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摘要　标准化生物样本库是众多重要科研成果快速产业化、应用到临床的重要保证，也是生命科学与生物医药技术自主创新体
系中至关重要的环节与保证，是最宝贵资源。从生物样本库的概念和作用、建设进展着手分析生物样本库建设的现状、趋势和

问题，并从样本的采集、方法及溯源、伦理问题、设施及环境和系统管理等方面详细论述了生物样本库建设的要素，并列举了目

前我国生物样本库相关管理规范，旨在为国家中医药临床研究基地生物样本库建设与发展提供参考。
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　　高质量、标准化的生物样本库是重大疾病基础与
临床研究、临床诊治技术研发、药物研发、健康研究与

产业化，即实现转化医学的最宝贵资源。生物样本库

同时也是众多重要科研成果快速产业化、应用到临床、

实现转化医学的重要保证，世界范围内都投入大量资

金建设生物样本库。我国是人口大国，疾病生物样本

资源极其丰富，是任何一个国家无可比拟的。我国的

生物样本库建设起步虽晚，但发展迅速。

１　生物样本库的概念和作用
生物样本库又称生物银行（Ｂｉｏｂａｎｋ），主要是指收

集和应用健康及疾病生物体的生物分子、细胞、组织和

器官等，包括人体器官、组织、体液或处理过的样本

（ＤＮＡ、ＲＮＡ、蛋白等）及其与这些样本相关的临床资
料、质控、管理等生物应用系统［１］。生物样本库的建立

能有效地为人类直接探究疾病发生、发展和转归机制

提供具体研究对象，尤其是罕见样本、少见样本和重大

疾病样本，能进行有针对性或突破性研发。生物样本

库是转化医学的重要基础，转化医学（Ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎａｌ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）或者称为转化研究（ＴｒａｎｓｌａｔｉｏｎａｌＲｅｓｅａｒｃｈ），
是倡导实验室与临床研究双向转化的模式［２］。１９９２
年《Ｓｃｉｅｎｃｅ》杂志首次提出“从实验室到病床”（Ｂｅｎｃｈ
ｔｏＢｅｄｓｉｄｅ）的概念［３］，１９９４年开始出现转化型研究［４］，

１９９６年《Ｌａｎｃｅｔ》杂志首现转化医学这一新名词［５］。转

化医学的关键在于打破临床医生和从事基础研究人员

之间的屏障。从临床实践中发现问题，并凝练成基础

医学研究的课题进行研究，这样在两者之间就建立起

紧密的联系与合作。具体来说，首先由临床医生提出

问题，然后基础医学研究人员进行相关研究，进而将基

础研究的成果快速转化为临床应用。这样患者和民众

可以更快的收益于临床应用的新的预防、诊断、检查和

治疗方法，新药物和健康保障措施等。与此同时，实验

室及时获知临床上出现的新问题，进行更深入的研究，
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形成良性互动与循环，推动基础医学和临床医学更加

全面深入的发展。

转化医学是生物医学发展的时代产物，其中基因

组学、蛋白质组学以及生物信息学的发展更使转化医

学的发展突飞猛进。基因组、转录组、蛋白组等生命科

学研究与生物医药研发最重要环节是标准化生物样本

库建设。标准化生物样本库同样是众多重要科研成果

快速产业化、应用到临床的重要保证，也是生命科学与

生物医药技术自主创新体系中至关重要的环节与保

证，是最宝贵资源。

图１　转化医学图示［６］

越来越多的临床科研工作者意识到样本资源对于科研

工作的重要性，开始重视临床生物样本的大量收集和

规范化建设工作。生物样本库有多种类型，如血液库，

眼角膜库，骨髓库，正常细胞、遗传突变细胞、肿瘤细胞

和杂交瘤细胞株（系）的细胞株（系）库。近年来又出

现了脐血干细胞库等各种干细胞库以及各种人种和疾

病的基因组库［７］。

２　生物样本库的建设进展
美国从１９８７年开始就出现了专门的生物样本资

源库，２００１年欧洲生物样本库（Ｅｕｒｏｂｉｏｂａｎｋ）建立，随
后，英国、奥地利、澳大利亚等国家也相继建立了自己

的生物样本资源库。（生物样本库———转化医学与第

六次科技革命）国际上主要的样本库有：国际生物和环

境资源协会（ＩＳＢＥＲ），美国国立癌症研究所样本库
（ＮＣＩ），欧洲生物样本库与生物分子资源研究平台
（ＢＢＭＲＩ），法国国家健康和医学研究院样本库（ＩＮ
ＳＥＲＭ），英国生物样本库（ＵＫＢｉｏｂａｎｋ），加拿大公共人
群基因组项目，澳大利亚肿瘤样本库［８］。在亚洲地区，

韩国、日本、新加坡也都拥有国家生物样本库网络。生

物样本库的标准化进程也一直没有停止，美国早在

１９８４年就建立了第一部针对组织库的、权威的产业化
标准，即美国组织库协会标准。欧洲１９９１年成立了欧
洲组织库协会（ＥＡＴＢ），并颁布了 ＥＡＴＢ标准。另外，
ＩＳＢＥＲ和ＮＣＩ拥有建设组织库最权威的产业化标准。
从各国对转化医学的政策与规划可以发现多国将长期

支持转化研究的发展，这一国际发展趋势需要引起我

国的重视［９］。

生物样本库正在迅速发展，我国近期启动了转化

医学发展战略研究，这将指出举国体制的发展战略规

划和符合我国国情的运行模式。在医学研究的发展和

国家战略政策的支持下，生物资源库将在转化医学的

领域发挥其资源优势，攻破各个医学难题。我国在

１９９４年由中国科学院建立了中华民族永生细胞库。
随后山东省脐带血造血干细胞库、北京脐带血造血干

细胞库、泰州（复旦）健康科学研究院 ＤＮＡ样本库、上
海生物芯片公司 ＳＢＣ芯超生物银行等专项生物标本
资源库也相继建立［１０］。２００３年我国启动了国家自然
科技资源共享平台建设项目，制定了生物遗传资源平

台标准规范和技术规程，整理了生物遗传资源性状数

据。《“十二五”生物技术发展规划》中，明确要求要建

设国家生物信息科技基础设施————国家生物信息中

心，包括生物信息库和大型生物样本资源库以及共享

服务体系，说明我国已经重视生物资源，并且加大了样

本库的建设。以肿瘤医院为先导，开始建设规范化样

本库，如２００４年天津肿瘤医院建立的肿瘤组织样本
库、２００５年北大医院建立的人类血液样本库、２００８年
建立的国家肝癌样本库、２０１０年北京启动重大疾病临
床数据和样本数据库［１１］。

中医药行业领域，生物样本库起步较晚，本领域的

生物样本库亟需得到发展与完善。湖北省中医院在生

物样本库建设中做了有益的探索，湖北省中医院肝病

标本库建设始于２０１０年，经过近几年的发展，已形成
一定的规模，积累了一定的经验。目前，湖北省肝病标

本库有专用的标本存放场所，制定了患者知情同意书，

采血标准规范，采血室管理制度，离心机标准操作规

程，标本库管理制度等一系列的规范标准，为标本采集

的伦理问题，标本采集操作流程，标本处理流程和标本

库的管理提供了依据。

３　生物样本库建设的要素
科学研究是严谨的，样本库的建设也必须标准化，

在建库过程中要考虑下面几个关键要素：样本的采集、

方法及溯源、伦理问题、设施及环境和系统管理。

３１　样本的采集　所要采集的样本类型主要取决于
这些样本的研究目的。样本该如何采集、处理，取决于

样本类型、样本来源和下游的处理等。根据样本的不

同，样本库要给这些样本提供最佳的贮存环境，并确保

贮存设备和设施到位。所有样本采集前均需获得患者

或家属的知情同意，并签署知情同意书。生物样本库

中生物样本的采集及保存主要参照有关生物样本研究

的文献及借鉴其他样本库的经验，不同类型的生物样
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本采集方式及储存条件各不相同。样本收集的关键在

于样本取材的准确性，确保样本的质量，操作过程除了

要避免外界污染以及样本之间的交叉污染，还要严格

控制样本离体时间；样本的保存要根据样本的用途采

取最合适的保存方法，保存过程中质量控制需定期进

行，同时要完整地保存样本的相关资料；样本的利用必

须严格把关，满足利用条件，并且办理相关手续的申请

者才允许利用样本，资源物尽其用［１４］。

图２　生物样本库的建设流程与要素［１２－１３］

３２　方法及溯源　生物样本库建立的基本路线是收
集、保存、利用，其基本原则是临床医生提出需求，针对

某种疾病的样本进行有目的收集，而不是任何临床样

本都要收集。首先，临床医生一定要参与样本收集，与

患者或家属签署知情同意书，并对临床信息进行采集，

以保证标本的相关资料收集保存完整。其次，样本库

的工作人员需具有责任心及相应的专业技术知识，样

本收集的关键在于样本的质量，操作过程应避免外界

污染以及标本之间的交叉污染，严格控制标本离体时

间，从而确保标本的质量，样本的收集一定按照严格的

标准操作规程，每个岗位由专人负责，并进行岗前培

训。再次，样本库建立目的是为了利用，只有充分利用

样本库的资源达到物尽其用，才能避免“垃圾进，垃圾

出”的后果［１５］。最后，样本库的成败在于规范化管理，

只有按照一定标准进行收集、保存及利用，才能真正发

挥样本库的作用，为临床研究服务。

图３　上海重大疾病临床生物样本库伦理管理指南［１７］

３３　伦理问题　生物样本库涉及到遗传样本或信息
的采集、处理、使用和保存。伦理问题存在于建立生物

样本库的各个环节上。主要有：１）采集样本时是否获
得样本提供者的知情同意；２）个人信息将用于什么样
的研究未知的情况下如何给出知情同意；３）如何确保
个人的医疗和基因型信息的安全，有什么安全措施及

补救措施；４）采集的样本将用于何种类型的研究，政策
的制定方有哪些；５）如何确定能够利用与样本相连的
信息的第三方；６）如何阻止保险公司、雇主和其他第三
方滥用这种信息；７）如何将采集的样本进行商业使用；
８）如何让更多的人共享和受益于获得的组织样本和数
据；９）是否将源于采集样本的研究的发现告知捐赠
者［１６］。

３４　设施及环境　高效的样本库应具有多元的设计，
确保样本的安全贮存，支持设备的正常运行，并为样本

库的工作人员提供安全有效的工作环境。在样本库的

规划设计中，有关样本贮存的类型、相关贮存和处理条

件、预计贮存周期、样本数量增长及贮存所使用材料的

预算均为样本库设计的重要元素。规划应预留足够的

空间，以满足样本库初期和将来及备份样本贮存的需

求，并根据法律和其他监管机构的要求，提供人员、设

备和样本的安全空间［１８］。不同类型的生物样本储存

条件不同，但基础设施及仪器设备必须配备。要求具

有独立空间，设置专门的库房，面积根据样本库库存量

而定，但基本的区域应该具备：标本出入库登记区、标

本处理区、临床资源数据库区、冷冻区（划分 －８０℃超
低温冰箱、－１５０℃液氮罐两个温度冷冻区）、标本分
析区等。另外，样本库必须具备专用电源及备用电源、

空调及实时监控设施。一般将组织标本保存于液氮冰

箱中，根据相关研究结果，保存于大约 －１７０℃中的组
织标本比保存在较高温度下的组织标本能更好地保持

分子的完整性，减少干燥程度。一般用 －２０℃冰箱来
存放试剂，而用 －８０℃的冰箱来储存全血和血清标
本，也可以暂时（１周或更短）储存组织标本。石蜡包
埋标本，石蜡切片等置于含有商业脱氧剂的密封真空

袋中，然后存放于４℃冰箱中。需要注意的是，低温冻
存的生物样品不得随意取出，反复冻融会对生物样本

造成很大破坏［１２］。

３５　系统管理　如何保证生物样本及临床资料从收
集、保存、使用到研究结果的信息反馈等过程能有序的

进行？科学的系统管理是生物样本库得以正常运行的

关键，生物样本库应该成为一个专业的组织机构。只

有这样利益相关团体才会认可和支持生物样本库，才

能按照科研工作者的要求为他们提供足量的高质量的
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生物样本，为患者及捐赠者提供更全面的隐私保护。

样本库从建设开始就应建立统一的管理规范，从样本

的入库到出库都必须做到有章可循。样本库最好实现

专人负责，人员编制要相对固定，增强对样本库维护的

责任感，在样本保存的过程中注意避免样本信息丢失，

从根本上保证标本质量［１９］。同时需聘请具备有一定

的技术水平和实验室管理能力的人员来对样本库进行

维护，从而保证样本从收集、保存到利用整个过程能有

条不紊的进行。

图４　生物样本库系统管理［１２］

３６　生物样本库管理规范　目前我国生物样本库相
关管理规范主要存在于卫生行业标准及医药行业标准

两大类。其中，卫生行业标准中包含临床血液检验、储

存和运输的规范，如：ＷＳ／Ｔ２２５－２００２临床化学检验
血液标本的收集与处理、ＷＳ／Ｔ４０６－２０１２临床血液学
检验常规项目分析质量要求、ＷＳ３９９－２０１２血液储存
要求、ＷＳ／Ｔ４００－２０１２血液运输要求。还有 ＷＳ／Ｔ
３５９－２０１１血浆凝固实验血液标本的采集及处理指
南、ＷＳ／Ｔ３４８－２０１１尿液标本的收集及处理指南、ＷＳ
３２４－２０１０骨组织库管理、ＷＳ３２５－２０１０眼库管理、
ＷＳ／Ｔ４０７－２０１２医疗机构内定量检验结果的可比性
验证指南等。在医药行业标准中包括：血细胞分析规

范，例如ＹＹ／Ｔ０４５６１－２００３血细胞分析仪应用试剂
第１部分：清洗液；尿液分析规范，例如 ＹＹ／Ｔ０４７５－
２００４尿液化学分析仪通用技术条件、ＹＹ／Ｔ０５０１－
２００４尿液分析质控物等；ＹＹ０５６９－２００５生物安全柜；
培养基规范，例如 ＹＹ／Ｔ０５７５－２００５硫乙醇酸盐流体
培养基、ＹＹ／Ｔ０５７８－２００５沙门、志贺菌属琼脂培养基
国家等；分析仪规范，例如ＹＹ／Ｔ０５８９－２００５电解质分
析仪、ＹＹ／Ｔ０６５５－２００８干式化学分析仪；ＹＹ／Ｔ０６５６
－２００８自动化血液培养系统和 ＹＹ／Ｔ０６５７－２００８医
用离心机。

４　中医领域样本库建设展望
中医基础理论是中医学的重要组成部分，其研究

目标在于认识生命和疾病的规律，以及探索防治疾病

的方法和理论。中医学基础理论对于临床具有普遍

的、具体的指导意义。基础与临床，基础是本，临床是

标；基础是根茎，临床是叶花。古人说：“求木之长者，

必固其根本；欲流远者，必浚其泉源。”基础研究的新成

果，将导致临床观念的改变，为治疗提供新的思路和方

法［２０］。

在漫长的中医学发展过程中，中医临床研究方法

主要是临床观察、医案报告和临床经验的总结研究。

随着临床流行病学等研究方法的引入，使中医临床研

究朝着更加科学化和客观化的方向发展。中医研究在

以临床为主的同时，也应注重实验研究，解决临床不能

研究的内容，做到互补。中医学不能固步自封，而要借

鉴现代科学技术和方法，把实验技术和方法引入中医

学体系，这样才能使中医学得到长远的发展。目前，寻

找、发现并应用有价值的生物标志物已成为国内外中

医药研究领域的热点，生物标志物对于疾病的鉴定、早

期诊断及预防、治疗过程中的监控具有重要的价值。

建立标准的生物样本库，将为中医药临床研究提供有

力支撑。

如何促进基础研究与临床应用之间紧密结合已经

成为政府和公众关注之焦点。在这种背景下，致力于

弥补基础研究与临床研究之间鸿沟的转化医学应运而

生。如今，转化医学的潮流势不可当，转化医学也将是

中医发展的必经之路，这对于改变中医研究现状、连接

中医基础与临床并深化中医研究层次、提升中医研究

内涵有重要的意义。然而，生物样本库的建设是转化

医学的基础，没有生物样本库的建设与发展，转化医学

也就成了无源之水、无本之源。

国家中医临床研究基地的建设是国家十一五期间

中医药事业发展的重大战略布局，并借此来探索出一

条符合中医药规律具有中国特色的中医临床科研的道

路。近年来结合基地建设，中国中医科学院牵头集成

多项研究成果，正在形成中医临床科研的范式，探索中

医从临床中来，到临床中去的规律，实现在临床实际中

提出问题，研究问题，解决问题和运用成果。一方面是

中医有效的手段和方法通过海量数据和高级别的循证

证据得到认可运用，另外一方面，通过数据的挖掘和寻

找规律，进一步提升中医药的临床疗效，解决临床实际

问题，为实现中医药的科技大网络，大平台，大协作和

大成果开辟道路。临床基地的建设中基础条件得到进

一步加强，同时也将汇集海量的临床数据，这些都为中

医药事业的发展打好基础。生物样本库的建设和发展

应得到高度重视，中医药领域的生物样本库更应通过

借鉴、创新适合中国特色的生物样本库。结合湖北肝

（下接第５０３页）
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模式的交叉，即中医、西医研究干眼症均注重整体，其

交叉点为易出现性激素分泌失调的人群主要是更年期

妇女。也就是说我们通过对中医西医研究疾病的两种

不同思维模式的分析，找到了他们思维模式的交汇处。

虽然调节性激素和根据更年期妇女的证候特点来辨治

干眼症可能不是最佳的中医西医治疗方法，但两者思

维模式的交汇，给疾病的治疗带来了一线曙光：根据中

西医研究疾病的交汇处，中医西医各扬其所长，各补其

所短，更重要的是相互取长补短，将开辟中西医结合治

疗疾病的新道路。
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病标本库的建设经验，提出在中医领域建设生物样本库

的对策：１）解决样本采集的伦理问题；２）建立规范的样
本采集、处理、存储管理过程与方法；３）设立专门的样
本管理部门及专业人员；４）建立适合中医临床科研研
究的样本信息管理系统；５）探讨样本授权使用及相关
的管理办法。
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