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解放军总医院教授

王艳：生物样本库质量控制聚焦三个核心节点

在科学探索的漫长周期里，每一

份样本都承载着独特的生命信息。生

物样本库的样本质量是科学研究“生

命线”，而规范化、标准化的质量控

制，正是引领科研航船抵达彼岸的可

靠航标。

生物样本库质量控制聚焦三个

核心节点：其一，入库质检环节坚守

“先检后放”原则，实现质量源头精

准把控；其二，库存抽检环节秉持

“抽检查稳”理念，动态监控样本存

储期间质量稳定性；其三，出库反馈

环节建立“用后反馈”机制，构建全

链条质量溯源体系，形成“先检后

入、抽检查稳、用后反馈”的闭环质

控核心框架。

针对队列研究及多中心协作项目

中的样本入口质控难题，强化前瞻性规

划势在必行。一方面是制定精细化标

准操作流程（SOP），系统规范样本与数

据的准入阈值和操作全流程；另一方面

是开展全周期人员培训，涵盖标准操作

规范、异常情况处置、全程记录要求等

核心模块。

而对于暂无统一质量评价指标

的特殊样本，我们可以采取“以用定

标”的质量管控思路。血清、血浆、尿

液等体液样本需严格管控采集、制

备、储存全流程，以下游实验结果为

反馈依据，反向印证样本质量；细胞

类样本因受捐献者基础疾病等因素

影响，易出现细胞数量、浓度波动及

低细胞量、低活率等情况，其质量评

价应聚焦支原体、病毒、内毒素检测

及细胞特性分析，暂不设置细胞数量

及活率硬性限制。

针对当前国家标准与下游检测需

求、第三方质控标准及样本库室内质控

要求存在的差异化问题，我们应该推动

生物样本库强化多方协同适配。一是以

样本下游应用需求为导向，制定精细化

样本分类标准细则，实现样本资源与实

验用途的精准匹配；二是紧跟下游检测

新技术发展趋势，推动国家标准动态修

订与优化，逐步缩小乃至消除多方标准

差异，构建与行业发展相适配的质量控

制标准体系。

在众多样本库中，历史样本的质控

问题普遍存在，但这并不妨碍其成为科

研中不可替代的宝贵资源。早期 DNA

样本处理以手工酚氯仿法为主，虽具有

成本低、能获大片段 DNA等优点，但由

于手工操作标准化程度低，不同批次样

本在纯度、完整性方面存在一定差异。

更关键的是，当时质控标准适配

Sanger测序和基因分型需求，未预判到

三代测序对 DNA 完整度的严苛要

求———后者依赖超长片段才能精准解析

基因结构变异。此外，早期保存设施温湿

度稳定性、运输防护措施均不及当下标

准，经数十年保存，部分样本已出现降

解，多重因素共同导致样本质量与新技

术需求不匹配。

对此，我们一方面重新梳理所有早

期样本的采集、处理、保存记录，建立详

细的质量溯源档案，通过核酸浓度测定、

琼脂糖凝胶电泳等多维度检测手段，筛

选出保存状态较好的样本进行优质标

记。另一方面探索技术互补方案，对于完

整性不足但纯度达标的样本，仍可将其

用于二代测序、基因分型等无需超长片

段的研究；对于新采集的重要家系样本，

则采用质量更优、稳定性更强的磁珠法

批量处理，成为三代测序的核心资源。通

过这种分类施策的方式，力求实现每份

样本的价值最大化。

样本质控是样本库的生命线。面对

未来，我们将从三方面发力：一是健全样

本全生命周期质控体系，覆盖样本采集、

运输、处理、存储、使用等多流程，实现全

环节质量可控；二是推动质控标准动态

升级，紧密跟踪前沿技术需求，提前制定

适配指标，最大程度避免因标准滞后而

导致样本无法满足未来的科研需求；三

是加强跨中心质控协同，联合国内同行

建立统一评价标准和共享机制，让珍贵

样本在更大范围发挥价值。

我们坚信，这些跨越数十年的历史

样本，将在未来的临床研究中，持续释放

宝贵的价值。

中南大学湘雅医院临床生物样本中心主任

袁凯：样本质控是样本库的生命线

生物样本库的核心使命是提供高

质量、符合标准的生物样本，因此要确

保样本在整个生命周期中，包括采集、

制备 /处理、储存、分发和使用等环节，

质量得以维持且符合下游科研的需求。

然而，样本库的质量管理存在明确边

界，高度依赖跨部门协作。

在采集环节，主导权依赖于临床团

队与患者，样本库的核心职责是制定清

晰的标准操作程序（SOP）并对临床人员

进行培训，然而其无法直接控制采集现

场具体操作的准确性。在制备 /处理、储

存与分发环节，样本库实施全权管理，通

过建立并执行严格的标准化流程、管理

储存环境，确保样本在此阶段的质量与

可追溯性。而在使用环节，样本库主要

为研究人员提供准确的样本信息，但其

质量控制能力限于信息支持，无法干预

下游实验的具体规范性。

在样本库的核心能力中，样本制

备/处理是过程依赖性的关键能力，也

是当前质控的薄弱点，任何操作偏差

都可能造成不可逆的质量损失。样本

储存作为设备与环境依赖性能力，在现

有成熟的温度监控体系下，差异性已相

对较小。

因此，室间质评（能力验证）作为评

估和保证能力的重要手段，其未来设计

应聚焦于以下几点：（1）重点聚焦制备

环节，质评方案应重点考核最能体现人

员操作规范性的样本制备 /处理环节。

（2）模拟真实场景，方案需最大程度模

拟日常工作的关键操作，确保评价的实

用性；（3）确保客观可量化，必须选择

稳定性好的生物标志物作为客观、可测

量的质控指标。

室间质评的最终目的并非简单

排名，而是通过系统化的设计、建立

和评价，帮助各样本库发现流程隐

患，成为提升生物样本库整体质量水

平的有效工具，让高质量的生物样本

库更好地服务科研临床工作，为健康

中国助力。

北京医院临床生物样本管理中心主任

肖飞：室间质评是样本库能力提升的重要工具
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