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Abstract：With the advent of a new era of targeted therapy or personalized medicine, tumor biobanks have gradually become an indispensable part of
biomedical research. Biological samples not only provide necessary support for changes in genome, transcriptome, proteome or metabolomics, but also
provide great help for finding disease markers, prognostic markers and therapeutic targets. Therefore, it is necessary to build an efficient tumor
biobank. This paper discusses the construction and management of tumor biobank from the aspects of software, hardware and technology of biobank, in
order to improve the effective use of biological samples, promote the sustainable development of biobank, and finally provide ideas for the early
diagnosis and treatment of lung cancer.
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生物样本库（biobanks）是一种生物样本（信息）
储存库。生物样本可以是来源于动物、植物或人类

的细胞、组织、器官、分泌液、核酸、蛋白质、血液、粪

便等（本文所指样本库主要指人类生物样本库）。生

物样本信息是指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、信息管理与应

用系统。自 1990年以来，生物样本库已成为医学研
究的重要资源，支持多种类型的当代研究，如基因组

学、蛋白质组、代谢组和个性化医学[1-4]。生物样本库
为研究人员提供能够代表大量人群的数据。多个研

究人员可以使用同一生物样本库中的样本和从这些

样本中获得的数据，用于跨目的研究。如许多疾病

（包括高血压、肥胖、糖尿病、肿瘤等）与单核苷酸多

态性有关，使用代表数万或数十万个体的大量样本

进行全基因组关联研究可以帮助识别疾病生物标志

物[5-8]。肺癌导致的死亡是全球人类死亡的主要
原因之一 [9]。究其根本原因，诱发肺癌的因素复杂，
包含现已发现的外部因素（如职业暴露、生活习惯

等）和内部因素（如遗传因素、基因突变等），因此对

于肺癌早期诊断和治疗难度也具有很大挑战性。目

前肺癌的治疗方式主要有手术治疗、新辅助治疗、放

疗、化疗和免疫治疗等，尽管如此，肺癌的死亡率仍

居高不下，且生存期依然较短。因此，寻找新的生物

标记物或者治疗途径和方法迫在眉睫。癌症生物样

本库是重要的生物医学研究基础设施，可用于临床

前、转化和临床研究，可以帮助应对癌症这一复杂疾

病面临的挑战。建立肺癌生物样本库可以通过利用

患者生物样本和数据实现精准医学以识别风险、早

期诊断、改进疾病管理和靶向治疗，从而推进肺癌研

究，最终造福肺癌患者。本文主要总结我院肺癌生物

样本库的建设工作，以期帮助研究人员推进肺癌研

究，并协助临床医生早期诊断和有效治疗肺癌。
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1生物样本库的建设
1.1设施与环境 生物样本库具有 5个功能区域，分
别为样本接收区、样本前处理区、样本超低温冻存

区、样本深低温冻存区、管理系统区。本院实验室设

备有生物安全柜、离心机、石蜡切片机、条码打印机、

生物样本库管理系统等，可完成对生物样本的前处

理及深度处理。样本库区均配备空调进行环境温度

控制，一般环境温度控制在 18 益~20 益。
1.2 人员配备 现有专业技术人员 3人，涉及外科
学、药理学专业。部分工作人员经过内审员和生物

样本库建设管理与转化医学研究培训。全部专业技

术人员接受了《人类遗传资源管理条例》及《中华人

民共和国安全法》的学习培训。专业技术人员负责

生物样本全流程控制。

1.3信息化建设 生物样本库的建设不仅包含实体

库（湿库），还包括生物样本衍生的信息资料（干库）。

能够同时有效结合湿库与干库的生物样本库才是一

个完整高效运转的生物样本库[10]。生物样本库的更
大意义在于生物样本背后数据的挖掘与应用。在大

数据时代和个性化医疗日益重要的时代，数据的可

见性和访问、存储、管理和集成已成为生物样本库和

生物医学研究的一个主要问题[11]。我院正在努力完
成生物样本管理系统与临床 HIS/LIS系统的对接，
以加强生物样本库的建设程度。

1.4伦理建设 伦理建设是生物样本库建设的难点，

更是重点。根据《中华人民共和国人类遗传资源管

理条例》和《中国生物安全法》。一方面，保存的样本

需要提供样本所属科研项目的伦理审批书复印件，

伦理审批依托医院伦理委员会进行。另一方面，技术

人员需与样本捐赠者签订合法合规的知情同意书。

根据《中国肿瘤临床诊治指南（2022）》收集我院
2022年 12月至今符合肺癌诊治诊断标准的、并愿
意愿意配合并签署知情同意书的患者的血液样本和

组织样本。

2生物样本库的管理
2.1生物样本采集、运输及前处理
2.1.1血液样本采集、运输及前处理 根据纳入患者

的住院号，进行条码预制，条码采取去隐私化，及管

理系统生成的随机编码。然后采用含有抗凝剂的紫

色采血管、和含促凝剂的黄色采血管，静脉取血 5 ml
左右，上下颠倒 3~4 次，后紫色采血管进行分装
到贴有预制条码的冻存管中，放入冻存盒，转移

至-80 益冰箱入库；黄色采血管 4 益静置 30 min
后，3500 rpm离心 10 min，后分装至贴有预制条码
的冻存管上，放入冻存盒，转移至-80 益冰箱入库。
基本流程见图 1。
2.1.2组织样本的采集、运输及前处理 准备已贴

有预制标签（去隐私化）的冻存管，手术中以癌灶

为中心，水平向两侧展开，以正常组织-远癌组
织-近癌组织-癌组织的顺序取约 5 mm伊5 mm伊
5 mm 体积的组织，放入冻存管或者固定管，后投
入液氮壶，转移至冻存盒，放入-80 益冰箱。基本
流程见图 2。

图 1 肺癌患者血样采集过程
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2.2样本入库 入库方式分两种，一种可以用冰箱上

连接的扫码枪扫码入库，另一种可以直接点击生物

样本管理系统中相应的样本进行入库，入库后核对

位置信息是否正确。

2.3样本质控 根据生物样本库质量和能力通用要

求（GB/T 37864-2019）对存入的样本定期进行质控
检测[12]。对于血液样本，通常提取 DNA，对于组织样
本提取 RNA或者 DNA，后利用 NANODROP进行纯
度和浓度测定，并通过琼脂糖凝胶电泳检测核酸完

整性。

2.4样本出库与销毁 先在生物样本管理系统中根

据项目关键词或者其他信息搜索样本，筛选样本后，

点击出库，然后从-80 益冰箱的对应位置取出样本。
先在生物样本管理系统中根据项目关键词或者其他

信息搜索样本，筛选样本后，点击销毁，后联系医院

生物医疗垃圾处理部进行样本销毁。

2.5样本使用 样本的使用首先需确保生物样本的

安全，其中不仅要保证样本质量安全，更要保证样本

信息安全。每一份样本使用均需要通过样本使用承

诺书，承诺内容包含样本使用人知悉并遵守《人类遗

传资源管理条例》及《中华人民共和国生物安全法》，

样本不涉及国际合作、不跨境且在知情同意书范畴

内进行使用。

2.6安全管理 工作人员在样本采集、运输、接收、处

理、储存、发放和销毁时应符合相关生物安全要

求 [13，14]。生物样本库区均使用门禁系统，且超低温冰
箱保证专人专管的上锁管理模式。超低温冰箱带有

温度监控的冷链设备，能够保证样本质量安全。生物

样本的信息通过人员权限设定安全级别，可通过固

定账号和密码才可查阅，且账号密码只对科研项目

内人员公开。

3总结及展望
我院作为省级三级甲等医院，由于缺乏专职人

员与基金支持，我院生物样本库发展受到一定限制，

所以，暂时均属于科研项目内样本收集，还未开展保

藏的活动。后续，我院将进一步加强样本库发展，向

国内人类遗传资源管理办公室申请保藏资质，更加

规范化的收集和保藏生物样本。

随着国内外生物样本库的不断发展，生物样本

库将为未来医学，包括个性化医疗保健和基因组医

学奠定坚实的基础[15，16]。尽管越来越多的生物样本
库正在出现，但只注重样本数量、质量的生物样本库

已不能满足当前的发展需求。除此之外，生物样本库

的可持续发展是必然的发展趋向。实体生物样本库

的建设和运行需要充足的经费支持，当前国内外生

物样本库大部分靠科研基金维持运行。当大部分样

本库正在投入精力收集样本时，部分数据库已开始

了低成本的研究。美国国家癌症研究所（NCI）的一
项分析表明，使用以前建立的数据库的研究总体上

成本更低，每年发表的论文数多于只进行前瞻性样

图 2 肺癌患者组织样本采集过程
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本收集的研究[17]。UK Biobank是一个包含 50万英国
参与者的遗传和健康信息的大型生物医学数据库，

该数据库在全球范围内可供批准的研究人员访问，

它是现代医学和治疗进步的主要贡献者之一，并促

成了多项改善人类健康的科学发现[18-20]。因此，国内
生物样本库需加强自身的更新机制，着力建设相应

的数据库，降低生物样本库的运行成本，逐步与国际

接轨。

生物样本库利用存在无法达到预期效果的风

险。部分样本收集过程需要数年，甚至数十年。但是，

随着时间的推移，新的科学见解会导致曾经预设的

课题思路和方向发生改变，甚至过时，最终导致样本

无法用于研究。因此，对于这种问题，一方面尽量收

集高质量样本，以便这些样本对可能没有预见到的

多中心研究工作有用；另一方面，尽可能的整合样本

库资源，先做到市级、省级共享，再做到全国共享。

总之，生物样本库的国际标准化可能是未来的

发展趋势，实现生物样本库的全球注册，既有利于整

合生物样本资源，提高生物样本利用率，又有助于整

治生物样本库缺乏统一标准的乱象。
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