
近日，中国人体健康科技促进会成

立了人类遗传资源保护与利用专业委员

会，首都医科大学附属北京友谊医院（以

下简称友谊医院）临床样本与数据资源

库平台主任张允当选为首届主任委员。

当接下这份沉甸甸的责任时，张允表示，

“诚如专委会之名，今后我们将竭力保护

好、利用好人类遗传资源，努力挖掘人类

遗传资源的丰富价值，助推全国从‘大’

样本库向‘好’样本库发展。”

国内起步晚发展快

张允透露，该专委会的成立足足筹

备了三年有余，最初萌生这一想法的契

机源于 2019年 5月我国颁布的《中华人

民共和国人类遗传资源管理条例》（以下

简称《人遗条例》）。该条例一经出台，就

得到了临床医院、科研院所和医药研发

企业等的广泛关注和高度重视。

“在此之前，该领域法律体系不健

全且法律位阶较低，仅有 1998年出台

的《人类遗传资源管理暂行办法》，导

致一些不法现象仍时有发生，例如社会

影响恶劣的基因编辑婴儿事件。”张允

指出，《人遗条例》在法律责任章节中

设置了严格的处罚条款，对从业人员开

展人类遗传资源的采集、保藏、利用和

对外提供工作提出了合规要求。

所谓人类遗传资源，包括人类遗传

资源材料和人类遗传资源信息。人类遗

传资源材料是指含有人体基因组、基因

等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材

料；人类遗传资源信息是指利用人类遗

传资源材料产生的数据等信息资料。

人类遗传资源是研究生命规律、探

索疾病发生发展机制、推动新药创新、

提升人民健康水平的重要战略性资源。

具体而言，人类遗传资源既能支撑队列

研究寻找危险因素，也能通过基础研究

深入探索疾病病因或进展，同时支持大

样本的验证性临床试验，有助于科研工

作者发现疾病的生物标记物或治疗性

靶点，从而促进实现疾病的早诊早治早

预防。“简而言之，人类遗传资源是研

究人类健康科学的宝藏，它有无限可能

等待我们去挖掘。”张允说。

相比国外，张允表示，我国人类遗

传资源的保护与利用工作虽然起步晚，

但发展的步伐很快。特别是近十年，随

着我国临床科研项目的广泛开展和自

主研发新药能力的提升，实力雄厚的大

型三甲医院纷纷建立样本库，北上广一

线城市的三甲医院基本实现了全覆盖。

“2000 年初，我们还只有样本库的概念

和雏形，根本谈不上规范，但现在，我

们已经形成了一定的行业规模，拥有专

业从业人员和行业标准，行走在高质量

发展的路径上。”

样本管理程序长期复杂

样本的处理、制备、存储、发放是一

套长期复杂的程序，就像银行一样，因此

业内人士也将样本库称为“生物银行”。

如何让样本最大化保真、防止样本变性

变质以及通过周转使用挖掘其最大价值

是管理“生物银行”最重要的问题。

在采集样本之前，研究医生或护士

应先与捐赠者进行谈话，充分告知该行

为的影响、意义和伤害，以及样本库对

样本及数据的隐私保护措施，同时告知

捐赠者享有了解样本相关科研进展和

随时撤回样本的合法权利。在此前提

下，双方签署知情同意书。“不同于临

床试验中的受试者，样本捐赠者并不能

从中直接获益，因此该行为具有一定的

社会公益性。”张允说。

过去，医疗机构在样本采集的过程

中不乏告知不充分、误导或诱导获得生

物样本行为。张允表示，如今，样本从

采集、存储管理到应用，都有健全的法

律法规或医学伦理规范作为依据。

“由于缺少参考物质和参考值，也受

限于样本总量，我们通常更关注过程质

控，包括处理方法、时间、温度和材料、存

储条件等，尽量阻止样本变化或降解。”

张允解释，这是希望样本无限趋近于离

体时的状态，真实呈现全部的生物学特

性。“比如，样本从离体到进入实验室的

时间尽量不超过 4小时，样本处理的时

间宜在 8小时内，长期存储的样本存储

温度通常在 -80℃以下，而组织样本、珍

贵样本和细胞通常存储于 -196℃的液

氮环境中。”

“样本冻存是样本管理的重要一

环，有些样本要冻存一二十年，甚至无

限期，因此我们需要密切监测样本的存

储环境是否始终处于正常状态。一旦

冻存设施设备突发故障且未被及时发

现，多年的辛苦就会付之东流。”张允

坦言。

随着生物技术的发展和检测成本

的降低，张允认为，应大力发挥基因测

序和代谢组学检测等技术优势，高效整

合临床数据和各生物组学信息，重视数

据建设与管理，从“湿研究”向“干研

究”转变。同时，她呼吁科学工作者一

定程度地共享科研结果，以支撑其他研

究项目的开展，推动行业形成良好生

态。“只有具备这种开放性，才能为样

本注入新的价值，我们的样本库才能越

来越大、越来越高级。”

为捐赠者和使用者负责

2002 年，张允大学毕业，在国家人

类基因组北方研究中心从事人类遗传资

源管理工作。她将那段经历称为“革命初

级阶段”，“就连一支抗低温的记号笔，都

要请院士出差时从国外带回来”。尽管艰

难，张允却还是对人类遗传资源管理事

业产生了日益深重的情结。

2013 年，她来到友谊医院从事样

本库建设、管理与转化研究，并带领团

队在国内率先通过 ISO9001 认证、

CNAS样本库认可。“最初申请认证也

是希望引导团队里刚入行的年轻人建

立起质量管理体系的标准化思路。”

张允很欣慰他们做到了。她时常看

到，团队里的年轻人过了饭点还没离开

实验室，“刚来份样本，不想拖到下午，晚

吃一会儿把它处理完吧”。张允说，他们

脱口而出的回答让她在年青一代的身上

看到了使命感，“他们让人安心”。

“未来 3年国内通过权威认证或认

可的样本库可能超过 50家。”张允表

示，在与国内外研发机构、药企对接

时，来自第三方的能力证明对样本库的

运行质量保障起到一定的加持作用，但

她不提倡以获得认证或认可为唯一目

标，样本库从业者应将重心放在质量和

能力建设上，按照国际和行业标准自我

要求，并根据自身特点适度发展。

作为人类遗传资源保护与利用专委

会主任委员，张允表示，未来将大力宣贯

国家科技、医药等方面相关的法律法规；

围绕行业困境，联合研究所和企业研发、

推广新技术、新方法，力争产出一些团体

标准或专家共识；建立并完善从业人员

多层次规范化培训体系，包括通用性培

训和专向培训，打造人员培养的技术基

地；与中国人体健康科技促进会其他专

委会、药企加强合作，促进样本和数据的

合理利用，实现研用产结合。“虽然保护

和利用人类遗传资源的势头如火如荼，

但整体还处于起步阶段，我们要脚踏实

地走好每一步。未来的路很长，但一定会

越走越宽阔、越走越明朗。”

从业二十年有余，张允的工作热情

却从未随时间消退。她说，有太多的样

本库人在自己的岗位上兢兢业业、默默

奉献，甘愿造林却不摘一花一草，他们

始终铭记着“为每一份样本负责，为每

一位捐赠者负责，为未来的每一位使用

者负责”的信条。

张允：副研究员，北京友谊医

院临床样本与数据资源库主任，带

领团队在国内率先通过 CNAS 生

物样本库质量和能力认可。主持和

参与国家级重点课题 3项，主导开

发拥有自主知识产权的样本管理

系统 1 套，主持编制《临床生物样

本库基本安全要求》。任中国人体

健康科技促进会人类遗传资源保

护与利用专业委员会主任委员、全

国生物样本标准化技术委员会

（TC559）委员、中国合格评定国家

认可委员会生物样本库认可评审

员、科技部人遗评审专家等。
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张允：“生物银行”是为健康服务的基石


