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【摘要】 生物样本库是采集、管理和贮存生物样本组织和细胞样本并且结合医学结果、疾病信息、处理情况、

环境信息的综合资源库，可以协助科研工作者研究疾病的病理生理学机制、明确诊断和指导最终治疗。本文探讨

目前国内外生物样本库的发展情况、质量控制、信息管理以及资源共享等问题，以推进生物样本库平台化、标准

化建设。 
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生物样本库是构建和管理用于临床研究所需的生物资

源的重要机构[1]。生物样本库也称为生物银行，是采集、管

理和贮存生物样本组织和细胞样本并且结合医学结果、疾病

信息、处理情况、环境信息的综合资源库[2]。近年来，生物

样本库领域的发展不断取得进步，其技术和方法的进步使各

类疾病的研究达到了前所未有的深度和广度，在精准医学时

代，以临床数据分析为基础的生物样本库发挥着重要作用。

通过获取大规模的高质量样本，结合详细标注的患者临床和

病理数据，可以协助科研工作者研究疾病的病理生理学机

制、明确诊断和指导最终治疗[3]。伴随着基因组研究、基因

组学、蛋白质组学、代谢组学等的研究开发，以及相关电子

数据库的发展，生物医学科研获得了很大的进展[4]。特别是

在肿瘤学领域，生物样本库收集了患者生物样本和数据，这

些资源能够为新药靶点的筛选与验证、肿瘤早期诊断药物的

研发及肿瘤个体化治疗指导等提供支持，有助于缩短科研周

期、推动基础研究和临床研究的发展[5]。 

 

1  国外生物样本库的建设及当前发展情况 

欧美发达国家及国际卫生组织早已对生物样本库的建

设投入了大量资金，推动了该领域的发展，如图 1，1987 年

由美国国家癌症研究所建立的人类组织协作网络，收集了数

万名恶性肿瘤患者和健康群体的组织样本，同时建立了专门

的样本收集和临床随访制度 [6]；英国生物样本库始建于 

1999 年，是目前世界上已建成人类遗传队列生物样本库中

规模最大的前瞻性队列研究的生物样本库；建立于 2012 年

的丹麦国家生物样本库完整地保存了丹麦人的生物样本及

对应的医疗信息；泛欧洲生物样本库与生物分子资源研究中

心——欧洲研究中心联盟共享了欧盟 24 个国家、超过 200 

个机构的生物样本库[7]。塔尔图大学爱沙尼亚基因组中心

（EGCUT，http://www.geenivaramu.ee/en）是国外生物样本

库的典型代表。该中心由欧盟委员会和爱沙尼亚政府提供资

金，是以人口为基础的大规模生物样本库，是欧洲最大的生

物库之一，其生物样本和个人健康信息由 21 万多人提供，

覆盖该国 20% 以上的成年人口；该中心与欧盟和美国的研

究人员在多个项目中合作，研究遗传变异和定量表型对健康

相关性状的影响[8-9]。国外生物样本库在规模、管理水平和

开放共享程度上取得了显著成就，为生物医学研究和临床诊

断提供了重要的支持。 

1.1  国外生物样本库的技术创新与发展趋势 

1.1.1  标准化的样本采集、存储与处理流程  生物样本库

国际标准对于全球生物样本管理具有重要意义。这些标准旨

在确保生物样本的采集、储存和使用符合国际规范，以保证

数据的准确性和可靠性，国际标准 ISO 20387《生物样本库

通用要求》是在 2018 年 8 月正式对外发布的，这是第一

个面向生物样本库的国际标准，为生物样本库的样本采集、

存储与处理流程提供了指导准则和技术规范，该标准规定了

生物样本库在能力、公正性、质量控制等方面的通用要求与

标准[1]。 

1.1.2  信息化管理系统的应用  生物样本库信息化管理是

现代生物科研工作中的重要组成部分。随着科技的不断发

展，生物样本库的管理也在不断更新和提升，信息化管理系

统是样本库质量管理体系建立过程的重要环节，借助计算机

将信息技术引入到生物样本库质量管理体系中。国际生物信

息学专家提出了生物样本库信息管理系统（ biobank 

information management system, BIMS）的概念，它是自动化

生物样本库的重要组成部分，为医疗及科研人员提供科研信

息服务平台，其主要功能为收集实验室信息管理系统中的数

据，进行契合实验室样本流转过程中涉及的相关操作，实现 
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图 1  国外部分生物样本库建立及特点 

 

样本生命周期全流程记录及全环节质控的高效和持续化管

理，包括临床数据、实验室数据、医院信息系统、质量管理

等各种信息[10]，内容见图 2。BIMS 为国际生物样本库制订

了统一的管理要求，信息化管理可以提高生物样本库的管理

效率和准确性，为科研工作提供更好的支持。 

1.1.3  国际合作与资源共享的新模式  国外生物样本库共

享策略是指各国在生物样本收集、存储和共享方面的政策和

规定。这些策略旨在促进科学研究的发展，加速科学成果的

共享和传播。国外生物样本库共享策略的制订需要考虑伦

理、法律、隐私等多方面因素，以确保生物样本的合理使用

和安全。同时，各国之间也需要加强合作，建立统一的标准

和规范，推动全球生物样本库共享的进程。通过国外生物样

本库共享策略的实施，可以促进科研合作，提高研究效率，

推动科学技术的创新和发展。根据生物样本库的建库目的不

同，每个国家的生物样本库有不同的开放和共享策略[11]，代

表性国际生物样本库共享策略如表 1。 

1.2  国外生物样本库面临的挑战与对策 

1.2.1  隐私保护与伦理问题  随着科技的不断进步与发

展，生物样本库的建设和运营已经成为科研工作中不可或缺

的一部分，越来越多的生物样本被收集和存储在样本库中，

保护这些生物样本的隐私与伦理问题成为一个挑战。英美等

西方国家对生物样本库的利用与研究已有较为久远的历史，

为了解决这一问题，在建立生物样本库时就积极制订伦理法

规和较为规范的管理监督体系[12]。美国建立了《健康保险

流通与责任法案》来保护样本库的数据隐私。韩国于 2016 

年建立临床和组学数据存储库，并要求研究人员必须在 

CODA 批准的使用权限中进行数据的访问和使用。欧洲于 

2018 年正式发布《通用数据保护条例》用于加强隐私保护。 

1.2.2  资金、人才与技术瓶颈  高质量的生物样本库的建

设和长期持续运行及维护需要足够的资金、人员技术支持， 

 
图 2  人类生物样本库信息化管理系统 

 

生物样本库在建立、运行、成果转化、销毁等各个环节的成

本很高。调查显示在美国创建一个能储存 100 万样本的中

型样本库需要 900 万美元的资金支持，而随着生物样本库

规模的进一步扩大，将会需要更多的费用。国外生物样本库

的经费主要来自政府拨款、机构支持、课题经费，大部分为

非盈利导向，许多国家和国际机构都面临生物样本库出现的

财务挑战，生物样本库应当广泛参与研究项目的申请，调动

工作人员的积极性，降低机构支持的压力，以保持生物样本

库的可持续发展[13]。技术瓶颈主要体现在以下几方面：样

本保存技术，如何长期有效地保存不同类型的生物样本（如

组织、血液、细胞等），同时保持其生物活性和分子完整性； 
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表 1  国际生物样本库共享策略 

名称 共享策略 

加拿大卡塔基因库 明确要求研究人员只能将数据用于指定的研究目的，并且禁止将数据传输给第三方 

英国生物样本库 开发在线资源来共享全基因组测序（GWAS）发布的数千种表型的结果（http://www.nealelab.is/uk-biobank）

和牛津大脑成像遗传学服务器（http://big.stats.ox.ac.uk/），并于 2021 年 11 月推出云研究分析平台，

允许获批的研究人员从世界任何地方通过云安全访问和分析整个样本库数据库 

法国国家健康和医学研究院样本库 已经形成一个开放的体系，通过与全国众多高校及研究型医院的合作，在各地建立了 200 多个研究单位

丹麦国家生物样本库 有专业的协调中心负责连接国家生物样本库的各不同部门与外部合作伙伴 

泛欧洲生物样本与生物分子资源研究平台 设立了样本数据交流服务，研究者可以通过生物银行目录查询信息，所有参与提供样本和数据的生物样

本库都必须遵守泛欧洲生物样本库与生物分子资源研究中心政策，以此来确保生物样本和数据的访问

与共享得以顺利进行 

日本生物样本库 研究者需在遵守日本相关法律的前提下，通过在线生物样本检索系统查询存放在样本库中的 DNA 和血

清样本 

亚洲研究资源中心网络 整合研究资源中心，通过该网络，成员国共享不同国家的生物银行信息，实现资源共享 

韩国国家生物银行 收集到的人类生物样本及其相关信息通过基于 web 的韩国生物银行网络系统共享 

澳大利亚肿瘤样本库 除了一些需要权限的稀有样本，来自任何私立或公立机构的医学研究人员都可以申请使用该样本库中储

存的样本 

 

样本处理，包括样本的提取、纯化、分析等技术，这些技术

的效率和准确性直接影响到后续研究的结果；信息化管理，

生物样本库的信息化管理需要先进的信息技术支持，包括数

据库管理、样本追踪、数据安全等技术，这些技术的实现和

更新面临挑战；自动化与智能化，随着生物样本库规模的扩

大，如何实现样本处理、存储和检索的自动化和智能化，提

高管理效率，是一个重要的发展方向；标准化与互操作性，

不同生物样本库之间的数据交换和共享需要遵循统一的标

准和协议，但不同机构之间的系统差异可能导致数据互操作

性差，需要解决技术标准不统一的问题；隐私保护与安全，

在生物样本库的管理中，如何保护捐赠者的隐私和数据安全

是一个重要问题，需要不断更新先进的加密和安全技术来确

保数据的安全传输和存储[14]。 

1.2.3  国际标准与规范的制订与实施  在不同国家和机构

之间，生物样本的采集、处理、存储和管理常常遵循各自的

标准和程序。这种差异可能会导致样本质量和数据的可比性

问题，进而影响研究结果的有效性和可信度。缺乏统一的标

准还可能阻碍跨国和跨机构的样本共享与合作，使得大规

模、全球化的研究项目难以推进。目前关于生物样本库的国

际标准化文件很多[15]，见表 2，这些标准是生物样本库标

准化建设及质量控制管理的重要依据。然而国际标准的宣贯

和实施仍然面临许多挑战。首先，各国政府和机构需要在其

内部程序中采纳和融入这些国际标准，这可能需要时间和资

源。此外，不同地区的法律、伦理和文化差异可能对标准的

实施产生影响，增加了标准化的复杂性。为了推动国际标准

的有效实施，需要在全球范围内进行广泛的教育和培训，增

强相关人员对标准的认知和理解[16]。同时，各国政府和相

关机构需要提供适当的支持和监管，以确保标准的遵循和执

行。这些措施都将有助于克服标准化在生物样本库领域的挑

战，提高全球生物样本库的协调性和效率。 

 

 

表 2  ISO 生物资源和生物样本库标准 

标准 内容 

ISO 20387:2018 生物样本库的一般要求 

ISO/TR 22758:2020 ISO 20387 实施指南 

ISO 21899:2020 生物样本库中生物材料加工方法验证和验证的一

般要求 

ISO 21709:2020 哺乳动物细胞系建立、维持和鉴定的过程和质量

要求 

ISO/TS 20388:2021 对动物生物材料的要求 

ISO/DIS 24651 骨髓来源的人间充质基质细胞要求 

ISO/TS 22859 脐带组织来源的人间充质基质细胞的要求 

ISO/DIS 24603 人和小鼠多能干细胞的要求 

ISO/DIS 24088-1 微生物的收集、处理、储存和运输的要求 

 

2  国内生物样本库的建设及当前发展情况 

近年来，随着国家对生物医药产业的重视和投入的增

加，生物样本库的建设也得到了前所未有的关注和发展。越 

来越多的医疗机构、科研机构和企业开始重视生物样本库的

建设，也建立了规模各异的生物样本库。尽管如此，我国生

物样本库的数量和质量仍无法满足医疗和科研的需求。一方

面，由于资金和技术限制，许多样本无法得到妥善地保存；

另一方面，由于管理欠佳，样本的流失和滥用现象也屡见不

鲜[17]。因此，国家政策法规方面的规范化约束会给生物样

本库的发展带来希望。 

2.1  国内生物样本库建设的政策背景与支持措施 

2.1.1  国家政策与规划  《“十三五”卫生与健康科技创

新专项规划》实施期间，我国将生物样本库的建设纳入了生

物技术创新专项的规划之中，近年来，国家也在不断出台生

物样本库的建设标准[18]，见图 3、表 3；各地政府也积极

响应国家号召，制定和出台相应的政策扶持，见表 4。目前

全国生物样本标准化技术委员会（SAC/TC 559）正在着手

制订样本库的国家标准，旨在为我国生物样本库的规范化管

理提供更加权威的规范依据[19]。 
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图 3  我国生物样本库标准化建设历程 

 

表 3  我国在生物样本库领域发布并实施的国家标准 

发布时间 内容 

2019 年 8 月 GB/T 37864—2019  生物样本库质量和能力通用要求 

2020 年 3 月 GB/T 38576—2020  人类血液样本采集与处理 

2020 年 4 月 GB/T 38735—2020  人类尿液样本采集与处理 

GB/T 38736—2020  人类生物样本保藏伦理要求 

2021 年 3 月 GB/T 39766—2021  人类生物样本库管理规范 

GB/T 39767—2021  人类生物样本管理规范 

GB/T 39768—2021  人类生物样本分类与编码 

2021 年 11 月 GB/T 40974—2021  核酸样本质量评价方法 

2022 年 10 月 GB/T 42066—2022  急性病毒性感染呼吸道样本采集 

GB/T 41908—2022  人类粪便样本采集与处理 

GB/T 41910—2022  洗涤粪菌质量控制和粪菌样本分级 

2023 年 11 月 GB/T 43429—2023  人感染病原微生物与样本保藏通用要求 

2024 年 3 月 GB/T 43776—2024  单细胞测序样本采集与处理规范 

GB/T 43731—2024  生物样本库中生物样本处理方法的确认和验证通用要求 

2024 年 8 月 GB/Z 44314—2024  生物技术 生物样本保藏 动物生物样本保藏要求 

GB/Z 44313—2024  生物技术 生物样本保藏 用于研究和开发用途的植物生物样本保藏要求 

 

2.1.2  资金、人才与技术支持  生物样本库的建立与可持

续运营不仅需要在资金上长期投入，还涉及到人员配置和 

样本的储存及新方法的研发。在 2020 年，国家卫生健康委

科教司颁布的《中国人类遗传资源的研究和管理》中明确 

指出，医疗机构在自建生物样本库时，应当同步构建一个 

与生物样本存储管理需求相匹配的组织体系，包括技术人 

员、资金的保障、必要的场地，生物样本标准操作规范和管

理制度[20]。生物样本库的资金、技术和人员支持在《ISO 

20387：2018<生物样本库质量和能力通用要求>理解与实

施》做出了详细解释：在资金方面，生物样本库的建设和运

营需要大量的资金投入，包括设备购置、实验室建设、样本

采集和保存费用、数据管理和存储费用等。这些资金可以通

过政府拨款、科研项目资助、捐赠和合作伙伴等方式获得；

在技术方面，生物样本库的建设和管理需要先进的技术支

持，例如，样本采集需要专业的采样工具和方法，样本保存

需要低温冷冻设备和样本处理方法，数据管理需要建立和维

护数据库系统等，可以通过与科研机构、技术专家和供应商

合作，获得相关技术支持；在人员方面，生物样本库的运营

需要样本采集人员、实验室技术人员、数据管理人员、研究

人员和管理人员等专业的人员支持等，这些人员需要具备相

关的专业知识和技能，可以通过招聘、培训和合作等方式获

得[21]。生物样本库的资金、技术和人员支持是保证其正常

运行和发展的重要因素。通过获得足够的资金投入、先进的

技术支持和专业的人员团队，可以确保生物样本库的高效运

作和产学研顺利进行[22]。 

2.2  国内生物样本库的建设现状与特色 

2.2.1  主要生物样本库的分布与规模  我国生物样本库目

前大多依托公立医院或科研学术机构，主要服务于基础科学

研究或临床医学研究，所收集的样本大部分仅供所属机构内

部使用，外部尤其是商业性质用途相对较少，由此可见绝大

部分生物样本库属于非营利性质。截止到 2023 年年底，国

内共有 257 家生物样本库获得中国人类遗传资源保藏许

可，其分布情况见图 4。 

2.2.2  样本库建设与管理模式的创新  生物样本库的建立

是一个复杂且系统的过程（图 5），需要综合考虑多个方面

的因素，通过科学规划、合理布局、严格管理和技术创新等 
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表 4  各地出台的有关生物样本库相关的专项政策 

地区 政策 内容 

北京市 《北京市关于加强研究型病房建设的意见》 北京重大疾病临床数据和样本资源库支持研究型病房的样本库建设，享受首都科技条件平

台相关激励政策 

上海市 上海市人民政府办公厅关于促进本市生物医 

药产业高质量发展的若干意见 

统一本市临床生物样本库信息采集标准，实现数据汇集，优化样本共享机制 

浙江省 促进生物医药产业高质量发展行动方案 

（2022 – 2024 年） 

支持各地建设生物样本库、基因库等，支持中国基因药谷建设 

广东省 《关于促进生物医药创新发展的若干政策措 

施》 

推进国家基因库、人类细胞谱库、精准医学影像库等一大批科学设施和重大科技基础设施

建设，打造生物医药科技基础设施集群 

湖北省 《湖北省生物产业发展“十四五”规划》 构建生物资源数据库和生物资源保藏库，完善生物资源分级分类保护名录，制订生物资源

评估方法和标准，加强保护、开发和数据利用的关键技术创新，建立不同领域的区域生

物信息数据 

苏州市 《苏州市生物医药及健康产业强链补链三年 

行动计划（2021 – 2023）》 

充分发挥国家基因库苏州库、苏州人体微生物组库等生物数据库运用，促进向基因组、转

录组、蛋白质组、代谢组、表观遗传组、临床检验于一体的数据体系发展，鼓励建立具

有产业应用价值及科研前瞻性的样本库、医疗大数据中心、规范化菌群移植共享平台等

深圳市 《深圳市促进生物医药产业集群高质量 

发展的若干措施》 

建立统一的临床实验信息平台和人类遗传资源信息数据库，进行数据汇集，优化样本共享

机制，打造医疗大数据开放基础设施，探索制订卫生与健康大数据开放分级分类标准，

推动临床数据定期向企业有序开放；加强高水平生物安全实验室建设 

成都市 成都市“十四五”生物经济发展规划 强化生物样本库规模化保存共享及服务；持续推进四川省干细胞库、四川省免疫细胞库等

人类遗传资源库建设与完善，探索搭建战略资源数据库，通过提供在线数据查询、下载

等服务，实现资源共享，提升资源库服务能力 

重庆市 《重庆市加快生物医药产业发展若干措施》 建立临床资源共享机制，促进协作，建立全市临床生物样本库信息采集通用标准，实现数

据汇总，优化样本共享机制；向企业开放全市医疗卫生机构的临床生物样本数据库、基

因数据库、标准化细菌病毒菌种数据库、生物医学数据库、医学研究数据库等资源；支

持医疗机构、生产企业和科研院所、高等院校、检验检测机构、金融机构等联合建立实

验医学研究院、临床转化中心等平台 

 

 
图 4  各省市获中国人类遗传资源保藏许可的样本库分布情况 

 

方式建设出高质量、高效率的生物样本库，为生物医学研究

和临床应用提供有力支持。上海在多个医院信息系统中进行

数据的获取、整合而建立的上海市组织样本库项目和上海 

临床信息平台项目为多中心医院信息化系统（hospital 

information system, HIS）数据库和生物样本库的对接、数据

获取和二次挖掘利用开启了思路[23]。国家基因组科学数据

中心由中国科学院北京基因组研究所、中国科学院生物物理

研究所和中国科学院上海营养与健康研究所共同承建，旨在

整合我国的基因组学研究资源，开展数据库体系及数据资源

的建设。它主要承担数据服务、技术研发和数据挖掘等方面

的工作，现已发展成为具有国际影响力的基因组科学数据中

心[24]。 

2.2.3  样本库在科研与产业中的实际应用  利用生物样本

这一宝贵资源，可以在系统生物学和疾病基础与临床研究方 
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图 5  生物样本库建立的工作流程 

 

面开展细胞生物学、分子生物学、分子病理学、基因组学和

蛋白质组学等系统生物学的研究。这些研究有助于探讨新的

疾病分类、分型、诊断、个性化治疗和预后标准，进而制订

疾病预测、早期检测、分子分型与个性化治疗、预后评估等

新型的诊治策略。其次，通过应用基于大规模生物样本的组

织芯片筛选技术，设计筛选模型，可以实现自动化高通量的

药物筛选，从而大大减少新药开发筛选过程中所耗费的人

力、财力，提高药物筛选的效率，缩短新药开发的周期。再

者，基于生物样本的基因组学研究，可以研究各种基因突变

与药效及安全性之间的关系，并开发出一系列与耐药性检测

和药物代谢酶多态性检测相关的分子分型检测产品，以指导

疾病的个性化治疗。这对临床诊断芯片产业的发展具有相当

积极的推动作用。 

2.3  国内生物样本库的技术创新与发展趋势 

2.3.1  自主研发技术的突破与应用  在精准医疗时代下，

生物样本库高度依赖信息技术，如中山大学中山眼科中心 

AI 团 队 自 主 研 发 了 一 种 医 学 图 像 密 集 标 注 技 术 

Visionome，该技术能够准确识别多种眼前段病变，准确率

高达 93.75%[25]。近年来，临床大数据及图像借助人工智能

技术分析，可以智能诊断疾病、预测并提出诊疗决策，使科

研人员能够更快速、准确地处理和分析大量的生物样本数

据，从而加快疾病诊断和治疗的进程。 

2.3.2  信息化、智能化管理系统的建设  生物样本库作为

人类遗传资源的重要储存库，必须适应大规模、高效率运行

的要求。因此，生物样本库迫切需要设计和构建一个合法、

便捷、高效的信息管理系统。国内很多医院虽然建立了自己

的生物样本库，但缺乏标准化的标本和附属的临床信息管

理，如标本及临床信息采集、处理、利用、销毁过程中的信

息化程度较差[26]。这需要信息学和生物银行领域的知识和

专业知识相结合。目前我们面临的主要挑战是现有的系统与

医疗领域使用的软件之间缺乏互操作性[27]。为保证样本库

样本信息的可追溯性和交互性，保障样本信息安全，保护供

体隐私，样本库应具备适宜的信息化管理系统，其基本功能

包括但不限于采集、接收、分发、运输、制备和保存、储存、

弃用、质控、查询、追溯等过程信息的管理，同时应记录和

存档知情同意信息，实现生物样本保藏过程的信息管理[28]。

生物样本库综合信息系统的设计与开发是一项涉及多个行

业的复杂工作，其难点在于如何兼顾科研用户的需求和生 

物样本库的运行管理需求，并将其转化为计算机系统运行 

的需求，准确地传递给程序员，帮助其构建更规范的信息系

统[29]。 

2.3.3  与国际先进水平的比较与差距  目前我国生物样本

库建设尚处于初级阶段，临床研究生物样本库孤立散在、缺

乏有效利用以及资源开放共享的信息化平台建设；生物样 

本库专业化服务能力和持续运营能力不高，涉及生物样本 

库伦理相关法律法规和指南性文件需完善，国内生物样本库

还需提高社会公众认知度。相比之下，国际化生物样本库大

部分是由政府资助建设，并经历了长期的整治与规范，因此

具有较强的可持续发展能力。为了促进资源共享，国际各生

物样本库之间制订了资源共享制度，并且运用信息化管理技

术来实现样本共享，例如泛欧洲生物样本库与生物分子资源

研究中心共享了欧盟超过 200 个机构的生物样本库[5]，由

此可见，国际化样本库比我国的发展更加迅速，应用性也更

强[30]。 

2.4  国内生物样本库面临的挑战与对策 

2.4.1  伦理、法律与隐私问题  人类生物样本对开展生命

医学研究以及新药研发、科技创新都具有极其重要的价值，

但管理不善也可能带来一系列伦理、法律及隐私问题，现阶

段面临的主要问题有：部分捐赠者忽视个体责任，捐赠者对

生物样本库的了解依旧不够深入，没有意识到自己的权利与

责任；在当今医疗环境中，常发生医务人员泄露捐赠者隐私

的事件，研究者隐私意识的不足导致数据泄露；缺乏较为成

熟的管理机制，目前，我国大部分样本库机构都依附于各大

三甲医院建设，而医院对生物样本库运营机制的重视程度参

差不齐，目前各地尚未形成统一的管理标准；伦理审查工作

不严谨，某些工作人员对于隐私保护的责任意识不足。因此

需要端正生物样本库研究的价值取向，对研究人员加强责任

伦理知识培训，广泛关注相关的隐私保护条例，充分认识隐

私泄露的后果、理解隐私保护对捐赠者的重要性，构建捐赠

者与研究者责任共同体，严格执行伦理审查规范[31]。 

2.4.2  标准化与质量控制问题  生物样本的标准化建设和

质量控制是样本库建设的核心目标，建设规范化、标准化的

生物样本库将为生命科学基础研究和临床研究提供有力保

障。迄今为止，国际及国内相关组织尚未形成生物样本库质

量控制的统一标准，为保证样本库标准化建设，我国应该在

严格的质量控制管理下，通过建立统一的临床生物样本库建

设内容和管理模式，遵循严格、统一、科学、规范的质量控

制标准，以确保样本质量，提高样本使用率[32]。这包括对 
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采集、保存、运输、使用等各个环节进行严格监管，并建立

相应的质量控制流程，以确保每一个环节都符合质控标准。 

2.4.3  科研与产业结合的难题  生物样本库成为重要资源

信息的载体，目前生物样本资源实际适用性和可用性较低，

要进一步发挥好生物样本库的科研价值，各样本库之间、各

单位样本库之间都应积极建立互动、构筑起有活力的网络体

系，同时要实现生物样本库全过程、全周期的信息化，注重

临床数据库、信息库与样本库的对接整合。 

 

3  生物样本库建设实践经验 

山东省区域临床研究资源及生物样本资源共享平台以

潍坊市人民医院生物样本库为核心，由十五家机构共同参与

组成，成员分别为潍坊市人民医院、临沂市人民医院、烟台

毓璜顶医院、山东大学第二医院、山东省千佛山医院、聊城

市人民医院、青岛市立医院、济宁市第一人民医院、山东省

立医院、威海市立医院、山东大学齐鲁医院、济宁医学院附

属医院、滨州医学院附属医院、济南市中心医院、青岛大学

附属医院，一方面协助山东地区及全国的生物样本资源标准

化整合、共享服务体系的不断完善；另一方面将对引领山东

省乃至周边省份生物信息、医疗大数据、医学人工智能等上

下游产业发展，打造生命科学领域产业集群、产业链，推动

生物医学新技术发展，提供重要资源支持。同时通过成果的

快速转化，对于山东省整体临床科研水平的提高、医疗救治

能力的进一步完善具有深远的意义。 

潍坊市人民医院是集医疗、教学、科研、防保为一体的

综合性医院，是潍坊市的医疗技术指导中心，是山东省省级

区域医疗中心、潍坊市市级区域医疗中心。潍坊市人民医院

生物样本库位于综合病房楼负一楼，于 2022 年 12 月经过

国家科技部批准，获得中国人类遗传资源保藏行政（国科遗

办审字〔2022〕BC0129 号）许可并正式运营。样本库根据

样本处理、储存、质控等需要，分为功能区和储存区。生物

样本库功能区分为样本处理区，样本质控区；储存区又分为

超低温冰箱存储区、液氮存储区以及常温存储区。超低温冰

箱存储区建设载荷为 15 台 –80 ℃ 冰箱，预计可存放样本 

90 万份，液氮存储区可容纳 6 台大型液氮罐，预计存放样

本 30 万份，共计 120 万份。该生物样本库满足生物样本

的储存条件及要求，可以满足课题所需的生物样本存储和 

管理。另外，生物样本库有规范化的管理标准，确保生物 

样本数据的准确性及样本的质量，减少数据的偏差和资源的

浪费。 

3.1  共享平台建设制度 

3.1.1  组织架构与职责  成立共享平台领导小组，由山东

省区域医疗中心高质量发展联盟主席单位负责人组成，负责

平台的总体规划和重大决策；设立共享平台管理中心，负责

平台的日常运营和管理，包括技术支持、质量控制、信息共

享、利益分配等；各联盟成员单位设立相应的生物样本资源

共享管理部门，负责本单位生物样本资源的采集、整理、上

传和共享。 

 

3.1.2  数据安全与隐私保护  制订统一的数据采集、处理

和存储标准，确保数据的规范性和可比性；严格遵守相关法

律法规，对生物样本及关联信息进行脱敏处理，确保个人隐

私和数据安全；建立严格的访问控制机制，根据用户需求和

数据敏感性分配不同级别的访问权限。 

3.1.3  质量控制与监管  建立从样本采集、处理、存储到

共享的全过程质量控制体系，确保样本资源的质量；定期对

共享平台的运营情况进行审计，包括数据质量、访问记录、

利益分配等，确保平台的合规性。 

3.1.4  合作与共享机制  各联盟成员单位签订生物样本资

源共享合作协议，明确双方的权利和义务；建立合理的利益

分配机制，根据各单位对共享平台的贡献度进行利益分配，

激励各单位积极参与共享。 

3.2  共享机制 

3.2.1  样本资源采集与整理  联盟成员单位按照统一的标

准和流程进行生物样本资源的采集和整理，确保样本资源的

规范性和可用性；将样本资源的基本信息、临床诊疗信息、

采集过程等详细录入共享平台，形成完整的样本资源库。 

3.2.2  样本资源上传与共享  各联盟成员单位将整理好的

样本资源提交至共享平台，经过管理中心审核后正式发布共

享；根据用户需求和数据特征，共享平台提供智能匹配服务，

帮助用户快速找到所需的样本资源。 

3.2.3  样本资源访问与利用  用户通过共享平台在线提交

样本资源访问申请，明确访问目的、用途和时间等；管理中

心对用户的访问申请进行审批，根据样本资源的敏感性和用

户需求合理分配访问权限；记录用户的访问行为和操作日

志，确保样本资源的安全和可追溯性。 

3.2.4  样本资源追踪与反馈  建立样本资源追踪机制，对

样本资源的流向和使用情况进行实时追踪和记录；鼓励用户

对共享平台的使用体验、样本资源的质量等方面提供反馈意

见，持续优化平台服务和样本资源质量。 

3.3  样本共享利用的具体方式 

3.3.1  科研合作  各联盟成员单位可以通过共享平台开展

协同研究，共同申请科研项目、分享研究数据和成果；共享

平台提供技术支持服务，帮助用户解决在样本资源利用过程

中遇到的技术难题。 

3.3.2  临床诊疗  医生可以通过共享平台访问相关疾病的

生物样本资源，辅助临床诊断和治疗决策；结合患者的遗传

信息和生物样本资源，为患者提供个性化的治疗方案。 

3.3.3  学术交流与培训  定期举办生物样本资源共享与利

用的学术论坛，促进学术交流与合作；提供生物样本资源采

集、处理、存储和共享等方面的培训服务，提升各联盟成员

单位的技术水平和管理能力。 

 

4  对未来生物样本库建设的展望与建议 

4.1  加强政策支持与资金投入 

政府应该出台更加明确和有力的政策来支持生物样本

库的建设和管理。这包括制定相关法规和标准，明确生物样 
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本的采集、存储和使用规定，保护研究者和被调查者的权益

等。同时，还应该加大对生物样本库的监管力度，确保其规

范运行。其次，政府和企业应该增加对生物样本库的投入，

提高其建设和管理水平。这包括加大资金投入，提高设备设

施的水平，加强人才队伍建设等。通过政府、企业和科研机

构共同努力，才能更好地利用生物样本资源，推动生物医药

研究和创新的发展。 

4.2  推进技术创新与标准化建设 

为了推进生物样本库的技术创新和标准化建设，需要加

强对样本采集、处理、存储和管理的规范化和标准化工作。

同时，还需要不断引进先进的技术手段，提升生物样本库的

管理水平和服务质量。只有不断推进技术创新和标准化建

设，才能更好地满足科研和临床需求。 

4.3  加强国际合作与交流 

通过国际合作，促进不同国家之间的资源共享和信息交

流，加快科学研究的进展，提高生物样本库的管理水平和技

术水平，为更多科研人员提供更好的服务，进一步促进生物

样本库的标准化和规范化，确保数据的准确性和可靠性。通

过国际合作，共同解决生物样本库面临的挑战和问题，提高

生物样本库的管理水平和技术水平，推动生物样本库的规范

化和可持续发展。 
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·协会之窗· 

《肿瘤浸润淋巴细胞（TIL）制剂制备和质量控制指南》发布 

暨肿瘤浸润淋巴细胞关键技术培训班顺利举办 
 

7 月 12 日，为助力业内企业快速对接国际前沿技术标准，中国医药生物技术协会、中关村科技园区大兴生物医药产业

基地管理委员会联合主办了《肿瘤浸润淋巴细胞（TIL）制剂制备和质量控制指南》发布暨肿瘤浸润淋巴细胞关键技术培训

班。中国医药生物技术协会秘书长赵北海，大兴生物医药基地公司副总经理李海涛，北京佑安医院副院长张永宏，北京大学

医学部免疫学系教授王月丹，四川大学遗传学教授、欧洲科学院院士丁显平，中国人民解放军联勤保障部队北戴河康复疗养

中心大校徐扬，北戴河医院院长宋长兴，解放军总医院和哈尔滨医科大学附属肿瘤医院等国内知名专家，北京循生医学研究

院院长张秀军，上海君赛生物科技有限公司总监何周出席会议。原卫生部副部长曹泽毅发来视频致辞。 

赵北海在致辞中表示，中国医药生物技术协会将一如既往发挥桥梁纽带作用，通过政策研究、学术交流、标准制定等工

作，以指南发布、宣介和培训为契机，为 TIL 技术及生物医药产业的高质量发展保驾护航。 

曹泽毅在致辞中指出，TIL 治疗为不能耐受传统放化疗的晚期实体肿瘤患者提供了新的治疗途径，也为患宫颈癌的年轻

女性保留子宫同时治愈提供了可能性，为我国女性健康和家庭幸福, 为国家人口高质量发展和建设做出积极贡献。 

李海涛在致辞中承诺，大兴生物医药基地将始终当好“服务员”和“护航员”，以最优政策、最佳配套、最实服务，支

持项目落地、成果转化，与参会的各位代表携手打造细胞治疗产业创新集群。 

《肿瘤浸润淋巴细胞（TIL）制剂制备和质量控制指南》的正式发布，标志着我国在 TIL 领域的规范化发展道路上迈

出了坚实的一步，将为 TIL 制剂的制备和质量控制提供标准和规范，有力提升 TIL 技术在临床应用中的安全性和有效性。 

本次培训班聚焦 TIL 技术的核心环节，邀请国内知名专家进行系统授课与实操指导，助力园区企业快速对接国际前沿

技术标准，提升 TIL 治疗产品的研发效率与产业化能力。 
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