꎬ 此平台明确了平台总体规划、 建设范围、 基

本内容和管理职能ꎬ 建立起一整套标准化临床生物样

本库组织管理体系和质量管理体系ꎬ 发挥了对临床生

物样本库的引领和统筹管理能力ꎻ (２) 生物样本资源

平台建设ꎬ 此平台为未来医学研究提供了大量有价值

的生物样本ꎻ (３) 临床生物样本信息化平台建设ꎬ 此

平台将提升临床生物样本库全方位的信息化支撑能力ꎮ
临床生物样本库平台构建之初ꎬ 医院应有相应的

激励和扶持政策ꎬ 将其作为一个独立的实体运行机

构ꎬ 并建立配套的组织架构管理体系ꎬ 由医院统一运

行管理ꎮ 应探索建立有效的运行模式和机制ꎬ 保障生

物样本和数据资源的共享性和流通性ꎮ 形成临床生
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物样本库多层次研究资源库、 医学知识库和生物医

学大数据共享平台ꎬ 真正为临床研究提供有价值的

生物样本资源ꎮ 公共管理平台的运行内容包括:
(１) 建立可持续发展的临床生物样本库平台标准体

系化管理运行内容ꎬ 遵循临床生物样本库的发展需求

和运行范畴ꎬ 明确公共管理平台建设的总体规划、 建

设范围、 内容、 管理职能等ꎻ (２) 建立完整的临床

生物样本库组织管理体系、 质量管理体系和运行流通

体系ꎬ 保障临床生物样本资源平台和信息化平台内容

的规范化运行ꎻ (３) 依据医院自身资源优势及临床

专科病种需解决的问题ꎬ 将临床生物样本库建设作为

研究体系的一部分进行统筹规划ꎬ 探索建立专科疾病

类型的临床生物样本库ꎮ

３　 临床生物样本库信息化平台运行管理和质
量控制

　 　 随着信息网络化的推进ꎬ 临床生物样本库也从以

存储样本为中心的实体型建设转化为以存储数据为中

心的生物信息样本库[９￣１１]ꎮ 信息化平台的运行内容是

临床生物样本库的重要基础构成ꎮ 在实际运行过程中ꎬ
患者入院后ꎬ 临床医师根据患者的临床表型ꎬ 将其纳

入不同的研究项目ꎬ 与其签订知情同意书ꎬ 通过医嘱

管理系统按照专科病种疾病的发生、 发展及转归ꎬ 采

集患者的生物样本关联信息ꎮ 同时ꎬ 通过数据库与实

验室信息系统 (ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍꎬ ＬＩＳ)、 医

院信息系统 (ｈｏｓｐｉｔａｌ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍꎬ ＨＩＳ)、 影像

归档与通信系统 (ｐｉｃｔｕｒｅ ａｒｃｈｉｖｉｎｇ ａｎｄ ｃｏｍｍｕｎｉｃａ￣ｔｉｏｎꎬ
ＰＡＣＳ)、 电子病例系统的有效整合ꎬ 实现临床资料、
检验数据、 影像资料、 病理信息及临床生物样本库管

理系统的有效整合ꎮ 通过不断研发和优化临床生物样

本库的信息管理系统ꎬ 提高数据管理水平ꎮ
临床生物样本库信息化多功能交互需要强大的信

息管理系统ꎬ 准确记录和跟踪生物样本的接收、 运

输、 采集、 处理、 存储和发放等流程[１２] ꎮ 临床生物

样本库信息管理系统通过获取多种与生物样本紧密相

关的信息ꎬ 以认识生物样本的应用价值ꎮ 在设计生物

样本相关信息时ꎬ 应确定临床生物样本库的建设目

标、 相应临床生物样本生命周期全流程的建设方案及

鉴定的临床生物样本质量和应用范围ꎬ 同时应创建专

科病种资源信息化管理和运行的统一模式ꎬ 通过信息

化管理手段正确评估生物样本的适用性ꎮ 最终实现各

医疗机构间数据库的互访和共享ꎬ 方便多中心临床生

物样本库资源的合作、 利用和共享ꎮ

临床生物样本信息化平台的运行管理不仅为临床

数据及生物样本的采集、 存储、 管理和使用提供了高

效的信息化管理手段ꎬ 更重要的是将临床表型数据和

生物样本蕴含的分子生物数据进行整合ꎮ 其运行是将

生物样本相关联的临床信息结合其他信息如基因表型

数据、 实验室数据ꎬ 使病例特性更加显著ꎬ 通过不同

亚型的分类归纳ꎬ 从而达到信息整合ꎮ 将有逻辑关系

的数据集重组后ꎬ 可使数据产生新的、 更全面的内

涵ꎬ 最终形成以患者为中心ꎬ 获得从临床表观到分子

微观的队列型疾病数据信息ꎬ 为医学研究提供不断重

复使用、 高质量、 有价值的数据资源ꎮ 因此ꎬ 临床生

物样本库信息化平台管理系统应涵盖生物样本管理系

统、 临床数据管理系统、 分子数据平台及科研项目管

理系统等综合管理系统[１６] ꎮ
目前大多数临床生物样本库数据质量控制开展较

少ꎬ 甚至尚未开展ꎮ 临床生物样本库信息化质量控制

最基本的功能是用特定的信息跟踪生物样本在临床生

物样本库中的流动环节ꎮ 信息化管理临床生物样本库

的重要环节是规范性检查ꎬ 监督生物样本库工作环节

是否符合既定的规范要求ꎮ 通过质量控制 ( ｑｕａｌｉｔｙ
ｃｏｎｔｒｏｌꎬ ＱＣ) 和质量保证 ( ｑｕａｌｉｔｙ ａｓｓｕｒａｎｃｅꎬ ＱＡ)
确保工作人员的专业性和工作的有效性ꎬ 建立有效的

质量评价指标ꎬ 保证工作质量和效益ꎮ 临床生物样本

库信息化 ＱＡ / ＱＣ 质量管理系统是建立在信息基础上

并通过跟踪生物样本信息执行整个管理流程ꎬ 通过信

息化手段保证临床生物样本库的质量ꎮ

４　 临床生物样本库资源平台运行和质量控制

临床生物样本库原始样本质量的可靠性决定了临

床研究最终获得数据的有效性[１７] ꎮ 临床生物样本资

源平台的运行内容主要包括: (１) 应按照生物样本生

命周期的标准化流程对其进行管理ꎻ (２) 依据不同的

生物样本类型ꎬ 建立完善的生物样本质量管理体系ꎻ
(３) 建立规范的生物样本流通审批程序ꎬ 合理采集和

存储生物样本ꎬ 最终为临床医务人员和研究者提供有

质量保证的生物样本ꎻ (４) 建立严格的 ＱＡ/ ＱＣ 操作

方法ꎬ 优化生物样本的采集和处理ꎬ 控制生物样本分

析前变量ꎬ 保证生物样本质量[１７￣１８] ꎻ (５) 生物样本

分析前变量受临床环境、 手术情况和离体时间等客观

因素影响ꎬ 复杂且不可控[１９] ꎬ 应考虑生物样本评估、
分析方法及对生物样本分析前变量的理解等因素[１８] ꎬ
以降低其对样本质量的影响ꎮ Ｂｅｔｓｏｕ 等[１８] 提议将质

量分析检测方法分为两类: 诊断法和预测法ꎬ 将有助
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于提高生物样本库日常 ＱＡ / ＱＣ 工作效率ꎮ 诊断法用

于评估生物样本的各处理步骤ꎬ 如冻融次数和存储时

间等ꎻ 预测法用于评估实验的可行性和有效性ꎬ 为下

游检测物质的可靠性分析作出更精确的评估ꎮ
临床生物样本库的核心竞争力是质量建设ꎬ 生物

样本在采集和处理过程中有严格的 ＱＡ / ＱＣ 措施[１０] ꎮ
建立完善的临床生物样本库质量控制体系ꎬ 是保障生

物样本和数据资源运行质量的根本ꎮ 临床生物样本库

在日常运行过程中ꎬ 通常采用 ＤＮＡ 和 ＲＮＡ 作为生物

样本质量分析的标准ꎬ 有研究尝试采用功能性蛋白质

作为生物样本质量分析标准ꎬ 如检测临床生物样本中

磷酸化蛋白质的保存情况ꎮ 然而ꎬ 不同类型的生物样

本受环境状态、 应用领域等多种因素影响ꎬ 决定了生

物样本分析前变量的多样性、 多边性和复杂性ꎬ 需通

过一系列指标来评估临床生物样本整个生命周期的分

子完整性ꎮ 因此ꎬ 控制临床生物样本分析前变量的影

响因素和寻找标识样本质量特征的标志物是生物样本

领域亟待探索的重要分支ꎬ 需多学科协作和努力ꎮ

５　 小结

基于解决临床实际问题为导向ꎬ 围绕学科发展方

向ꎬ 将临床生物样本库作为学科建设与发展的重要组

成部分ꎬ 而不应将其视为独立个体ꎮ 同时ꎬ 应从临床

研究的实际需求出发ꎬ 以应用研究的策略性方法进行

相关内容建设ꎬ 旨在构建一个符合标准的临床生物样

本资源实体平台和相关临床信息数据资源库ꎬ 并建立

完善的质量控制体系、 出入库管理运行体系及伦理审

查监督管理体系等ꎮ 最终通过临床研究手段对生物样

本的生物学特征加以解释和描述ꎬ 发现临床专科病种

诊治的新型生物标志物、 新的药物研发与验证及新的

临床诊治方法与方案ꎮ
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