
噬菌体疗法作为传统抗生素的

替代与补充手段，具有靶向性强、不

易产生交叉耐药、可动态改造等独

特优势，已被欧美多国纳入应急治

疗审批通道，是国际生物医药竞争

的前沿方向。

自然界中噬菌体的数量极其丰

富，为筛选和分离适合特定细菌的

噬菌体提供了充足的资源。噬菌体

可以从多种环境中分离出来，如土

壤、水体和动物体内，分离过程相对

简单。由此，建立噬菌体库势在必

行———没有现成的噬菌体库，为患

者筛选有效噬菌体的时间是完全不

确定的，甚至会因此丧失最佳治疗

时间。

医院多学科联合团队自 2022 年

起开展噬菌体疗法的挽救性治疗和研

究者发起的临床研究。我院噬菌体治

疗的研究参与者中 7日内细菌根除率

达 76.8%，临床改善率达 84.2%，1月

内复发率仅为 8.2%。医院建立的耐药

菌专属噬菌体库已储备了 200余株针

对不同耐药菌的噬菌体，施救时间从

原来最短的一周缩短至目前的两天。

随着 818 号令的发布，噬菌体

临床研究被列入生物医学新技术的

备案审批目录，这一里程碑事件标

志着噬菌体库建设与噬菌体疗法，

将向噬菌体药物转化的方向推进。

目前研究已按要求停止，正在积极

备案。同时，样本库作为生物资源的

全生命周期保藏机构，也应主动承

担临床研究物证链存储的重任。这

条路繁复而艰辛，但只要按照国家

要求一步一个脚印走下去，噬菌体

疗法终将造福更多细菌感染患者。
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样本库应承担临床研究物证链存储的重任

对于生物样本库而言，样本管理

需要进一步适应临床研究和成果转化

的规范要求。

对照新的监管要求，当前样本库

建设仍存在一些需要完善的环节。首

先，部分伦理审查仍主要围绕一般科

学研究开展，对样本未来进入临床转

化的用途考虑不足。其次，国际标准

化组织（ISO）20387 标准为生物样本

库建设提供了标准化要求，但与药物

临床试验质量管理规范（GCP）所涉

及的临床研究管理要求并不完全相

同，样本库还需根据实际用途完善管

理制度。

样本保存期限和二次利用同样需

要规范管理。临床研究记录有相应的

保存要求，GCP项目剩余样本也有明

确的保存期限，药品注册试验数据则

涉及数据保护期。超出规定期限继续

留存样本，或在数据保护期内违规使

用相关样本和数据，都可能产生合规

风险。对于既有样本的二次利用，需要

根据原知情同意范围和具体用途判断

是否需要再次取得知情同意；涉及潜

在商业合作时，还应事先向捐赠者充

分说明相关权利、义务和使用范围。

随着类器官等新型样本类型不

断出现，样本质量控制体系也面临新

的要求。目前，相关新型样本尚缺乏

全国统一的质量控制体系，质量控制

应覆盖哪些环节、达到何种标准，以

及相关成本如何分担，仍需进一步研

究和明确。

部分医疗机构已探索由临床研究

中心负责人兼任样本库负责人，以加

强样本管理与临床研究之间的协同。

这类管理模式为样本库融入临床研究

体系提供了实践参考。随着监管要求

不断完善，样本库需要从以存储为主

的资源平台，逐步转为兼顾规范管理、

科研支撑和临床转化的综合平台。
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新监管时代呼唤生物样本库转型

样本管理系统应以临床需求为导

向，将样本采集融入医院现有诊疗流

程，让临床人员能够按照规范流程完成

操作。

在住院患者样本采集过程中，首先

要解决的是知情同意和采集依据问题。

现有实践将样本库广泛知情同意书和

具体研究项目的知情同意书嵌入医院

电子病历系统，通过电子签名和身份认

证等方式完成签署与存储，坚持“先知

情、后采集”。患者完成知情同意后，才

能进入样本申请和医嘱开具环节，从流

程上保障样本采集的规范性。

与此同时，样本采集还应当有明确

的临床操作依据。为此，团队推出零元

医嘱，并与医院 HIS系统、电子病历系

统对接，将样本采集纳入医院规范的医

疗流程。这项工作需要医务、医保、信

息、器材等部门协同推进。医嘱开具后，

护士按照系统生成的执行单进行采集，

不再需要在常规诊疗流程之外承担样

本采集任务。

医嘱开具后，如何避免采集过程中

出现信息差错，也是系统需要解决的问

题。团队通过条码将患者身份信息、病

区、申请单号、样本类型等信息关联起

来，护士根据执行单和条码核对采集要

求，减少样本标签贴错、采集容器使用错

误等问题发生。由此，患者知情、样本申

请、医嘱开具和实际采集能够形成相互

衔接的流程，相关信息也可以追溯。

这一思路同样延伸至门诊样本采

集。针对门诊患者身份识别、知情同意及

样本信息关联等问题，团队通过零元挂

号进行实名身份认证，将捐献者与医院

就诊信息相关联，并在系统中实现电子

知情同意、样本申请和条码管理。对于多

中心研究，则通过设置分中心账号、统一

培训和规范数据导入等方式，改善不同

研究中心样本与数据难以匹配的问题。

只有把管理要求落实到临床采集

这一源头环节，才能在不额外增加临床

负担的前提下，保障样本获取的规范

性、合规性，为后续保存、共享和科研利

用打好基础。
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将样本采集纳入临床规范流程
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