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摘要 生物样本库是生物医学研究的基础设施, 是促进医疗创新以实现精准医学的关键环节, 也是符合国家医学

中心建设的医疗创新战略资源平台. 中国生物样本库建设与欧美和其他发达国家相比起步较晚, 整体发展水平相

对滞后, 目前只有少数顶级研究型医院发展水平较高, 大部分生物样本库缺乏“临床-科研型领军人才”, 欠缺对

“生物样本学”学科的深入认识, 导致其发展规模、质量、水平参差不齐. 因此, 亟待建立大规模、规范化、高质

量的生物样本库以及支撑其发展的学科体系, 推动研究型医院及其联盟医院的建设, 进而提升中国医疗创新能

力. 本文分析了国内外生物样本库发展的特点, 并以四川大学华西医院生物样本库为例, 阐述了该团队对“生物

样本学”学科建设的认识和理念, 并总结其在临床研究中的支撑作用和应用方向, 提出以有组织地解决重大临床

科学问题为导向的国家医学中心医疗创新战略资源平台建设的方案. 最后, 笔者就目前华西生物样本库建设的不

足之处提出建议, 也对未来发展的规划进行展望.
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人类基因组计划(Human Genome Project, HGP)是
人类科学史上的伟大工程, 是与曼哈顿原子弹计划和

阿波罗计划齐名的三大科学计划, 被誉为生命科学的

“登月计划”. HGP在1985年由美国科学家Sinsheimer等
提出, 由多国科学家共同参与, 历时13年, 耗资30亿美

元, 于2003年首次完成人类基因测序, 为人类认识自

身、掌握生老病死规律、疾病的诊断和治疗、了解生

命的起源做出了不可磨灭的贡献
[1]. 伴随着HGP的完

成以及基因测序技术的不断发展, 生物医学进入了组

学大数据时代. 大量包括基因和核糖核酸等组学数据

的产生催生出了以数据驱动型医疗的需求, 科学家们

期待通过由组学大数据得到的新分子和表型的研究能

够提供更精确的疾病诊断、更合理的疾病治疗以及更

有效的疾病预防
[2]. 这种整合生物医学信息和临床医

学的医疗模式也就是精准医疗.
精准医疗的概念最早在2011年由美国科学院发布

的《迈向精准医疗: 构建生物医学研究和知识网络及

新的疾病分类体系》(Toward Precision Medicine:
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Building a Knowledge Network for Biomedical Research
and a New Taxonomy of Disease)报告中提出. 精准医疗

的本质是利用基因组和蛋白质组学等多种先进的组学

技术以及分析方法, 通过大量的样本挖掘特定疾病的

生物标志物, 确定与疾病相关的治疗靶点, 实现精准

治疗
[3,4]. 2015年1月20日, 美国总统奥巴马在国情咨文

中提出将向美国国立卫生研究院(National Institutes of
Health, NIH)的“精准医疗计划”提供2.15亿美元的支

持, 之后精准医疗概念在全世界范围广泛流行, 中国

也迅速制定了多项政策帮助推动国内精准医疗的发

展. 2021年, 由美国“All of Us”研究计划以及NIH联合

提出的对2030年精准医疗变革的七大机遇中强调了大

规模数据源整合的重要性
[5]. 其中基于人群队列研究

来源的多组学数据是实现精准医疗的重要组成部分.
因此生物样本库是实现精准医疗的重要路径和资源平

台. 疾病的研究和分析需要高质量、大规模的生物样

本来支撑, 尤其在癌症早期诊断的研究中, 生物样本

被用于各种早期生物标志物的发现, 同时还用于验证

新的癌症检测方法的准确性, 进而实现癌症精准治疗

的目标
[6].

20世纪以来, 各个国家或地区根据自身特点, 相继

建立了一批具有国际影响力的、有不同研究类型和管

理模式的队列样本库、专病库和国家库(表1)[7~19]等,
并在各自研究领域产出突出成果, 对人类健康做出重

大贡献. 其中, 最具代表的为英国生物样本库(UK Bio-
bank, UKB). UKB采集血液以及尿液样本相继开展常

规和新型生物标志物以及多组学检测, 结合流行病

学、体格测量、影像学检查以及包括个人基本信息、

生活方式、习惯偏好等在内的问卷调查等信息, 为研

究人员更好地理解各种疾病(包括癌症、心脏病、中

风、糖尿病以及痴呆等)的发生以及开发新的治疗方

法提供了庞大的数据支持. 有统计显示, 依托UKB的
研究数据发表的科研论文仅2021年就达1700篇[7], 迄

今累计在Nature、Science、Cell、Nature Genetics等
期刊发表20余篇、在The Lancet、JAMA、The British
Medical Journal等发表20余篇

[20], 足以体现生物样本

库对科学研究的重要性
[21]. 中国慢性病前瞻性研究队

列(China Kadoorie Biobank, CKB), 是中国与英国的

合作项目. 该项目从2004年开始, 在中国10个地区招募

了超过50万人的志愿者, 是目前世界上最大的前瞻性

队列之一. 该项目收集血液样本的实验室检测数据、

问卷以及随访数据, 从遗传、生活方式(饮食、吸烟、

喝酒、睡眠等)、生活环境等环节展开对中国人群慢

性病和老龄化等方面的相关性研究
[22]. 根据CKB官网

(https://www.ckbiobank.org/)收录的科研成果, 截至目

前, 通过CKB发表的论文已超过1400篇. 而另一项由

中国独立开展的以20~80岁常住居民为基线框架, 构

建中国人群遗传资源的大型队列—泰州队列, 在2007
年启动, 目前已完成20万人的招募和持续随访. 泰州

队列研究项目采集的遗传材料种类多, 基线问卷信息

和随访信息涉及面广, 为中国慢病的发展和防控以及

疾病与生活方式、环境、遗传因素等交互作用提供了

大量的数据支撑. 近年来, 泰州队列加强与国内科研单

位和企业合作, 共享了包括流行病学调查、各类组学

检测的上万条数据, 发表论文200篇以上. 在肿瘤的早

期诊断上, 发现通过检测患者血液中的甲基化信号能

比临床诊断提早4年, 为中国慢性疾病的诊断和防控

作出了技术性的突破
[23,24]. 因此, 精准收集的人类遗

传材料、组学数据、随访信息等必将为实现人类健康

福祉提供强大的资源.
本文基于精准医学时代的全面到来的契机, 从“生

物样本学”学科发展的角度, 分析国际和国内生物样本

库发展的特点, 并以四川大学华西医院生物样本库, 又
称华西生物样本库(West China Biobank, WCB)的建设

发展历程为例, 阐述WCB团队对学科建设的认识和理

念, 并系统性总结WCB在四川大学华西医院临床研究

中的支撑作用和建设成效, 提出以有组织地解决重大

临床科学问题为导向的生物样本库建设方案.

1 国际和国内生物样本库发展现状和特点

各国生物样本库发展的模式和特点与该国的政治

体制和医疗体制等息息相关. 以欧洲、英国、美国、

澳大利亚、日本、韩国等发达国家为主的生物样本库

以政府公共投入和慈善机构捐款以及第三方机构运营

的队列研究为主, 有较强的市场化驱动背景(制药工业

是主要驱动力), 相关临床数据质量高, 样本流动比较

灵活、利用率高
[25]. 在中国, 医疗机构是获取遗传资

源的主体, 因此大部分生物样本库是依托医疗机构进

行建设. 党的十八大以来, 中国加快了国家科技重大

专项的实施, 启动了国家临床医学研究中心建设, 为

推动临床医学研究注入了政策红利
[26]. 近十多年来,
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中国生物样本库飞速发展, 从遗传资源的管理、伦理

审查、标准规范的完善、网络平台的搭建、人员专业

技术的培训以及对外合作等方面不断加强和促进样本

库的建设、管理及利用
[27]. 目前, 国内样本库的建设

模式多以医疗机构自筹经费和/或政府出资进行建设,
由医疗机构、学校和/或学术研究机构运营为主, 多呈

现队列项目分散, 大都缺乏完善的顶层设计, 经费不

足, 与企业合作不充分, 样本流动有壁垒等特点, 但因

举国体制带来的快速发展机遇, 逐渐由多而分散开始

走向集中化.

2 WCB的发展历程

2008年, 四川大学华西医院着手筹建华西医院疾

病组织标本库. 同年, 医院签批成立华西医院生物资

源中心, 由疾病组织标本库、病理科、检验科联合组

成, 共同负责建立和完善生物资源中心的管理体系、

实施资源中心建设的具体工作以及承担全院生物资源

的采集和管理. 2009年6月, 经医院科研管理委员会和

伦理委员会批准, 疾病组织标本库开展肿瘤患者手术

后组织样本采集, 由此拉开生物样本库发展的序幕.

生物样本库建设伊始仅有3名直属专职人员, 配套专

用活动场所220 m2(其中手术组织样本采集室20 m2,
样本预处理、质量控制和储存区150 m2), 能满足30万
份样本的超低温储存. 在2009~2015年期间, 生物样本

库先后获得科学技术部支撑计划、研发计划重点项

目、重大专项以及国家自然科学基金面上项目等支

持, 将专用场地扩大到最初的近10倍, 完成了初具规模

的人员、基础设施及软硬件设备的配置.
2018年, 疾病组织标本库更名为WCB. WCB与临

床研究办公室、伦理办公室组成新成立的临床研究管

理部的内核圈, 协同国家老年医学研究中心、中国临

床试验注册中心/循证医学中心、干细胞临床研究机

构、化妆品评价中心、大数据中心、临床试验中心及

临床协调员团队, 共同为华西的临床研究从理念、政

策、法规、伦理、管理、设计、执行及基础设施保障

等打下扎实的基础. 2018~2022年间, WCB在诸多方面

取得了长足的进步与发展, 包括管理体系的构建与运

行、基础设施的高标准建设、专业人员结构的调整及

培养、生物样本库学科建设的推广等. 具体举措包括

建设医学生物安全二级实验室, 搭建病理实验平台及

活细胞、类器官平台, 以满足临床研究中对不同样本

表 1 国际高质量研究型生物样本库示例

Table 1 Examples of international high-quality research biobanks

名称 研究地点 建立时间 招募人数
随访时间

(年) 主要研究方向 参考文献

英国生物样本库 英格兰、苏格兰、威尔士 2006 500000 终身
癌症、心血管疾病、中风、

糖尿病、痴呆等
[7]

欧洲癌症与营养研究的
前瞻性调查

法国、德国、希腊、意大
利、荷兰、西班牙、英
国、瑞典、丹麦、挪威

1992 521000 15 癌症、心血管疾病、2型糖尿病,
死亡率、健康老龄化问题

[8,9]

生命线队列(https://www.life-
lines.nl/) 荷兰 2006 167000 >30 健康老龄化问题 [10,11]

德国国家队列 德国 2014 200000 25~30 癌症、心血管疾病、糖尿病、
神经系统疾病、精神疾病等

[12,13]

弗雷明汉心脏病研究(https://
www.framinghamheartstudy.org/) 美国 1948 15448 10~65 心血管疾病 [14,15]

护士健康队列(https://nurse-
shealthstudy.org/) 美国、加拿大 1976 337700 终身

癌症、心血管疾病、绝经后肥
胖、健康老龄化问题、老龄化

社会的心理问题等
[16]

基于日本公共卫生的前瞻性研
究(https://epi.ncc.go.jp/en/jphc/) 日本 1990 255805 >20 癌症、心肌梗死、中风等 [17]

韩国基因组和流行病学研究
韩国、中国、越南、

柬埔寨
2001 229721 3~17 心血管病、2型糖尿病、高血压,

代谢综合征、肥胖
[18]

a) 表格修改自文献[19]
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的处理和研究需求. 在样本库建设方面, 以双一流优秀

学科、专病中心、优势单病种为依托, 搭建以高原

病、地方病和罕见病为主的特色样本库, 并大力发展

生物样本分析前质控. 此外, WCB设立了“生物样本库

概论及其在临床科研中的应用”博士生选修课程, 并开

创性地提出了“生物样本学”专职科研技师规范化培训

计划, 为国家医学中心医疗创新战略资源平台建设打

下了坚实的基础, 初步形成了相对完整的“生物样本

学”学科体系.

2.1 WCB对“生物样本学”学科的总体认识

基于中国人类遗传资源的管理规定和保护、医学

科学研究发展的需要、生物资源对国防安全的考量以

及生物样本库人员能力与标准建设的出台, 打破了大

众对于生物样本库等同于几台冰箱和液氮罐的传统认

知. WCB谨遵国家法规要求, 积极响应并执行机构科

研支撑计划的同时, 也在不断的思考、探索生物样本

库长期运行和发展模式, 总结并搭建了一套相对完备

的、以大型综合医院为行业背景的“生物样本学”学科

体系. 该体系为WCB自身的长久发展和业务拓展指明

方向. 这套体系将生物样本库的建设融入以解决临床

问题为目的科研实施过程中. 生物样本库的建设以临

床研究方案为导向, 配合首席科学家带领的多学科科

研团队, 遵从伦理规范及人类遗传资源管理要求、符

合生物安全、数据安全以及质量管理体系开展的一系

列科研工作. 体系分工及实施流程大致如下: (1) 首席

科学家带领的学科团队提出以解决临床问题的研究方

案; (2) 生物样本库根据研究方案设计生物样本的采

集、处理、储存及质量检测方案, 并协助进行伦理及

人类遗传资源相关审批的申请; (3) 项目实施中, 临床

医护团队负责知情同意的告知、签署及临床数据的采

集; 生物样本子库负责生物样本的采集、预处理、储

存、质量检测及样本信息的登记; 科研实验技术团队

负责科研实验的开展和实验数据的采集; 信息管理团

队负责将临床数据、生物样本信息及实验数据进行整

合和清理, 并根据研究者需求进行数据的统计和分析

(图1).
WCB认为, 生物样本学科体系的建立不仅可以确

保样本库的稳健运作, 高水平地保障样本和数据的质

量以及安全, 还可以为医院的生物医学研究和精准医

疗的发展提供可靠的生物资源、学科型专业人才及科

学实验技术和实验平台的全方位支持, 有助于加强院

内或者校企之间的合作与数据共享, 加速基础研究成

果到临床实际应用的转化过程. 影响一个医疗机构的

生物样本库可持续发展状态由院领导的整体认识、布

局和机制设定, 生物样本库团队的人才配置, 临床研究

者协同基础研究团队的科研实力以及与医药企业的合

作程度等因素共同决定. 生物样本库在研究型医院中,
定位为科研业务科室比较合理, 从源头(临床研究管理

部)参与自然人群和专病队列的设计和生物样本全流

程质量控制, 在应用端(科研实验室管理部)保障样本

的利用以及生物样本创新技术的研发, 以维持WCB的
业务能力可持续发展. 在此基础上, 医疗机构应全力支

持其在样本采集、制备、保存、转移、储存、检测等

方面的软硬件配置、空间配置和人员配置, 鼓励其全

力发展生物样本分析前质量控制创新技术、活细胞和

类器官平台等, 有条件者甚至应该开展低温生物学方

向的研究. 合理化、公正化样本库的考评机制是对生

物样本库建设和发展的有效推动力.

2.2 WCB专业人员人才结构和规范化培训

WCB认为, 理想的研究型医院生物样本库应当配

置涉及生物样本质量控制全流程的不同职能和专业领

域的人员以保证其系统性建设、高质量管理以及高效

运行. WCB现已组建了一支拥有20人的专职团队, 其

中博士5名, 硕士5名, 其他专业人员10名. 专业领域涵

盖临床医学、遗传学和生物学、病理学、护理学、公

共卫生等专业, WCB根据实际工作开展情况制定了明

确的岗位职责和岗职权限, 根据团队成员的专业背景

和业务能力进行岗责分配. WCB要求团队人员定期进

行相关岗位, 相关专业的强化训练及能力培训, 为了适

应国家医学中心的建设以及联盟医院、合作医院和社

区医疗机构的需求, WCB拟在全国范围内率先开展针

对“生物样本学”学科的科研技师规范化培训, 前置性

为生物样本库的规范化建设和科学研究提供专业化的

技术人员.

2.3 WCB的建设现状

截至目前, WCB已发展成集生物样本采集、预处

理、储存、质量控制和活细胞与类器官研发在内的5
个功能平台, 建成空间2000 m2, 样本超低温储存能力

达到1600万份的符合国际标准要求的大型生物样本库
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(现存储样本480万份). 配备从样本批量分装、制备、

检测、分析、储存到应用的全套设备.
软件管理方面WCB自主研发了一套符合样本库

质量管理体系运行需求, 能够整合临床数据、科研数

据以及满足业务拓展, 实现与实验室自动化设备对接

并远程控制的样本库信息管理软件.
样本管理方面, 从人类遗传资源管理、伦理规范

和临床科研顶层设计等多方面入手, 制定了一套成

熟、科学的样本入库准入标准(表2)和针对样本收

集、预处理、质量控制、储存、应用等工作的管理流

程. 其中, 重点强调临床科研顶层设计、临床数据集采

集和质量控制、临床试验和生物样本全过程重要节点

的标准化操作流程以及生物样本的使用计划, 提出“用
以致存、量出为入”的专病队列建设理念.

为规范WCB的建设和运行, 确保样本质量和安全.
WCB结合自身运行和发展情况, 制定了符合生物样本

库国际标准要求的质量管理体系, 并通过定期的内部

审核来验证和改进管理体系, 通过持续改进的管理体

系的有效运行来不断优化、完善和提升WCB的质量

和能力.

图 1 理想的生物样本学学科体系
Figure 1 Ideal biobanking discipline system
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在样本质量的把控上, WCB提倡执行样本分析前

质控, 严格按照标准化流程操作, 在样本储存过程中,
根据研究方案的检测计划进行样本质量的抽检. 为保

证实验技术能力, WCB每隔2年会申请进行一次室间

质评, 以此评价和确保实验室的检测能力和实验技术

能力. 同时为进一步验证样本质量检测结果的真实性

和有效性, 通常还会将样本寄往第三方检测机构进行

三方检测. WCB通过对样本质量、实验室技术能力和

第三方检测等多种形式和渠道的自证和反复验证来确

保样本质量的可靠性, 为临床研究工作的开展提供具

有质量保障的样本.

3 WCB在四川大学华西医院科学研究中的
支撑作用

3.1 转化医学国家重大科技基础设施(四川)

WCB作为转化医学国家重大科技基础设施的技

术支撑平台, 与该设施的其他研究平台系统构成, 形成

高度整合及相互关联的生物治疗转化医学研究与技术

及产品开发的完整“技术链”. 2022年, 平台正式运行,

目前主要为临床试验样本的前处理和储存提供符合生

物安全、药物临床试验质量管理规范的实验平台和储

存空间, 规避临床试验在临床科室可能存在的就地处

理的“不规范、不统一、不安全”的现实问题以及各类

样本“混合存放、无人监管”的管理模式, 为临床试验

数据的真实性、可靠性和安全性提供基本保障.

3.2 国家老年医学中心

四川大学华西医院国家老年疾病临床医学研究中

心(以下简称“中心”)以“关注老年生命全周期、健康全

过程、为老年健康护航”为使命, 开展预防、控制和治

疗老年疾病与用药安全的相关研究, 建立医养——康

养为一体的老年医学技术创新与成果转化示范基地,
以实现“构建老年智、医、康、养研究网络生态圈”核
心目标.

中心依托WCB在生物样本库建设和管理方面的

实践经验, 建设老年疾病人群队列, 为中心目标搭建稳

固的基础支撑.WCB在队列样本库建设之初,协助进行

生物样本采集、预处理、冷链运输、入库及出库管

理, 质量检测方案等全流程规范化操作和管理文件的

表 2 WCB准入标准

Table 2 WCB access criteria

序号 材料名称 注解

1 人类遗传资源采集批件复印件(有效期内)

符合以下采集条件的入库项目提供:
重要遗传家系

特定地区人类遗传资源
采集人数大于3000例

2 伦理批件复印件(有效期内)
按伦理追踪审查要求定期向样本库提交伦理追踪审查批复报告(复印件)

证实伦理批件的有效性
如有变更, 及时提交变更版本

3 知情同意书文本(空白模板) 提交伦理审批通过的版本
如有变更, 及时提交变更版本

4 样本采集及储存计划
包含样本采集方案、样本采集及处理操作流程、样本保存要求及相关操作

流程、样本采集、处理及保存的经费支撑情况等

5 临床数据采集信息需求表及电子数据库截图
评价该项目是否进行完善的数据收集计划
评价该项目样本采集和保存的真实价值

评价该项目是否有能力采集、保存和整合相关数据的生物信息

6 生物样本检测和分析计划
评价该项目是否对样本质量制定有效的评估标准

评估样本保存的意义

7 生物样本库样本入库申请表 下载样本库模板填写

8 生物样本库样本入库协议
下载样本库模板填写

不尽事宜另行起草补充协议

9 其他补充材料(如合作合同、临床试验项目任务计
划书等) /
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制定及人员的培训. 并指派专职工作人员参与到队列

样本采集前线, 根据实际工作开展情况协调和解决问

题, 在实践中不断改进和完善操作流程和管理机制,
最终制定适合老年队列样本库建设的30项标准操作流

程, 同时参照国内外指南标准及规范性文件共同制定

中心生物样本库质量管理体系, 加强和落实中心队列

样本库的规范化建设和管理模式.

3.3 疾病分子网络前沿科学中心

该中心整合四川大学系统的医学基础研究优势,
华西医院等四个附属医院及网络联盟医院的优质临床

资源优势, 建立健康人群研究队列, 并重点建立恶性肿

瘤、老年退行性疾病等重大疾病患者的“深度研究”队
列及随访队列. 扩大现有的生物样本库, 完善相应的疾

病和健康流行病学调查表相关信息, 建立多维度的疾

病大数据集与健康人群数据集(包括临床信息数据

集、影像信息数据集、遗传信息数据集、组学数据和

随访数据集等). 整合临床资源、医疗数据与样本库资

源优势, 在完善和丰富生物医学大数据集标准化建设

的基础上, 研究生物医学数据的数字标准化建设, 实

现数据的智能阅读与导入, 实现大数据的深入挖掘与

智能分析, 为疾病分子网络研究提供高质量大数据

支撑.
WCB承担制定临床数据收集、生物样本保藏全

过程的标准操作流程、制定翔实可行的样本质量管

理制度、核查制度和纠错措施, 以确保临床数据和生

物信息的高质量和同质化; 进行研究团队和个人培

训、负责仪器设备的测试和运行、试剂耗材及实验

方法的验证以及生物样本的制备、进行相关过程的

记录和报告; 制定风险评估标准和应急措施, 确保人

员、样本及数据的生物安全和生物安保, 在最大程度

上满足数据量化标准以备后期的分析和利用. 截至目

前, WCB已协助完成3.8万人次的DNA提取及3.5万人

次的测序工作, 这些实验检测数据将整合到疾病分子

网络大数据平台, 为疾病的诊断、治疗和预防研究提

供支撑.

3.4 助力临床研究样本库和人群队列库的建设

WCB的建设模式主要以科研项目为导向的项目

库建设和以战略需求为目的人群队列库建设.
项目库的建设是以支持临床项目的开展为目的,

为项目组提供样本保存方案建议、样本处理平台、样

本储存空间、样本信息管理软件以及样本检测技术的

支撑. 这类样本库涉及的样本采集和利用往往有明确

的科研方向和科研目的, 样本出库率高, 样本储存空

间流转速度快.
除此之外, WCB重点支持由四川大学华西医院牵

头开展以华西医院为治疗中心, 探讨中国西南地区人

群疾病的相关性研究的人群队列库、特种疾病库以及

肺癌筛查队列的建设. WCB负责队列研究实体样本库

的建设和管理, 深入参与队列库建设设计、人员培

训、操作实施、管理改进、质量跟踪等各个环节
[19],

为疾病的前瞻性研究和治疗相关性探讨建立基础

保障.

4 建设成效

4.1 临床试验项目支撑情况

从2022年1月到2024年3月, 在WCB进行入库申请

登记的临床药物试验项目已有150项, 通过材料审批并

建立档案的项目有122项, 这些项目主要拟在华西医院

开展临床3期和2期试验, 且主要针对以恶性肿瘤治疗

相关的药物研发, 其中以头颈肿瘤和血液疾病相关的

药物研究占比最高. 目前, 这些已经通过审批并在

WCB开展的临床试验项目已经有67项(其中持续在研

项目55项, 因受试者招募等原因导致的项目终止3项,
结题项目9项), 样本出入库频次达到2331次, 涉及样本

数量14979份.

4.2 老年医学中心支撑成效

该中心依托四川大学华西医院23个学科群和11个
支撑平台, 在队列样本库建设、研究场地拓展、资金

配套、医学科研大数据平台研发、协同创新网络单位

构建、远程医学网络覆盖、适宜技术推广、人员培

训、教材编写、科普文章发布、科普活动举办等方面

取得良好成果. 在WCB的全力支撑和协助下, 中心已

建立36个老年疾病队列库, 入组研究对象达10.8万例.
同时, 基于队列样本库和医学科研数据平台已支撑14
项科研项目, 项目经费达4700万, 支撑200余家协同网

络单位开展科研工作, 300位科研人员开展科研攻关,
病例数据检索平台开放400余次, 共享科研数据300
余次.
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4.3 助力临床研究样本库建设

截止2024年3月, WCB支撑的指令性研究项目样

本库建设共81个, 收录样本及相关信息共计200多万

份, 样本类型主要包括:组织、血液、尿液、大便、唾

液等.
除以上指令性研究项目库, WCB重点支撑以自然

人群、特种疾病或特种人群为主的自然人群队列库和

特种疾病库等战略性样本库的建设. 目前, WCB已系

统性地建立了包括自然人群、体检人群、肺结节及肺

癌全病程管理队列、老年人群、乙肝、结核、急性重

大创伤、围术期手术人群在内的队列库(表3), 采集人

数超过40万例.
另外, 围绕华西医院肿瘤外科治疗中心开展的以

常见的消化系统、呼吸系统为主的战略性肿瘤库建

设, 保藏样本量>27万份, 样本的使用申请>3万份, 支

持科研课题实验的开展共计180余项.

4.4 其他建设成效

WCB积极配合医院的科研战略规划: 全力协助临

床研究项目的开展,并在2020~2022年间参与了抗击新

冠疫情的全过程, 支撑新冠病毒临床研究及疫苗开发;
全力支撑和协助全院各级临床科研平台和研究中心的

申报, 经WCB协助支撑并顺利获准建立的科研平台和

研究中心包含肺癌早期诊断与综合治疗协同创新中

心、化妆品人体评价和大数据重点实验室、华西乳腺

疾病临床研究中心等在内的数十个国家级省部级创新

研究平台, 为我院构建全国医疗创新研究从原始靶点

到评价体系、应用为一体的创新科研平台打下坚实的

基础.

5 不足与展望

5.1 重复性建设

WCB历经15年的建设和发展, 虽然已经建成一

套成熟的运行体系, 但随着医院科研发展的实时需求

和战略部署的变更等历史发展原因, 导致WCB空间

布局建设分散, 造成部分功能、设施设备及人员的重

复投入和重复建设. 空间和功能平台的分散布局, 对

WCB在管理中还可能出现信息传达不准确、不及时,
在业务工作的衔接和处理过程中存在滞后现场. 新建

设的生物样本库管理者在样本库建设之初, 应充分考

虑机构科研发展的战略需求, 在满足样本库当前建设

发展需求的同时, 还应尽量预留足够的备用空间保证

样本库的业务扩展、储存能力和自身科研发展的

需求.

5.2 应加强样本管理及利用机制, 促进科研合作

WCB历年来接收的科研申请需求呈直线上升趋

势, 生物样本储存量也早已冲破400万, 但统计结果显

示, 与庞大的样本储量相比, 样本的总体利用率却很

低. 分析原因, 可能涉及: (ⅰ) 临床样本在采集的执行

速度、保存的样本数量远远偏离了科研设计的预期,
造成生物资源的利用严重滞后; (ⅱ) 拥有样本的临床

研究者在责、权、利方面分配不均的原因, 造成持

表 3 WCB支撑的队列研究

Table 3 Cohort studies supported by WCB

队列类型 开展地区 生物样本类型 年龄 入组人数 样本量 实施年限

乙肝人群队列 四川绵阳 血液 不限 >80000 424014 2009~2012, 2012~2015,
2017~2020

结核人群队列 四川绵阳 血液 不限 >30000 74149 2017~2020

老年衰弱队列
四川、贵州、
云南、新疆

血液、尿液、
大便、头发

50-65(对照)≥65 1000 75163 2017~2019

体检人群队列 四川 血液 ≥18 237335 1068755 2016~2019

肺结节及肺癌全病程管理队列 四川 血液 不限 20000 10000 2019至今

自然人群队列
成都、绵竹、甘

孜、广安
血液 ≥20 40000 2069031 2020至今

急性重大创伤人群队列 四川 血液、大便 18-80 2204 16000 2020至今

围术期手术人群队列 四川 血液、头发 ≥18 18000 306000 2020至今
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续、稳定的合作相对缺乏, 也严重影响样本的利用;
(ⅲ) 从事基础研究的工作者惯性思维往往是从细胞和

动物实验出发把疾病发生发展的机制阐释清楚, 再用

少量的临床样本进行验证, 样本利用度相对不高; (ⅳ)
研究型综合医院原创性论文等级要求比较高, 样本的

检测需要大量的科研经费, 只有少数课题组才能持

续、大量地利用生物样本; (ⅴ) 缺乏与对生物样本需

求量较大的生物制剂或检测公司的合作. 鉴于以上原

因, 机构需要重新考量、制定并加强样本管理和利用

的监管机制, 定期对在库项目进行人遗、伦理、质量

以及入库规范性的抽检, 整顿不按规范要求采集和保

存的样本, 促进样本库储存空间的合理利用, 监督项

目实施过程中样本的利用情况, 整顿违背入库方案的

项目, 保证样本库储存空间的有效循环, 另一方面加

强建立完善的科研合作机制, 促进院内基础研究者和

临床研究者的相互合作; 加强院内研究者与医企、公

司之间的合作, 从而加速样本的有效利用, 促进样本

库和临床研究的有效运行和持久发展.

5.3 展望

近年来, 生物样本库的存储设备、检测设备不断

向智能化发展. 智能化生物样本库在样本规范化和标

准性操作上能保持很好的同质性, 对于样本质量的分

析能得到更客观可靠的分析结论. WCB承担着大体量

的科研项目的样本处理和储存任务, 未来的发展必定

是顺应时代趋势的需要, 向着规模化、集约化、智能

化、网络化发展.
WCB依托华西医院丰富的医疗资源, 是促进科研

成果转化的桥梁, 有必要提升自身的造血能力, 聚焦国

际前沿的研究热点, 力求攻关中国面临的“卡脖子”技
术难点, 为研究者提供专业的技术支持, 充分发挥生

物样本库在人类疾病研究中的支撑作用, 以“临床-科
研-转化-临床”为导向, 提高样本的利用率, 最终促进

生物样本资源的可持续发展. 同时, WCB聚焦国家医

学中心发展, 将依托医院多学科资源优势和区域特色,
以有组织地解决重大临床科学问题为导向, 以双一流

优秀学科、专病中心、优势单病种为依托, 以高原

病、地方病和罕见病为特色, 有规划地构建院级疾病

资源库; 发挥区域联盟优势, 辐射医联体单位和专科

联盟医院, 建设前瞻性自然人群队列、地方疾病队列

等同质化生物样本联盟库. 形成集资源保藏、临床研

究与技术服务于一体的医疗创新战略资源平台, 实现

人类遗传资源的有效整合与深度挖掘, 助力生物医药

“卡脖子”问题攻关和重大创新技术孵化, 适应未来医

学研究与发展需求, 最终服务于人民群众全生命周期

健康.
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The current status and future prospects of the establishment of
West China Biobank in the era of precision medicine
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Biobanks represent critical pillars of infrastructure within the biomedical research landscape, essential for propelling advancements in
precision medicine and fostering medical breakthroughs. Their role as strategic resource repositories is instrumental in aligning with
the objectives set forth for the development of national-level medical centers. In China, the inception and progression of biobanking
have trailed behind those of more established counterparts in Europe, America, and other developed nations. Presently, only a handful
of research hospitals in China boast significant advancements in this field, while the majority of biobanks encounter challenges
stemming from a shortage of requisite clinical and scientific expertise, compounded by a limited understanding of “biobanking” as an
academic discipline in its own right. These challenges contribute to disparities in the scale, quality, and standards of biobank
development across the country.Addressing these challenges necessitates the establishment of large-scale, standardised, and high-
quality biobanks, coupled with the development of supportive academic frameworks. Such initiatives are vital for enhancing the
construction of research hospitals and associated networks, thereby bolstering China’s capabilities in medical innovation.This paper
analyses the development traits of biobanks on both domestic and international fronts, with the biobank at West China Hospital of
Sichuan University serving as an illustrative case. It delves into the team’s insights and conceptualisations regarding the academic
construction of “biobanking”, detailing its supportive function and application directions in clinical research. Furthermore, it proposes
a construction strategy for a national-level medical center as a strategic resource platform oriented towards addressing significant
clinical and scientific issues in biobanking. In conclusion, the authors offer recommendations for enhancing the current biobank
infrastructure at West China and provide a forecast for its future developmental trajectory.

Biobank, biobanking science, strategic resource platform for medical innovation, precision medicine, clinical
research
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