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高标准的生物样本(biospecimen), 是基础与临床

研究的关键源头, 是实施大样本验证的重要基石, 也

是实现快速转化与精准医疗的核心环节
[1~7]. 生物样本

库(biobank)的标准化建设与充分应用对研究型医院、

国家精准医疗战略及创新型国家建设至关重要, 已被

列为国家重大战略资源并涉及国家安全的重大基础工

程
[1~7]. 《时代》周刊将其列为“改变世界十大规划”

之一
[8].
然而, 中国的生物样本库建设起步较晚, 长期以

来, 因缺乏标准、质控、安全保障与信息化等, 生命

科学与生物医药原创性研发严重受阻. 近15年, 在政

府和政策的大力支持下, 在中国生物样本库人(China’s
Biobankers)的共同努力下, 我国的生物样本库建设事

业发展迅猛, 正大踏步迈进政府行政许可、中国合格

评定国家认可委员会(China National Accreditation Ser-
vice for Conformity Assessment, CNAS)体系认可的国

家标准化生物样本库(National Standardized Biobank
with Administrative Approval and Accreditation,
NSBAAA)崭新时代

[9,10].

1 政策法规

1.1 《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》

继1998年6月10日国家颁布《人类遗传资源管理

暂行办法》(以下简称《暂行办法》)21年后, 《中华

人民共和国人类遗传资源管理条例》(以下简称《条

例》)自2019年7月1日起施行
[11]. 制定《条例》的目的

就是“为了有效保护和合理利用我国人类遗传资源, 维
护公众健康、国家安全和社会公共利益”. 《条例》在

1998年制定的《暂行办法》施行经验基础上, “从加大

保护力度、促进合理利用、加强规范、优化服务监管

等方面对我国人类遗传资源管理作了规定”[12].为深入

落实《条例》, 进一步提高我国人类遗传资源管理规

范化水平, 科技部公布《人类遗传资源管理条例实施

细则》(以下简称《实施细则》), 自2023年7月1日起

施行
[11]. 从内容上看, 《实施细则》在人类遗传资源

信息、外方单位的定义、采集保藏要求、国际合作、

信息对外提供等多个方面都做出了明确的规定, 积极

推动生物医药产业的发展.

1.2 《中华人民共和国生物安全法》

《中华人民共和国生物安全法》是“为维护国家

安全, 防范和应对生物安全风险, 保障人民生命健康,
保护生物资源和生态环境, 促进生物技术健康发展, 推
动构建人类命运共同体, 实现人与自然和谐共生, 制定

的法律”[13].《中华人民共和国生物安全法》由中华人

民共和国第十三届全国人民代表大会常务委员会于

2020年10月17日通过, 自2021年4月15日起正式实施.
《中华人民共和国生物安全法》的颁布, “有利于保障

人民生命安全和身体健康, 有利于维护国家安全, 有利
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于提升国家生物安全治理能力, 有利于完善生物安全

法律体系”[13].

1.3 《中华人民共和国数据安全法》

“为了规范数据处理活动, 保障数据安全, 促进数

据开发利用, 保护个人、组织的合法权益, 维护国家主

权、安全和发展利益”, 《中华人民共和国数据安全

法》于2021年9月1日正式施行
[14]. 《中华人民共和国

数据安全法》的出台, 让数据的监管实现了有法可依,
提升了国家数据安全保障能力, 促进了数字经济发展

创新, 扩大了数据保护范围, 以数据开发利用促进数

据安全, 深化数据安全体制建设
[14].

2 行业发展

中国生物样本库人十年如一日, 兢兢业业、乐于

奉献、甘当铺路石, 做了“三大里程碑”式开创性工作:
创立生物样本库领域的学术团体、全国生物样本标准

化技术委员会(National Technical Committee on Bio-
specimen of Standardization Administration of China,
SAC/TC559)、生物样本库国家认可准则制定发布并

得到亚太国际的互认, 实现了从“0”到“1”的飞跃, 争得

该领域的国际话语权
[15].

2.1 创立生物样本库领域的学术团体

(1) 中国医药生物技术协会组织生物样本库分会.
中国医药生物技术协会组织生物样本库分会(Biobank
Branch of China Medical Biotechnology Association,
BBCMBA)于2009年由卫生部与民政部批复成立. 秘

书处单位在生物芯片上海国家工程研究中心, 郜恒骏

教授担任主任委员. 顾健人院士称: “分会创立是我国

生命科学史上的里程碑事件”. BBCMBA“以规范和推

进我国组织生物样本库的标准化建设为目标, 秉承“珍
惜样本、执行标准、充分应用、维护产权”16字宗旨,
积极推进政、产、学、研、资相结合, 以实现生物资

源在生物医药产业链各环节的充分利用”[16].
BBCMBA牵头推进发布生物样本最佳实践(译)2

项
[17,18]

、行业与团体标准6项以及《中国肿瘤整合诊

治技术指南》
[19~25]. 主编《中国生物样本库——理论

与实践》
[15]

与《临床生物样本库的探索与实践》
[26]

专著等6部, 发布第一部《中国生物样本库年鉴》. 牵

头主办16届中国生物样本学大会与11届院长高峰论

坛, 2019年成功申办并主办国际生物样本库大会, 在上

海隆重召开. 牵头举办60场全国培训班, 为国家培养

10000多名训练有素专业技术人员: 上岗资质4500
名、标准工程师240名与质量内审员800名等, 称“中国

生物样本库人”(王红阳院士题词).
倡导“生物样本科学(Biospecimen Science)”这一

新兴交叉学科并极大推动生物样本行业迅猛发展. 秘

书处单位于2022年荣获由CNAS颁发的“能力验证提

供者认可证书”, 成为生物样本库首家获得CNAS能力

验证提供者认可的单位, 为我国生物样本库提供了标

准化室间比对与第三方质控服务平台 . 十余年来 ,
BBCMBA为全国600多家医院、高校、研究所等提供

生物样本库现场规划、设计布局、标准化操作流程、

法律伦理、质量控制、安全保障、信息化管理等咨询

服务.
(2) 中国研究型医院学会临床数据与样本资源库

专业委员会. 经中国研究型医院学会批准, 临床数据

与样本资源库专业委员会于2018年5月4日正式成立.
秘书处在解放军总医院, 田亚平教授担任主任委员. 中
国研究型医院学会临床数据与样本资源库专业委员会

旨在充分利用研究型医院的临床数据和样本资源, 将

废弃的医疗样本变废为宝; 深度挖掘医疗健康大数据,
为疾病的预警、预防、早期诊断和治疗等提供宝贵数

据, 为建设健康中国和保障全民健康做出积极贡献.
(3) 中国干细胞与再生医学协同创新平台. 中国

干细胞与再生医学协同创新平台是由国家干细胞资源

库发起, 在平等、互利、共享、合作的基础上, 联合国

内具有重要影响力的细胞资源库, 基于“平等互利、优

势互补、协同创新、合作共享”的原则, 自愿组成的专

业性、开放性、共享性的社会组织. 旨在规范干细胞

资源管理, 推进干细胞资源向社会开放共享, 提高资

源利用效率, 促进干细胞基础研究与转化应用的转移

转化, 加强知识产权保护和标准体系建设, 保障生物

安全和伦理规范, 推动干细胞产业发展.
(4) 中国抗癌协会肿瘤样本整合研究分会. 高质

量生物样本是肿瘤基础研究、临床研究的关键源头,
是快速实现转化研究的核心支撑资源. 2019年8月16
日, 中国抗癌协会决定成立肿瘤样本整合研究分会.
旨在推动肿瘤生物样本库标准化高质量建设、产生

高质量基临床研究数据. 秘书处单位在生物芯片上
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海国家工程研究中心, 郜恒骏教授担任首任主任委

员, 中山大学肿瘤中心贾卫华教授为现任主任委员.
由郜恒骏教授、贾卫华教授等主编的《中国肿瘤整

合诊治技术指南——生物样本》于2023年8月13日
在广东珠海成功发布并举办了精读巡讲活动, 全国

实时在线观看总量达3228万人次. 《中国肿瘤整合

诊治技术指南——生物样本》秉承“整合医学理念”,
依据“中国国家标准”, 结合“国际最佳实践”, 突出“中
国人话语权”. 目标是将高标准转为高质量, 最后创

造更“美”的人民健康生活.
(5) 创立产学研转化专业委员会, 推进从“样品”到

“数据产品”再到“产品”的转化. 2023年11月17日,在天

津举办的2023中国整合肿瘤学大会上, 中国抗癌协会

产学研转化专业委员会正式成立. 郜恒骏教授当选为

主任委员. 专委会旨在通过搭建平台, 将科研机构、

高等院校、医疗机构、技术中心及产业等各方资源进

行有机整合, 形成完整的癌症研发与防治链条. 这个全

新的学术组织、更是创新链与产业链整合的大平台,
实现从生物样本“样品”到“产品”的快速转化, 标志着

我国癌症防治事业在产学研转化一体化进程方面迈出

了坚实的一步, 它将推动我国癌症转化研究与产业发

展实现更大的突破, 促进癌症研究在科技创新和成果

转化方面迈向新的高度. 产学研转化整合一体化, 实

现基础、临床、技术、产业、人才、资本与政策的深

度融合. 专委会将在行业规范、教育培训与科普、学

术交流、国际合作、政府诉求如体制机制创新等以及

技术服务方面开展卓有成效的工作.

2.2 创立全国生物样本标准化技术委员会

全国生物样本标准化技术委员会(SAC/TC559)于
2015年由国家标准化管理委员会批复成立

[27]. 秘书处

单位在生物芯片上海国家工程研究中心, 郜恒骏教授

担任主任委员. 国家标准化管理委员会原副主任方向

称其为我国生物医药研究史上里程碑事件. 这标志着

我国在生物样本的标准化建设上迈出了决定性的一

步, 同时也为我国积极参与国际生物技术和转化医学

的标准化活动奠定了坚实的基础
[15]. SAC/TC559牵头

组织制定国家生物样本技术标准体系, 2019年牵头发

布首个生物样本库采集、处理、运输、保存、信息化

管理与应用全过程的国家标准《生物样本库质量和能

力通用要求》(GB/T 37864-2019), 作为生物样本库领

域首个获得批准的国家标准, 这一标准的实施对于我

国生物样本库学科的长远发展具有里程碑式的意义,
同时也为生物样本库的标准化建设提供了坚实的基

石. 获得当年中国医药生物技术十大科技进展榜首, 标
志着我国生物样本库行业进入全面标准化的时代

[16].
继GB/T 37864-2019以来, SAC/TC559至今共发布生物

样本库相关国家标准20项. 为国际ISO/TC276/WG2
生物样本库国际标准共同召集人单位, 发布国际ISO
标准“BS ISO20387: 2018”, 被国内外建库单位广泛

采用.

2.3 推进国家首个《生物样本库质量和能力通用
要求》认可准则发布

2016年, CNAS即开展生物样本库认可制度适宜

性研究. 《生物样本库质量和能力通用要求》认可准

则在2018年10月召开的国际实验室认可合作组织(In-
ternational Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC)
第22届年会上被国际认可组织确定为一项新认可制

度, 2020年经亚太认可合作组织(Asia Pacific Accred-
itation Cooperation, APAC)成员国表决95%通过(58/61)
得到国际互认

[28]. 国家CNAS肖建华主任强调生物样

本库国家认可准则制定发布并得到国际互认, 是我国

CNAS史上最为创新、有话语权之一的里程碑事件

(CNAS专家委员会成立会议上讲话).
目前, CNAS已经在国际上率先建立起生物样本

库认可制度, 等同采用该国际标准作为认可准则, 亚

太地区——中国、美国、印度、澳大利亚已经开展生

物样本库认可. 国内已经完成了国家干细胞资源库、

广东省中医院中医药样本库及上海生物样本库(原上

海张江生物银行)17家生物样本库的认可评审工作.
CNAS生物样本库认可工作得到国际标准化组织和国

际认可组织的广泛关注.

3 总结与展望

至此, 中国的生物样本库正式迈入政府行政许

可、国家CNAS体系认可的NSBAAA崭新时代
[9,10].

NSBAAA是目前最高级别、最高标准的生物样本库,
处于国际领先地位, 为高质量基础、临床与转化研究

奠定了坚实的基础. 在此基础上, 中国生物样本库人

正部署并推动临床转化工程CBDTM新模式, 即“一切
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以患者为中心(C)”需求导向, 以高标准生物样本库(B)
引领学科建设(D)、转化研究(T)与精准医疗(M)事业

高质量发展, 实现创新链与转化链精准对接, 走通从

“样品”到“产品”再到“商品”的快速转化
[9,10]. 这对我国

生命科学与生物医药原创性研发及国家精准医疗战略

顺利实施的意义是重大且深远的, 将影响千秋万代.
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