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摘要 传染性疾病样本是开展传染性疾病流行病学、疾病发生发展、临床诊断和治疗、药物筛选和疫苗研发等

研究工作的重要基础性科技资源. 通过顶层设计、统筹规划、依法合规、系统规范建设传染性疾病样本资源库,
健全完善样本采集、检测、保藏、利用等单位间资源共建共享机制, 形成连续、协同、整合的传染性疾病样本

资源保藏体系, 最大程度保护和有效利用这些珍贵资源, 不仅对于传染性疾病科研、防控等工作至关重要, 更关

系国家生物安全.
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传染性疾病是全球公共卫生安全的重大挑战, 几

个世纪以来, 它一直是导致人类死亡和残疾的主要原

因之一, 对人类健康和社会发展产生巨大危害
[1,2]. 传

染病是人类面对的共同敌人, 时至今日依旧给国民健

康带来重大威胁. 尽管在防控传染病方面成效显著,
但传染病作为人类发病和死亡的重要影响因素并未消

失, 特别是各种新发、再发传染病的出现以及各种慢

性病合并感染等问题, 更加加重了传染病所造成的危

害和影响
[3~5].

在人类开展传染病研究过程中, 患者的粪便、尿

液、痰液等代谢分泌物, 组织、器官及从中所分离的

病原体等样本是开展传染病流行病学、发生发展、临

床诊断和治疗、药物筛选和疫苗研发等防控工作的重

要基础性材料. 习近平总书记指出, 人类同疾病较量最

有力的武器就是科学技术, 人类战胜大灾大疫离不开

科学发展和技术创新. 高质量的传染病样本有助于追

溯和探索传染病病因, 解析基因组序列, 分析和重建

病原体的出现和传播途径, 确定其来源, 阐明新的致

病机制, 从而为传染病防控提供科学有效的研究基础

和技术支撑
[6~9]. 传染性疾病样本资源库是采集、保

存、共享各种传染性/感染性疾病样本及其相关信息

的基础性科研设施, 将为科学、系统、规范的开展传

染性疾病样本的保藏和应用研究, 为传染病防控和国

家生物安全提供重要保障.

1 建设必要性

传染性疾病样本资源库是国家建设菌(毒)种保藏
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等战略资源平台的重要组成部分, 也是服务国家生物

安全、健康中国等战略的重要基础设施. 作为传染性

样本共享支撑平台, 将整合多领域内传染病相关样本

资源, 实现多学科、跨部门间资源的有效交流与利用.

1.1 传染性疾病样本库是国家战略资源平台的重
要组成部分

2021年4月15日实施的《中华人民共和国生物安全

法》将“生物资源安全”列为国家生物安全工作的重要

内容, 并在风险防控、生物技术安全管理、能力建设

等部分提出生物资源安全管理的具体要求. 同时, 法律

明确国家统筹规划布局生物安全基础设施, 加快包括

菌(毒)种保藏等在内的战略资源平台建设. 由于传染性

疾病具有流行性, 菌(毒)株不断变异等特征, 其样本具

有不可替代、不可复制的特性, 是生物资源的重要组

成部分. 只有将这些具有重要价值的资源安全规范、

系统科学地保存下来, 才能更好地为传染病防控提供

强大的科技支撑
[10,11]. 在当前国家全面推进生物安全治

理能力提升和健康中国建设行动的背景下, 加强和推

进传染性疾病样本资源库建设, 完善国家战略资源平

台布局, 将极大加强我国生物资源战略储备, 提升我国

生物资源自我保障能力, 助力高水平科技自立自强.

1.2 传染性疾病样本资源库是确保实验室生物安
全的重要基础设施

传染性疾病样本是含有病原微生物的生物材料,
具有潜在的生物安全风险, 极有可能因操作不当或管

理不善造成人员感染或实验室泄露, 对人类和动物及

环境造成潜在威胁
[12,13]. 近年来, 我国相继发布了

《病原微生物实验室生物安全管理条例》《人间传染

的病原微生物菌(毒)种保藏机构管理办法》《人间传

染的病原微生物菌(毒)种保藏机构设置技术规范》

《生物安全领域反恐怖防范要求 病原微生物菌(毒)种
保藏中心》和《人间传染的病原微生物目录》等病原

微生物保藏相关法规和标准, 有力支撑了传染性疾病

样本资源库建设和管理. 传染性疾病样本资源库在各

项法规标准的规定下, 通过强化生物安保与生物安全

措施, 将最大限度降低传染性/感染性材料感染或泄露

等生物安全风险, 并在共享机制框架下, 加强样本资源

监督管理, 促进合法、安全、有序使用样本资源, 确保

实验室生物安全.

2 建设基本原则

2.1 加强顶层设计

新冠病毒感染疫情防控中暴露出疾病机构、临床

机构、科研机构间有效协调机制不足, 各自为战, 造成

众多低水平重复性研究等涉及样本管理的问题
[14,15],

也暴露出我国以科技研发机构为主的资源保有方和以

企业为代表的产业体系相对独立、资源转化效率和动

力不足等问题. 传染性疾病样本资源库由于其战略基

础性和生物安全性等特征, 须以政府为主导, 在国家

生物安全部际协调机制框架下, 做好各相关部委间政

策协调, 落实好国家生物安全相关政策, 促进医防融

合, 解决因缺乏统筹协调所带来的样本资源利用率低,
各部门互联共享不足等问题. 同时, 在国家相关管理要

求基础上, 研究制定传染性疾病样本库建设标准和相

关操作技术规范, 清晰样本采集、检测、保藏、利用

单位间资源流动机制, 健全医院、疾控、科研机构间

资源共享机制, 形成连续、整合、协同的传染性疾病

样本资源支撑体系, 实现临床、疾控、科研、产业间

样本对接与共享.
建议在国家卫生健康委、科技部、国家疾控局

等部委指导下, 以国家病原微生物资源库/国家病原

微生物保藏中心等国家平台为依托, 组织协调、技术

指导传染性疾病样本库相关工作, 与传染病防控相关

全国重点实验室、传染病医院、疾控中心等机构建

立共建合作关系, 构建以国家病原微生物保藏中心为

核心, 省级样本资源库为支点的国家传染性疾病样本

资源库保藏体系, 形成我国传染性疾病样本共建共享

网络, 促进资源保护和利用. 健全成果转化机制, 建立

以需求为导向的科技成果转化机制, 以样本库为纽

带, 将资源供给方与需求方进行对接, 形成医院、疾

控等医疗卫生机构、科研院所和企业主体间产学研

用协同创新新链条, 打通从资源、科研到市场的有效

通道.

2.2 强化标准化建设

建立并依照样本实物和信息的相关技术规范, 实

现标准化建设和管理是样本资源库发展的基础, 亦是

样本资源库建设的根本所在
[16,17]. 传染性疾病样本资

源库应当按照样本所含病原微生物类别实行分类管

理, 对相关生物样本及其周边环境进行生物安全风险
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评估, 按照生物安全和生物反恐防范等标准采取防控

措施, 确保生物安全. 对涉及保密和患者隐私, 还应按

照国家相关规定采取保密和医学伦理审查等措施. 同

时, 传染性疾病样本资源类型多种多样, 应根据核

酸、蛋白、细胞、体液、组织、器官等不同样本生物

学特性, 采取备份以及不同的低温保藏方式保存, 确保

样本生物学性状的稳定和生物活性, 以便满足长期使

用样本所需
[18]. 样本所包含的信息是样本价值的重要

体现. 相关单位在采集和保存样本的过程中, 应遵循

有关信息数据规范 , 统一样本基本和特征数据描

述
[19,20], 避免样本信息数据描述不规范或缺少必要数

据内容, 从而直接影响样本共享和利用, 降低样本的

价值, 甚至无法使用.

2.3 坚持共建共享

传染性疾病样本库是为有效预防控制传染病, 维

护国家生物安全建立的应用性战略资源样本库, 其样

本资源不仅涉及人的临床生物样本, 也包含与传染性

疾病相关的各类生物媒介样本. 公平公正分享因利用

遗传资源所产生的惠益是《生物多样性公约》, 以及

《名古屋议定书》的核心目标之一
[21,22]. 当前我国各

类传染性疾病生物样本资源丰富, 各地各单位结合工

作需要相继建立了样本库. 然而各个样本库间相对独

立, 样本类型同质性高, 缺乏系统、规范、统一的规

划与管理标准, 更缺乏样本库间资源的交流共享, 大

多数样本库资源只进不出, 仅以满足自身需要为主,
导致样本库基础设施和设备占用率高, 但利用效率低

的现象普遍存在.
推动菌(毒)种等传染性疾病生物样本资源惠益分

享是保护生物多样性、促进科学技术进步、发展生物

经济、推动传染病防治领域科技创新、为全球抗疫提

供支撑的重要举措. 因此, 应进一步强调共建共享原

则, 集合多方资源共同完善样本库建设, 建立统一的

标准规范, 规范共享内容和流程, 确定共享模式, 实现

共享主体、客体和共享中介间生物样本和数据资源的

流通和共享. 打通产业化链条, 通过优化共建共享发挥

国家传染性疾病样本资源库在推动科技成果转化的产

业生态和政策施行等方面的作用, 加强资源供给服务,
促进以需求为导向的科技成果转化机制在疾控和样本

库领域的落地完善.

3 传染性疾病样本资源库应用

合法、合规, 确保生物安全, 是传染性疾病样本资

源库建设和发展的基础. 传染性疾病样本资源库的价

值在于以安全和规范为基础, 开展广泛应用, 以满足

疾控、科研、产业等各类用途所需. 对各类资源按照

不同功能定位分类建库, 将为提升样本库的专业化、

系统化、信息化, 以及共享程度提供支撑.

3.1 基础性样本库

基础样本库以常见传染病患者血液、血清、咽拭

子、痰液、气管吸取液、分离的病原微生物或支气管

灌洗液、尿液、粪便, 以及死亡患者尸体组织、器官

等资源保藏为基础. 根据上述不同样本类型、保藏温

度和条件要求, 以样本类型划分, 分级分类建立核

酸、蛋白、体液、组织、器官等各类基础样本库, 满

足传染病基础性研究和应用转化所需, 如研究病原体

与宿主的相互作用、传染病实验室检测质控、新型检

测技术评价和疫苗研发等.

3.2 功能性样本库

功能性样本库以诊断试剂、药物研发等应用为导

向, 对基础样本库资源进行深度分析基础上, 采取分类

组合、整合等方式, 形成生物样本盘. 传染性疾病样本

由于其潜在传染性和生物安全威胁, 无法大量应用于

产业研发中, 特别是在体外诊断试剂性能评价中, 厂

家无法应用大量阳性样本进行质控, 难以满足包括特

异性、灵敏度、稳定性、批间差、精密度等功能性分

析需求
[23,24]. 功能性样本库通过稀释、减毒或基因工

程等方法处理原始样本, 在保证安全性的前提下对外

提供具有参考意义的参考品、标准品和参考样本盘

等. 以体外诊断试剂研发验证所需样本为例, 可根据包

容性测试、特异性交叉反应、交叉反应(病原、抗

体)、内源/外源物质干扰库等验证所需样本, 建立各

类生物样本盘功能样本库, 满足生物产业所需. 此外,
样本库也为研究人员提供生物样本使用培训方面的建

议和帮助等个性化服务.

3.3 队列样本库

大型队列研究作为生物医学研究的重要方式, 在

揭示疾病的病因、发病机制, 改善疾病预后, 减轻疾
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病负担等方面显示了巨大的作用
[25]. 基因组学、代谢

组学、微生物组学等多组学技术发展和大数据技术在

医学领域的不断应用, 使更深入地阐释传染病病因、

传播机制并对传染病精准预测成为可能
[26]. 未来队列

样本库将以现有的大型传染病队列和传染病监测项目

为基础, 在系统流行病学等理论的设计指导下, 针对具

有重大公共卫生意义的新发、重大传染病长期系统地

收集有关样本和数据, 为大型队列研究项目和研究人

员提供生物材料、信息和保藏等服务. 如依托传染病

专科医院和高危人群干预项目建立免疫缺陷患者等特

定人群队列样本库, 或有助于在人群水平上研究病原

体适应性进化规律; 或者联合农业部门建立“哨兵动

物”样本库, 帮助识别和跟踪潜在可能导致人类疾病的

人畜共患病原体, 通过储备样本资源获取病原体的基

因组序列或其他生物学方面信息, 为快速开发针对新

的人类疾病的疫苗或治疗策略提供参考依据
[27~29].

3.4 信息服务平台

生物样本库融合了生物样本实体、生物分子信息

以及样本资料数据等综合资源, 对于开展人类疾病预

测、诊断、治疗等研究具有不可替代的重要作用
[30].

随着测序技术及互联网技术的不断发展, 如何在信息

化时代下建设新型数字化样本库, 提高样本库数字化

水平和样本数据资源可利用度至关重要. 当前, BEI资
源库(Biodefense and Emerging Infections Research
Resources Repository)、英国生物银行(UK Biobank)、
肠道病原体资源整合中心(Enteropathogen Resource In-
tegration Center)等国际上多家生物样本库已开展样本

信息整合建设的探索 , 并应用于样本库数据服务

中
[31~34]. 传染性疾病样本库信息服务平台集合传染性

疾病有关生物样本信息、临床信息和流行病信息, 将

生物样本资源转化为可被分析利用的数字化信息数据

资源, 提供多种基于网络平台的数据分析和可视化分

析技术, 改变传统保藏中心仅以保留样本为目的的工

作模式, 逐步实现样本库的信息化建设和数字化转型,
成为推动科技创新的信息服务平台及成果转化的合作

平台.

4 展望

传染性疾病样本在疾病控制、暴发溯源和监测预

警及临床诊断和治疗、药物筛选和疫苗研发等研究工

作中发挥重要作用. 随着人类对传染病认知的不断加

深, 将会重新认识病原体和宿主的相互作用、共同进

化关系等. 通过建立样本资源库, 提供多元科学数据

和实物资源, 将进一步提供高质量的样本资源来确保

研究的可重复性和追溯性, 确保科学的质量和可信度,
协助科研人员全面认识传染病.

2022年5月, 我国发布首个《“十四五”生物经济

发展规划》, 也明确提出以保护开发利用生物资源为

基础, 科学规划和系统推进我国生物经济高质量发

展. 因此, 在国家生物安全战略、健全完善传染病防

控体系建设、构建疾控事业高质量发展新格局的背

景和现实需求下, 加强全国传染性疾病样本资源库建

设与管理, 提升我国传染性疾病样本的资源安全与质

量, 健全完善传染性疾病样本共享利用机制, 是一项

具有重要意义的战略性、长期性、系统性工程, 将更

好地服务于重大突发疫情防控、疾控体系能力建设,
并为提高我国生物安全科技创新能力提供基础性支

撑作用.
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Strengthening and promoting the construction of infectious disease
specimen resource banks
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Infectious disease samples are important basic scientific and technological resources for conducting research on the epidemiology,
disease occurrence and development, clinical diagnosis and treatment, drug screening and vaccine development of infectious diseases.
Through high-level design, integrated planning, legal compliance, systematic and standardised construction of infectious disease
sample resource banks, sound and perfect resource co-construction and sharing mechanism among sample collection, testing,
preservation and utilisation units, forming a continuous, synergistic and integrated resource preservation system for infectious disease
samples, and maximising the protection and effective utilisation of these precious resources are not only crucial for scientific research,
prevention and control of infectious diseases, but also It is not only crucial for scientific research, prevention and control of infectious
diseases, but also related to national biosecurity.
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