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!!"摘!要#!人类遗传资源是支撑生物医学研究快速发展的有力保障!是促进转化医学研究的关键基础$

生物样本库作为人类遗传资源采集和储存的重要机构!其标准化建设和高效运行是医学科学快速发展的必然

要求$该文通过文献研究!总结国内外生物样本库建设意义(现状和经验!结合南昌大学第一附属医院生物样

本库建设与运行的实践!总结探讨生物样本库建设(运行和可持续发展中存在的问题!并提出政策建议!为医院

生物样本库的建设和运行提供参考$
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!!生物样本库即/生物银行0'是以标准化采集(处

理(保藏及使用人类遗传资源为目的的重要机构%2%#&'

更是科技领域创新研究(医学临床研究的重要资源'

尤其随着近年来人类基因组学等技术的突破性进展'

生物样本库在疾病预测预防(早筛早诊及个体化诊疗

研究中发挥着越来越重要的作用%!%.&'#$$3年'美国

1时代周刊2更是将生物样本库列为/改变世界的十大

想法0之一%"&)

在中国'人类遗传资源丰富%0&'且具有民族多样

性及地方性特色'如何高标准保护我国人类遗传资

源'高质量地将其应用于我国各类科学研究领域是一

项巨大的挑战'因此'建设标准化的生物样本库对于

我国生物医学的发展具有重要意义)同时'我国在

1/十二五0生物技术发展规划2中明确提出建设大型

生物样本(人类遗传资源和病例资源库及共享服务体

系的要求%1&'在/十三五规划0期间进一步将生物样本

库的建设纳入到了生物技术创新专项的规划之中%"&'

近年来'国家也在不断出台样本库建设标准%3&及相关

法律法规'如1],";!01"9%#$23生物样本库质量和能

力通用要求2'#$23年出台的1中华人民共和国人类遗

传资源管理条例2及#$#$年正式实施的1中华人民共

和国生物安全法2等'表明了我国政府在生物样本库

的标准化建设方面的高度重视'也标志着我国开始进

入生物样本库的黄金发展阶段%2$&)

然而'相较于欧美等发达国家%22&'我国生物样本

库建设仍存在较多不足'如缺乏标准化流程(缺乏质

控与信息化管理体系(临床资料残缺不全(伦理学与

法律不健全等'并出现了不少的垃圾库(私库和死

库%2#%29&)因此'有效改善我国样本库建设现状'提升

生物样本库所保存收藏#保藏$的人类遗传资源的精

准性'最终实现我国生物样本库的可持续发展'是目

前亟须解决的问题)对此'作者将基于国内外的各类

生物样本库建设现状'结合南昌大学第一附属医院人

类遗传资源中心库的建设实践'以高标准建设生物样

本库为目标'探讨生物样本库建设和运行过程中存在

的问题和应对策略)

C!国内外生物样本库的建设现状

!!国际生物样本库起步早(发展快'早于2310年'

美国国家癌症研究所#ZZ'U$就已牵头建立了人类组

织协作网络#'+;Z$'并已收集了数万名恶性肿瘤患

者和健康群体的组织样本'同时建立了专门的研究型

护士协助临床样本收集和临床随访制度%2.&+#$2#年

建立的丹麦国家生物样本库%0%1&'则将每个丹麦人的

生物样本都完整地保存'并均附有完善的医疗信息)

除此之外'英国国家样本库#c^,6<LA7G$(美国凯撒

医疗集团生物样本库#WR'*+,6<LA7G$等均是世界

上著名的样本库%2"&)随着医学研究的不断发展及需

求的提升'现美国已建立了超过"$$个生物样本库'

欧洲也已涌现了20$个生物样本库或组织%20&)

相较于国际样本库的发展'我国生物样本库还处

于起步阶段%21&'但随着国家越来越重视人类遗传资源

安全及提供的政策扶持'我国自2339年中华民族永
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生细胞库建设以来%2.'23&'逐渐涌现出一批优秀的生物

样本库%#$%#2&'如中山大学肿瘤防治中心肿瘤生物样本

库(天津协和干细胞库(上海国家工程研究中心生物

样本库等'均为我国临床研究的开展提供了许多宝贵

的资源)

对比国内外样本库建设现状不难发现'国际化样

本库的建设大部分是基于政府部门牵头(经过中长期

的规划后'在政府的资助下得以建立'因此'在可持续

发展方面具有较强助力)同时'国际化生物样本库在

共享(共赢方面具有较深的认识'各样本库之间通过

制定资源共享制度'运用信息化管理技术来实现不同

样本库之间的共享'例如泛欧洲生物样本库与生物分

子资源研究中心,,,欧洲研究中心组建联盟'共享了

欧盟#9个国家(超过#$$个机构的生物样本库'涵盖

了.2.个生物样本库的资料'样本总量超过了"$$$
万份%0&'因此'在多股力量的支持下'国际化样本库的

发展更加迅速'应用性更强)

然而'我国的生物样本库主要依托所属单位建

设'虽然不乏优秀的样本库'但因各单位发展水平之

间的差异性'使得各个样本库建设水平参差不齐'区

域间样本库发展不均衡%##&'导致不同样本库的建设标

准不统一'保藏的人类遗传资源质量千差万别'因而

造成了我国各个样本库之间的可合作性较低+同时'

我国样本库的信息化渗透不够'使得难以构建一个完

整的(覆盖面广泛的资源共享网络系统%#!&'导致大部

分所保藏人类遗传资源难以真正地运用到数据研发

及科学研究中'造成了大量的资源浪费)因此'我国

生物样本库质量仍然与国际化样本库存在较大的

差距)

D!生物样本库建设与运行实践

!!本院是集医疗(教学(科研(预防保健于一体的大

型综合性三甲医院'拥有极其丰富的人类遗传资源'

为保障本院人类遗传资源的安全'于#$23年1月开

始筹建人类遗传资源中心库'并于#$#$年1月开始

正式运行'#$#2年"月正式通过国家科技部保藏审

批'获得/中国人类遗传资源保藏审批0许可)

D4C!制度建设!本院人类遗传资源中心库依据国家

各项制度制定了1南昌大学第一附属医院人类遗传资

源管理办法2'并在此基础上针对中心库的运行'分别

制定了1南昌大学第一附属医院人类遗传资源中心库

保藏管理制度2及1南昌大学第一附属医院人类遗传

资源中心库标准操作规程2)

D4D!硬件建设!本院人类遗传资源中心库建设有完

整的运行平台'可实现组织(血液(唾液(粪便及各类

衍生样本的保藏及前处理工作'包括组织样本的包

埋(制片(阅片'以及血液样本的处理(细胞样本的培

养等)

D4E!信息系统建设!本院人类遗传资源中心库引入

一套生物样本库信息管理系统'与医院的 +U)(&U)及

R:')系统实现对接'每位申请人可通过私人账户登

录查阅所保藏人类遗传资源的相关信息'并经申请人

同意后'可实现多用户共享)同时'本中心库将引入

生物信息学研究人才'充分挖掘医院数据'构建大数

据库平台)

D4F!运行流程及监督管理!本院人类遗传资源中心

库设立了完善的运行流程'将人类遗传资源的入库申

请与项目立项(伦理审查相结合'再将人类遗传资源

的采集%入库%质控%出库使用与成果审核(科研诚信监

管及费用报销等各个环节相互连接'同时建立/科学

研究用人类遗传资源外送流程0'针对须外送检测样

本进行监督备案'以此构建一个全方位(全链条的运

行与监管机制'从而保障医院人类遗传资源使用的各

个环节能够相互紧扣'形成闭环)

D4H!服务提供

D4H4C!定期的信息反馈及随访服务!工作人员将定

期核对所入库人类遗传资源相关信息'定期进行信息

反馈'同时申请人也可自行进入样本库信息系统查阅

样本出入库情况)同时'中心库工作人员将针对人类

遗传资源出库使用情况进行定期随访)

D4H4D!人类遗传资源采集服务!本院人类遗传资源

中心库将根据申请人需求'每天安排工作人员协助开

展人类遗传资源采集与接收工作'由中心库提供采集

所需的所有材料'包括样本保存液(液氮(冻存管等)

D4H4E!衍生物制备服务!人类遗传资源入库时'申

请人可根据研究内容'向本院人类遗传资源中心库提

出最终所需样本类型'中心库将依照申请人所提出的

需求开展衍生样本的制备'例如石蜡切片(TZ:(

WZ:(蛋白等)

D4H4F!共享服务!本院人类遗传资源中心库建立了

人类遗传资源共享制度)有人类遗传资源样本使用

需求的研究人员可提交/样本共享申请0至中心库'中

心库将根据需求'与可共享样本人员进行沟通'在双

方研究人员同意共享的前提下'与中心库共同签署

/样本共享协议0'实现人类遗传资源的共享)

E!运行中存在的不足

E4C!运行效率不高'成果产出慢! 如国内很多医院

的生物样本库现状一样'本院人类遗传资源中心库同

样面临着样本存储量增长慢(使用效率不高(成果产
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出少的问题)自#$#$年1月运行至今'虽已建立健

全的制度'并在此基础上稳步运行'但本院中心库人

类遗传资源保藏量及质量控制效率仍然较低'其中仅

#$/符合质控要求的人类遗传资源被使用'可见'现

阶段的中心库运行效率偏低'内涵服务不足'依托已

存储的人类遗传资源产出的科技成果较少'进而导致

中心库的运行认可度不高)因此'提升本院人类遗传

资源中心库的运行效率是推动中心库发展的当务

之急)

E4D!规范存储及使用人类遗传资源的意识薄弱!生

物样本库是针对医院人类遗传资源开展采集(保藏及

管理的机构'而人类遗传资源主要来源于临床'因此

临床工作人员的高效配合对于样本库的运行具有重

要意义)然而'由于医院工作人员在人类遗传资源管

理方面意识薄弱'使得人类遗传资源规范化管理工作

存在较大难度)因此'全面深化医院工作人员对人类

遗传资源规范化使用的认识'提升其规范存储及使用

人类遗传资源的意识'是完善中心库建设(维持中心

库运行的重要支撑)

E4E!共享意识匮乏'人类遗传资源难以整合!建立

生物样本库的一大目标就是为了能够全面整合医院

的人类遗传资源'这就意味着需要推进资源共享制

度'这对于样本库的可持续发展具有重要意义)但

是'现阶段'虽然本院中心库建设了共享制度'但科研

人员在人类遗传资源共享方面意识匮乏'过往/自己

存自己用0的想法依然/根深蒂固0'使得大量的人类

遗传资源被采集后并没有被有效地利用起来'造成了

大量的浪费)科研工作的开展应高效整合医院人类

遗传资源'建立合作共享机制'使科研人员明白共享

制度对于科研工作开展的重要性)因此'中心库应在

现有基础上'进一步积极推进资源共享网络的建设'

推广资源共享制度'培养大家的共享意识'提高人类

遗传资源的使用效率)

F!对策建议

F4C!扩充专业人才'提升服务品质!高标准运行的

生物样本库应具有丰富的服务内涵'不应拘泥于人类

遗传资源的简单保藏及出入库的活动'还应提升自身

的技术水平'为人类遗传资源的处理及利用提供专业

的技术支撑+同时应具有全面开发所保藏临床资源数

据价值的能力'将生物样本库所保藏的人类遗传资源

能够真正地应用于科学研究过程中)因此'生物样本

库应广纳贤才'充分发挥出生物样本库工作人员的专

业技能'提供专业的(高质量的服务'以确保最终能够

提供出可满足于各类科研工作所需的人类遗传资源'

提升科研效率'让生物样本库能够真正地服务于临

床(服务于科研)

F4D!内涵服务促产出'推动生物样本库的可持续性

发展!目前产生较多的私库(死库'是因为大量的生

物样本库不具备可持续发展的基础'而可持续发展的

必要条件'就是稳定的资金注入)但目前'我国样本

库的建设资金主要来源于短期的机构支持(政府拨款

或课题经费资金的流入%#9&'这样的资金注入并不持

久'因此样本库须拥有/自身造血0的能力%#.&'例如建

立完整的成本管理体系及收费制度'收取合理的服务

费用'将服务转化为效益'同时可以提升样本库自身

的技术水平'通过科研成果的转化来创造收益)综上

提示要能够在严格生物样本库管理的同时'提升样本

库的质量控制水平'保障样本库所保藏及可提供人类

遗传资源的质量'不断提升自己的服务水平'为广大

科研人员提供可靠(高质量的服务'以此来推动生物

样本库的科研产出'才能够真正地助力生物样本库的

可持续性发展)

F4E!加大宣教力度'强化人类遗传资源规范化管理

意识!近年来'虽然国家已经出台了较多的管理制度

和法律法规'但是许多研究人员并没有形成规范化的

意识'仍然停留在早前的不规范管理模式中'这也导

致了很多研究人员认为生物样本库的建设是徒增麻

烦'增加人类遗传资源的使用程序'导致手续烦琐)

因此'在生物样本库的日常运行中'应针对国家相关

管理制度(单位建设的管理流程及生物样本库的建设

意义及目的等进行宣传'通过专题讲座(宣讲等活动

提升科研人员规范化使用人类遗传资源的意识'强化

认识'保障人类遗传资源安全)

F4F!加快存储标准化和共享机制建设'提升样本使

用效率!现阶段'我国大部分生物样本库表现出较强

的地域性与独立性'相互之间合作较少'在资源共享

方面意识薄弱'主要为自己所归属单位提供服务'使

人类遗传资源的利用局限性较大)同时'不仅我国各

区域间的合作性不高'即使同一单位内的各个科室之

间(各研究团队之间的相互合作(共享意识也较薄弱'

因此'在保障安全的前提下'生物样本库应加快标准

体系和资源共享机制建设'全面整合各类资源信息'

建立样本库(各单位间(各团队间的合作网络'推进信

息系统的整合'充分开发各类/私库0的潜在资源'完

善信息与样本的关联度'实现科研价值最大化是我国

生物样本库建设工作的当务之急)

H!小!!结

!!随着对人类遗传资源认知的深入'以及国家对人
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类遗传资源管理规范化管理的强化'我国涌现出越来

越多优秀(规范的生物样本库'但相较于欧美国家的

生物样本库建设'仍然存在不小的差距)因此'需要

不断学习他们建设和运行的成功经验'直面在发展过

程中存在的问题'勇于在生物样本库的建设标准(管

理与运行机制(伦理监督(信息系统(资源共享(规划

布局(可持续发展等方面不断探索强化体制(机制创

新'进而提升人类遗传资源的使用质量和效率'推动

科技创新和公立医院高质量发展)
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