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[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]摘要：生物样本资源的应用共享对促进生物样本库可持续发展和最大化发挥科研价值具有重大意义。以上海市公立医疗机构专病生物样本库为研究对象，对来自25家上海市市级医院的228名人员开展问卷调查，询问其关于临床生物样本资源共享的态度和观点，以探究医疗机构生物样本库的建设现状，以及在资源共享和样本库可持续发展中遇到的瓶颈问题，并据此提出相关意见建议。研究结果显示，在181位来自临床科室的样本库建设者中，有生物样本共享经历的仅为48人，且临床研究者进行生物样本共享的可能性随着从事临床生物样本采集、研究、管理等相关样本库建设的工作年限，以及生物样本库建立年限的增加而提高。为推动临床生物样本资源共享，必要性居前五的条件依次是：医学伦理审查，保障生物样本和数据资源的安全，生物样本管理信息系统，设定规范的共享流程，知识产权保护和追究违约责任。为提高疾病样本的利用价值，各医疗机构最首要的工作重点是加强临床生物样本库的标准化建设，应以专病生物样本全息库为目标，加强样本的标准化采集、存储和质量控制，统一并不断完善对生物样本衍生研究数据的管理，共享过程充分考虑利益相关方合作的公平性和权益保障。
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Current Status and Sharing Issues of Disease-Specific Biobanks in Medical Institutions: Findings from a Survey of 25 Municipal Hospitals in Shanghai
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Abstract: The sharing and application of clinical specimen resources are of great significance to promoting the sustainable development of biobanks and maximizing their scientific research value. This study focuses on the current status and sharing issues of disease-specialized biobanks in public medical institutions in Shanghai. A questionnaire survey was conducted among 228 personnel from 25 municipal hospitals in Shanghai to explore their attitudes and perspectives on clinical biological sample resource sharing. The aim was to investigate the current state of biobank development in medical institutions, identify bottlenecks in resource sharing and sustainable development, and propose relevant recommendations. The results indicate that among 181 biobank builders from clinical departments, only 48 had prior experience in biological sample sharing. Moreover, the likelihood of clinical researchers engaging in sample sharing increased with their years of experience in clinical sample collection, research, and management, as well as with the duration of the biobank's establishment. The five most critical conditions for promoting clinical biological sample resource sharing were identified as follows: medical ethics review, ensuring the security of biological samples and data resources, biobank management information systems, standardized sharing procedures, and intellectual property protection with mechanisms for breach accountability. To enhance the utilization value of disease samples, the primary focus of medical institutions should be on strengthening the standardization of clinical biobank development. This should be guided by the goal of establishing a comprehensive specialized disease biobank, emphasizing standardized sample collection, storage, and quality control. Additionally, the management of research data derived from biological samples should be unified and continuously improved. The sharing process should fully consider the fairness of collaboration and the protection of stakeholders' rights and interests.
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0 引言
[bookmark: _Toc20301367][bookmark: OLE_LINK20]2024年中国国务院政府工作报告提出加快发展新质生产力，要求加强标准引领和质量支撑，加快前沿新材料、创新药等产业发展，积极打造生物制造等新增长引擎，加强重点行业统筹布局和投资引导，防止产能过剩和低水平重复建设。在科技创新引领发展的时代背景下，国内各医院牢牢把加强临床科研创新作为引领高质量发展的第一着力点。张育军等[1]、蔡莉等[2]指出，生物样本库是医院临床医学研究的重要依托，是精准医学的基石，生物样本资源的应用共享对促进生物样本库可持续发展和最大化发挥科研价值具有重大意义。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK29]国内生物样本库包括在各家医院自建的疾病样本库、区域性的人群队列样本库、商业化运营的生物银行，但是并没有如UK Biobank这样较成熟、资源丰富、可开放共享的全国性生物样本库，更多的是考虑借鉴美国、欧盟等自下而上的生物样本联盟网络模式[3]，如在现有的条件下，统筹协调各医疗机构生物样本库资源，在某研究领域或区域构建生物样本库联盟以实现生物样本库资源共享。作为当前中国生物样本库建设的主力军，医疗机构往往凭借各自独特的学科优势、结合临床研究需要，差异化建设专病样本库。李新等[4]和世界卫生组织[5]指出，大型研究对于样本的需求量和时效性已经超出了单一医院的能力。中国人口多、地域广，生物样本库资源丰富，必须通过样本和数据共享，吸引更多、更有实力科研团队的合作[6]。如果能够实现有效共享模式，可以极大发挥生物样本的作用。因此，关于如何结合国际成功经验和国内现况，探索一套医疗机构专病样本库共享模式成为当前亟待解决的课题。
在此背景下，本研究以上海市公立医疗机构专病生物样本库为研究对象，研制调查问卷，探索医疗机构生物样本库的建设现状以及在资源共享和样本库可持续发展中遇到的瓶颈问题，并对医疗机构生物样本库共建共享的关键问题提出意见建议，以期为政府的相关决策提供科学依据。

[bookmark: _Toc20301370]1 研究对象与方法
对上海市有代表性的大型医院进行问卷调查，以医院生物样本库管理人员、专病生物样本存储人员作为调查对象，探究医院相关从业人员对生物样本共享现状以及在资源共享和样本库可持续发展中遇到的阻碍、问题等。调查问卷通过问卷星进行线上发放。根据上海市健康委员会2024年公布的上海市三级医疗机构清单，上海市共有57家三级医院，包括三级甲等医院40家，乙等医院14家，未明确甲乙等级的医院3家[4]。根据复旦大学医学院附属医院、上海交通大学医学院附属医院、申康中心下属医院、海军军医大学附属医院、中医药大学附属医院、同济大学附属医院等不同办医主体，结合特色学科建设与临床研究体系建设情况，从中分别选取2～5家三级医院作为主要调查现场，对调查对象进行随机抽样。问卷调查采用不记名形式，自愿填写。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK2]采用Excel、SPSS26.0等软件对调查对象进行相应的描述性分析和单因素统计分析可能存在的影响因素。对计数资料使用秩和检验，对分类变量进行方差分析（ANOVA），检验效能选取α=0.05。对问卷设置的多选题，通过计算综合评分对选项进行重要性排序，得分越高表示综合排序越靠前，具体计算方法如式（1）所示。
                          （1）
式（1）中：A表示选项平均综合得分；n表示频数；w表示权重值；N表示该题填写人次。
[bookmark: _Toc20301375][bookmark: _Toc20301376]2 研究结果
2.1 调查对象基本情况
问卷发放日期为2023年11月6日－12月3日，历时近1个月。最终共回收有效问卷228份。应答者来自上海市25家市级医疗机构，其中三级甲等医院23家，包含医院分管行政职能部门人员12人（5.26%），医院样本库主管11人（4.82%），医院样本库管理人员/专业技术人员24人（10.53%），临床学科负责人/科主任28人（12.28%），临床生物样本库项目负责人/科学研究主管30人（13.16%），临床生物样本库项目组成员111人（48.69%），其他临床研究者12人（5.26%）。性别方面，男性为108人（47.37%），女性为120人（52.63%），平均年龄38.40±7.99岁。学历方面，博士生有154人（67.55%），博士研究生在读的有14人（6.14%），硕士生有28人（12.28%），硕士研究生在读的有7人（3.07%），本科及以下学历者有25人（10.96%）。职称方面，正高级职称有50人（21.93%），副高级职称有59人（25.88%），中级职称有66人（28.95%），初级职称有30人（13.16%），无职称/其他职称者有23人（10.08%）。另外，本调查中角色类别为临床学科负责人/科主任、临床生物样本库项目负责人/科学研究主管（PI）、临床生物样本库项目组成员、其他临床研究者的共181人，他们是来自临床科室的样本库建设者，是潜在或实际的样本资源采集方，也是从事临床研究的主体，研究组对该这些主体设计了更多的针对性问题进行了问卷调查。
2.2 临床科室生物样本库建设和管理情况
[bookmark: OLE_LINK5]参加问卷调查的人员中，来自临床科室的样本库建设者有181人，从事临床生物样本采集、研究、管理等相关样本库建设的工作年限介于0～20年，平均为（4.478±3.993）年，众数为3年。对于临床生物样本选择的存储方式（可多种方式兼有），回答医院统一建设的生物样本库、科室自存和第三方生物银行的应答者分别有138人（占比为76.20%）、82人（占比为45.30%）和2人（占比为1.10%）。临床生物样本收集份数为0～320 000份，众数为200份。如表1所示，从入库第一例有效样本开始计算，应答者样本库建设时间众数在2～5年。对此，81.77%的临床生物样本库建设者反映匹配有生物样本信息系统，其中50.28%的生物样本信息系统成立历史年限为2～5年，20.44%的生物样本信息系统成立年限在6～10年。从生物样本信息系统与医院其他信息系统的关联情况来看，66.30%的生物样本信息系统与医院信息系统（HIS）互联，33.70%与实验室信息管理系统（LIS）互联。
表1  问卷调查基本情况
根据根据行业标准CY/T 170—2019v“6.4表格中连续数的分组应科学，不得重叠和遗漏。”，时长分组遗漏，既然有≤1的分组数据，就应该有包含1<时长<2的数据。请参与国家标准GB/TN 8170-2008  （表示方式3）进行修订。表5同。
[image: ]
	项目
	类别
	样本数/个
	占比

	生物样本库建设时长间/年
	0≤~1
	13
	7.20%

	
	2～5
	118
	65.20%

	
	6～10
	34
	18.80%

	
	11～15
	16
	8.80%

	样本信息管理系统成立年限/年
	无管理系统
	33
	18.23%

	
	≤0~1
	5
	2.77%

	
	2～5
	91
	50.28%

	
	6～10
	37
	20.44%

	
	11～15
	13
	7.18%

	
	16～20
	1
	0.55%

	
	≥31~
	1
	0.55%

	连接的系统
	未连接系统
	33
	18.23%

	
	医院信息系统
	120
	66.30%

	
	实验室信息管理系统
	61
	33.70%

	
	影像归档和通信系统（PACS）
	29
	16.02%

	
	电子病历系统（EMR）
	46
	25.41%

	
	放射信息管理系统（RIS）
	22
	12.15%

	
	其他（如大数据中心等）
	11
	6.08%


注：“连接的系统”一题为多选题，因此占比相加大于100%。
2.3 对临床生物样本资源共享的态度和观点
问卷调查了生物样本库建设相关人员对样本资源共享的看法。在益处感方面，认可“共享是提高临床生物样本资源利用率的一种有效方式”的应答者占96.49%，而持有“可持续发展的临床生物样本库必然是可共享的”观点的应答者占96.05%。障碍感方面，90.35%的应答者同意“未充分利用存储的生物样本可能会阻碍临床和生物研究的进展”。
对于医疗机构管理方面的态度，96.49%的应答者认同“医疗机构对临床生物样本库资源的共享有监管责任”，且有91.66%的应答者认为“临床生物样本资源在医疗机构内部与机构间的共享，应建立不同的管理机制”。对于“临床生物样本数据资源可以探索市场化的方式”这一问题，78.95%的调查对象表示认同，9.21%表示不认同。在“如作为样本收集者，我愿意共享我的样本”问题方面，42.11%的调查对象表示完全同意，42.98%表示基本同意。
“对于实体生物样本您更支持以下哪种共享方式？”这一问题，90.79%的问卷应答者支持有条件共享，8.33%支持无条件共享，0.88%支持不共享。“对于数字化生物样本您更支持以下哪种共享方式？”这一问题，通过对问卷应答者的多项排序结果赋分，由于问卷应答实际结果有4项，故排序首选项赋值为最高的4分。最终得分从高到低依次为：有条件（如审查学术价值、成果分配、资源交换等）共享（3.68分）＞制定收费清单，根据共享的具体数据容量规范性收费后共享（1.86分）＞免费公开（0.80分）＞不共享（0.25分）。
在临床生物样本库资源的归属权问题上，通过对问卷应答者的多项排序结果赋分，其中首选项赋值为6分。最终得分排序是：样本提供单位（医院、社区卫生服务中心等机构）（4.56分）＞样本收集团队（项目组等）（3.67分）＞样本库提供单元（学科/科室）（3.42分）＞样本提供者（患者、志愿者等）（2.79分）＞资助方（0.86分）＞社会（0.46分）。可见，多数应答者认为，生物样本库资源的归属最主要归属于样本提供单位（医院、社区卫生服务中心等机构）。
2.4 推动临床生物样本资源共享的必要条件
根据对选项的选择人数占应答者总人数的比例可得到，推动临床生物样本资源共享需具备必要性条件排名前五的是：医学伦理审查（94.30%），保障生物样本和数据资源的安全（94.30%），生物样本管理信息系统（87.72%），设定规范的共享流程（85.96%），知识产权保护和追究违约责任（85.09%）。详见表2。
表2  推动临床生物样本资源共享的必要条件
	条件
	持有该观点的应答者数量/人

	
	必须具备
	结合需要
	可不具备

	医学伦理审查
	215（94.30%）
	12（5.26%）
	1（0.44%）

	保障生物样本和数据资源的安全
	215（94.30%）
	13（5.70%）
	0（0）

	生物样本管理信息系统
	200（87.72%）
	27（11.84%）
	1（0.44%）

	设定规范的共享流程
	196（85.96%）
	32（14.04%）
	0（0）

	知识产权保护和追究违约责任
	194（85.09%）
	34（14.91%）
	0（0）

	生物样本库建设符合《生物样本库质量和能力通用要求》（GB/T 37864－2019）等系列国家标准
	186（81.58%）
	40（17.54%）
	2（0.88%）

	确定各方利益共享分配方案
	185（81.14%）
	42（18.42%）
	1（0.44%）

	确立资源共享的基本准则与共识
	180（78.95%）
	48（21.05%）
	0（0）

	约定反馈已共享资源的应用情况
	180（78.95%）
	48（21.05%）
	0（0）

	对同类专病建立结构化、标准化的数据集
	169（74.12%）
	58（25.44%）
	1（0.44%）

	搭建机构共同参与的信息交流平台
	163（71.49%）
	65（28.51%）
	0（0）

	已储备足够、优质的样本可共享
	157（68.86%）
	69（30.26%）
	2（0.88%）

	样本资源共享定价
	145（63.60%）
	79（34.65%）
	4（1.75%）


注：括号内的数值为应答率。
2.5 临床研究者共享样本资源的经历
对181位来自临床科室的样本库建设者进行有关共享经历的调查。其中，有共享经历的为48人（占26.50%），无共享经历的为133人（占73.50%）。有共享经历的人中，仅分享实体样本的为24人（占50.00%），仅分享数字化样本的为5人（占10.40%），实体化样本与数字化样本分享经验二者皆有的为19人（占39.60%）。48名有共享经历的应答者中，作为生物样本生产者/提供者角色的有23人（占47.92%），作为生物样本使用者/需求者的为2人（占4.17%），上述两类角色经验均有的为23人（占47.92%）。
[bookmark: OLE_LINK3]在临床生物样本资源共享的经历中，为促成合作，生物样本使用者/需求者提出的协商条件，根据提出的频次进行重要性赋分，具体情况如表3所示，其中排序第一的选项赋为12分。可见，前5个得分最高的选择项分别是合作科研项目、文章共同署名、反馈研究结果、共同收集样本、鸣谢致谢。
	Comment by User: 如果允许的话，可否这一段文字与表3上下交换？让表3紧跟相应描述文字？

表3  促成调查对象共享临床生物样本的条件的得分           单位：分
	序号
	条件
	总得分
	均分

	1
	合作科研项目
	523
	10.90 

	2
	文章共同署名
	474
	9.88 

	3
	反馈研究结果
	295
	6.15 

	4
	共同收集样本
	249
	5.19 

	5
	鸣谢致谢
	247
	5.15 

	6
	交换样本资源
	182
	3.79 

	7
	提供研究经费
	163
	3.40 

	8
	已有愉快的合作经历/私人关系好
	128
	2.67 

	9
	支付样本采集经费
	101
	2.10 

	10
	分摊样本保藏成本
	98
	2.04 

	11
	提供样本存储空间
	86
	1.79 

	12
	其他
	7
	0.15 


注：N=48。
[bookmark: _GoBack]要求181位来自临床科室的样本库建设者对合作方提出的共享临床生物样本资源的协商条件，按接受的可能性进行排序。由于限选6项，因此排序第1的选项赋值为6分。结果显示，最多人选择的前5项依次是合作科研项目、文章共同署名、共同收集样本、交换样本资源、反馈研究结果。	Comment by User: 如果允许的话，可否这一段文字像目前位置？让表3紧跟相应描述文字？
2.6 对促进共享样本资源提出的意见建议
要求181位来自临床科室的样本库建设者对合作方提出供协商的条件，愿意分享所收集的临床生物样本资源的可能性排序，由于限选6项因此排序第1的选项赋值为6分。结果显示，最多人选择的前5项依次是合作科研项目、文章共同署名、共同收集样本、交换样本资源、反馈研究结果。（这段文字同是属于对共享样本条件的调查，所提及数据在表3中也有体现，建议放在2.5下，）

[bookmark: OLE_LINK4]要求调查对象评价目前阻碍共享最主要的壁垒（限选5项），根据提出的频次进行重要性赋分，赋分排序情况如表4所示，其中排序第1的选项赋值为5分。从结果来看，应答者认为主要的障碍有：样本库建设普遍缺乏目标性，信息、类型完整的样本不足，不同来源的样本同质性差，机构间缺少共享信息交流平台，样本数字化水平低，样本质量合格率低。其中，多数人认为目前阻碍共享最主要的壁垒是机构间缺少共享信息交流平台，针对此提出的建议中，认为由样本资源库专业委员会/学会牵头建立全国性共享网络可行的人数最多，占78.90%；76.60%认可由政府以项目为牵引，参与单位建立信息共享平台；46.09%的应答者认为应以省市地区为范围，建立多机构共建的大型生物样本库等；43.75%的人指出需要通过专科联盟建立专病样本库；25.00%的人赞成应由地方政府搭建平台、建立机制，医疗机构自愿参与；还有7.81%的人认为应通过医联体建立共享信息交流平台。

表4  阻碍共享最主要的壁垒得分及排序             单位：分
	障碍
	总得分
	均分

	样本库建设普遍缺乏目标性，信息、类型完整的样本不足
	778
	3.41 

	不同来源的样本同质性差
	347
	1.52 

	机构间缺少共享信息交流平台
	339
	1.49 

	样本数字化水平低
	338
	1.48 

	样本质量合格率低
	326
	1.43 

	医疗机构未建立公开透明的共享机制
	243
	1.07 

	晋升等评价机制仅认可第一作者和通信作者
	191
	0.84 

	缺少生物样本资源共享的行业指南、专家共识
	156
	0.68 

	利益相关方对样本库共享的态度不够开放
	93
	0.41 

	样本私有化思想
	68
	0.30 

	缺少样本资源共享定价机制
	60
	0.26 

	缺少政策支持
	44
	0.19 

	缺少经费投入
	39
	0.17 

	科研活动不足限制了样本使用率
	27
	0.12 


注：N=228。
2.7 医疗机构医务人员共享行为的影响因素
[bookmark: OLE_LINK6]181位临床生物样本建设者中，拥有有效数据有共享经历的人为48人（占26.52%），无共享经历的为133人（占73.48%）。对此，分别针对有共享经历与无共享经历的应答者，探索了医疗机构医务人员共享生物样本资源行为的相关影响因素。
通过单因素方差分析发现，不同性别、学历、专业技术职称、职业类别、在生物样本库建设中承担的角色，所建样本库是否建立有信息管理系统在共享经历方面的差异无统计学意义（P＞0.05），且所有研究对象在态度问题中应答是否同意共享与是否有共享经历差异无统计学意义（Χ2=2.212，P=0.331）。
因临床生物样本采集、研究、管理等相关样本库建设的工作年限不同，临床研究者之间的共享经历存在差异（t=5.074，P＜0.001）。有共享经历的临床研究者从事样本库建设平均年限为（2.792±0.798）年，相较于无共享经历的平均年限（2.143±0.641）年更高。此外，因所建设的生物样本库成立年限不同，临床研究者之间的共享经历也存在差异（Χ2=31.176，P＜0.001），其中在样本库成立时间更长的情况下，有共享经历的临床研究者居多。具体见表5。
表5  不同共享经历临床研究者所建设的生物样本库建立年限
	生物样本库成立年限/年
	是否有共享经历/人
	合计/人

	
	是
	否
	

	≤1
	1
	12
	13

	2～5
	18
	97
	115

	6～10
	19
	17
	36

	11～15
	10
	7
	17

	合计
	48
	133
	181

	Χ2
	31.176

	P
	＜0.001


注：N=181。

3 建议
[bookmark: _Toc18993][bookmark: _Toc22253]3.1 系统规划专病样本库，强化质量保证和质量控制
经探索，临床研究者共享的可能性随着从事临床生物样本采集、研究、管理等相关样本库建设的工作年限增长而提高（P＜0.001），且随着所建设的生物样本库成立年限的增加而提高（P＜0.001）。由此可见，共享行为可能与生物样本库建设的成熟程度及临床研究者的建库经验有关。基于此得出，临床生物样本库的高质量建设是共享的前提。
[bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK21]近年来，医疗机构在自身需求驱动和技术进步背景下加速生物样本库建设，同时政府层面的高度重视和实质性投入共同促进了这一领域的发展速度。《“十三五”国家社会发展科技创新规划》明确提出要加强临床医学研究体系和能力建设，支持医疗机构、高校和科研机构合作建立生物样本库、健康大数据中心等资源平台。国家不仅从政策层面强调了生物样本库建设的重要性，还通过资金投入、政策引导等方式给予了实质性的支持。Ianelli[7]、吴立梦等[8]指出，生物样本库建设速度较快，但实际需求与供给之间可能存在结构性矛盾，存在低水平重复、管理使用机制不完善等问题。90.35%的调查对象认为“未充分利用存储的生物样本可能会阻碍临床和生物研究的进展”。有研究认为，防止生物囤积的义务问题不在于研究人员、资助者或管理者，而在于政策制定者[9]。对此，需要国家或区域层面对生物样本库发展进行战略规划，避免重复建设和资源浪费，确保样本库建设服务于重大科研任务和公共卫生目标。96.49%的调查对象认为“医疗机构对临床生物样本库资源的共享有监管责任”。作为生物样本的建设主体，医疗机构需要有长远的眼光，配合国家和区域资源总体规划布局，以医院优势疾病、特色疾病为导向，以项目为牵引[10]，开展临床问题驱动的研究，在满足一定的科研发展需要的同时兼顾成本经济，稳定投入、优化管理、保障出入库率的动态平衡，促进临床生物样本资源利用最大化，推动成果转化。
在一个良好组织的生物样本库中，样本质量保证和质量控制是样本共享的基本前提[11]。在本研究问卷调查结果也显示，样本质量合格率低是目前生物样本共享最主要的障碍之一。此外，为促进生物样本的共享，还需要解决与样本质量、研究设计、研究偏差和数据注释的差异等问题，简化本地访问规则，对于不符合标准的生物样本库应加强监督，限期整改[12]。因此，医疗机构需从标准化采集和处理、统一编码与标识系统、数据标准化与互操作性、质量控制系统、建设全信息整合的样本库平台、开展物样本库室间质评与第三方质控等方面着手协同推进，逐步改善。
[bookmark: _Toc4840][bookmark: _Toc16391]3.2 以建设全息库为目标，不断提高样本信息化水平
根据上文可知，样本库建设普遍缺乏目标性，信息、类型完整的样本不足，以及不同来源的样本同质性差。这些问题也是目前阻碍生物样本共享最主要的因素。全面的数据集合有助于科学家们开展多维度、多层次的生命科学研究，不同维度数据的集成关联分析能揭示复杂的生物学现象。专病生物样本全息库建设无论在国际还是在国内都是一个重要的发展方向。发达国家如美国、欧洲等已经建立了多个大规模且具有代表性的生物样本库，如英国的UK Biobank，美国国家癌症研究所（NCI）等，这些生物样本库不仅包含实体样本，也包含了丰富的临床数据和研究结果，朝着全息化的方向演进，以满足精准医疗时代下对疾病机制深入探究和新药研发的需求。在国内政策层面，《“健康中国2030”规划纲要》特别强调了精准医疗的发展策略，指出要加强临床医学研究，加快疾病防治技术的研发突破和应用推广，提升重大疾病防控水平，这为专病生物样本库的建设提供了宏观指导方向，意味着通过构建专病样本库，可以更深入地理解疾病机制，促进个性化治疗方案的开发，符合国家对精准医疗发展的战略部署。
[bookmark: OLE_LINK26]张骐麒等[13]、满秋红等[14]、吴翠云等[15]指出，专病生物样本全息库建设是一个涉及多学科交叉、技术复杂，且投入较大、建设周期较长的系统工程，要提升其建设水平和功能实现全息化管理，需要从基础设施和信息化硬件、样本处理技术和标准化采集流程、全息信息采集与整合技术、样本信息管理系统建设、引进自动化和高通量技术、数据质量控制与标准化、伦理法规与信息安全等方面增加投入，多措并举，逐步提高临床生物样本的数字化水平。
3.3 充分考虑利益相关者合作关系的公平性
[bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK30][bookmark: OLE_LINK8]从经济学的视角来看，生物样本库具有一定的公共产品特征，但并不完全属于准公共产品。生物样本库具有非排他性和非竞争性的公共产品特征。即，生物样本库提供的数据资源和技术服务可以被多个用户共享，且一个人的使用并不会影响他人的使用。然而，生物样本库也具有一些非公共产品特征。首先，建设和运营生物样本库需要投入大量的资源和资金，因此存在较高的私有成本。其次，虽然生物样本库可以被多个用户共享，但由于科学研究的特殊性和复杂性，部分数据资源和技术服务并不适用于所有用户，存在一定程度的选择性和排他性。因此，在实践中，为了实现生物样本库的可持续发展和共享利益最大化，需要考虑如何平衡私有成本和公共效益的关系，建立合理的收费模式和利益分享机制。有研究表明，公平性是激励研究人员拓宽样本交换范围的重要因素[16]。由于公平性本身尚未得到具体的监管，鼓励创造透明、互惠和专业问责条件是生物样本库利益相关方必须迈出的一步[17]。相比国外成熟生物样本库，国内生物样本库还需提高社会公众认知度[18]。Vaught等[19]、Tai等[20]研究也指出，实现数据共享需要平衡不同利益相关者之间的利益和需求，使各利益相关方建立信任和合作关系。
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK16]在本次调查已有共享经历的48人中，共享实体样本或实体化样本与数字化样本均有共享的居多。同时，绝大多数支持对实体或数据化的样本有条件地共享，条件包括审查学术价值、成果分配、资源交换等。如有合作方提出供协商的条件，最有价值的前5项选择是合作科研项目、文章共同署名、共同收集样本、交换样本资源、反馈研究结果。与现实行为中的共享方式基本一致。由此，当前通过协商上述合作条件并达成共识，有助于保证合作的公平。另外，78.95%的调查对象认为，临床生物样本数据资源可以探索市场化的方式。生物样本库的建设在全球范围内得到重视，部分样本库已开始尝试商业化运作，提供定制化服务。市场化过程需要探索合理的盈利模式，例如样本共享、知识产权许可、服务收费等，而法律法规的滞后、样本的权属问题、数据安全和隐私报告技术不完善，以及标准化程度不够制约着探索市场化运作的步伐。此外，样本库中的样本和相关数据还可能涉及知识产权问题，尤其在商业化研究中，样本提供者和样本库管理者对知识产权的担忧以及对经济效益的追求，往往会限制样本资源的共享[10]。
当前有关法律明确规定生物样本的收集、存储、利用应当遵守相关规定，不得非法买卖。但禁止样本买卖并不意味着否定基于样本资源的后续研究而生成的衍生数据未来可能产生的市场化潜力，因此需要探索寻求在保护个人权益、维持科研诚信、确保资源有效利用与市场秩序之间的相对平衡点。这种平衡可能表现为建立统一标准的管理平台、完善的法规体系和严格的操作规程，从而尽量保证样本资源的衍生数据在透明、公平、合规的原则下进行有限度的市场化运作。例如，《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》明确规定了人类遗传资源的采集、保藏、利用和对外提供等活动必须遵循的原则和程序，确保在尊重人权、保护个人隐私和遵守伦理原则的基础上，促进资源的科学合理利用。此外，《国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》也强调了在确保数据安全和个人隐私的前提下，推动健康医疗大数据开放共享和应用发展。可以通过公开生物样本库和数据库的基本信息给相关方，探索有偿使用和公益共享相结合的机制[21]，既保护样本存储方的权益，也保障科研活动的顺利进行，同时还可通过制度规定，不断完善样本衍生数据管理和交易的各个环节，明确数据采集、保存、使用、交易、权益归属等方面的规则，确保市场化行为有法可依，使得基于人群和疾病样本资源在法律、伦理和经济三重框架下能够得到合理开发与共享利用，挖掘更大的价值。
3.4 建立标准统一的共享网络及信息交流平台
为了实现生物样本资源的有效整合与高效利用，国务院印发《促进大数据发展行动纲要》，提出要构建统一的数据标准体系和开放共享机制，为全国统一的生物样本库信息共享平台的建设提供了政策依据。根据上文，机构间缺少共享信息交流平台是目前生物样本共享最主要的壁垒之一。建立全国统一标准生物样本库信息共享平台至关重要，它能够促进样本资源的合理分布、高效利用，并推动科研合作与创新发展[22]。样本资源库专业委员会或学会在推动生物样本库建设和资源共享方面具有重要作用和独特优势，应在顶层设计、资源整合、技术引领、规范制定、伦理法制保障等多个层面发挥关键作用[23]，吸纳更多成员单位，持续推动标准化，全链条整合临床诊疗、样本采集和组学分析，促进生物样本库高水平标准化建设和实现全国乃至全球范围内的资源共享。另外，可以通过选取典型地区和医疗机构先行先试等举措，带动各医疗机构建立并参与信息共享平台，出台相关政策和标准，规定信息共享的内容、格式、接口标准以及信息安全等要求。地方政府给予资金补贴和技术支持，鼓励升级完善信息化平台，统一数据标准，对接信息共享平台。既在宏观层面提供战略指导和法规保障，也在微观层面推动技术进步和资源整合，从而有效促进生物样本信息共享平台的建设和发展。
4 结论
在自身需求驱动和技术进步背景下，临床生物样本库建设受到高度重视和实质性投入，建设步伐在加快。，然而，当前临床生物样本资源的收集、利用、共享率仍存在不足。对于各医疗机构，加强临床生物样本库的建设仍为目前最首要的工作重点。样本库建设是调动临床生物样本利益相关各方参与度的基础。为提高样本利用和共享，医疗机构应强化临床生物样本库的规划管理，以专病生物样本全息库为目标，加强样本的标准化采集、存储和质量控制，不断完善基于生物样本衍生的研究数据并统一管理，为共享利用做好充分准备，并在共享过程中充分考虑利益相关方合作的公平性和权益保障。
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