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前  言 
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引  言 

近年来，随着基因组学和测序技术的迅猛发展，使得科学研究及临床试验越来越以“大

样本、大数据、大平台、大合作”为基础，多中心参与合作等形式的出现，说明了对生物样

本数据共享的需求。 

欧美等发达国家已将生物资源作为国家生命科学研究发展的重要战略资源，并逐步成立

了一些国际样本库联合组织或样本数据网络共享平台，如：“泛欧洲生物样本库与生物分子

资源研究平台（Biobanking and BioMolecular resources Research Infrastructure, 

BBMRI）、全球生物资源中心网络（Global Biological Resource Centre Network, GBRCN）、

全球基因组生物多样性网络（Global Genome Biodiversity Network, GGBN）”等。我国拥

有丰富的动植物种质资源、微生物菌种资源、多民族人类样本资源，医院、高校、科研机构

等纷纷建立了各自的生物样本库，生物样本数据共享平台建设工作也有一些进展，如：中国

人类遗传资源平台、中国西南野生生物种质资源库、北京重大疾病临床数据和样本资源库等。

但是，我国的生物样本数据共享平台还存在着一定的局限性，如：范围局限、资源种类局限

等，缺少生物样本数据共享平台建设与管理相关的国家或地方标准，各平台的资源描述规范

和数据标准不一致，使得资源整合与信息沟通困难重重；此外，缺乏公开、透明的共享机制

与管理办法，也让人们对生物样本数据共享望而却步。 

因此，制定本文件，规范生物样本数据共享平台的建设与管理，建立统一的资源整合体

系，完善共享机制及流程，对促进样本的科学应用，推进整个生命科学发展具有重大的战略

意义。 
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生物样本数据共享平台建设与管理规范 

1 范围 

    本文件规定了生物样本数据共享平台建设与管理相关的内容。 

本文件适用于生物样本数据共享平台的建设与管理。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适

用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有修改单）适用于本文件。 

    HJ 626-2011 生物遗传资源等级划分标准 

    HJ 628-2011 生物遗传资源采集技术规范 

    SZDB/Z 89-2014 动物种质资源库建设与管理规范 

SZDB/Z 91-2014 人类样本库建设与管理规范 

    SZDB/Z 92-2014 生物基因信息数据库建设与管理规范 

SZDB/Z 130-2015 植物种质资源离体保存库建设规范 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

    样本 specimen 

为开展生命科学研究工作，收集的人类样本资源和生物多样性资源（包括：动植物种质

资源、微生物菌种资源）等。 

3.2  

信息 information 

指样本基本信息、样本附属信息和生物信息分析数据等资源信息。 

3.3 

样本基本信息  sample basic information 

    样本本身及存储相关的信息，包括样本类型、样本编号、存储方式、保存单位、资源分

类等基本信息。 

3.4 

    样本附属信息  sample attached information 

    与样本相关的个体信息，包括诊断资料、健康状况、治疗资料、图像、随访信息、家

系信息、民族、出生日期、性别、生殖方式、生活史、表型和性状等附属信息。此类样本
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附属信息需经过匿名化处理方可共享至平台，确保患者隐私得到保护。 

3.5 

    样本定量 sample quantitative 

    指每份样本的容积或体积。 

3.6 

    生物信息分析数据 biological information analysis data 

    应用数学、信息学、统计学和计算机科学的方法对共享到平台的生物样本进行归纳和注

释等分析后得到的数据。 

3.7 

    生物数据存储 biological data storage  

将生物测序数据和生物信息分析数据以某种格式记录在计算机内部或外部存储介质上

的过程。 

3.8 

    材料转移协议 material transfer agreement 

    资源提供方和资源申请方之间达成的关于样本和数据转移的协议，是明确双方合作条款、

权利和义务的规范性文件。 

3.9 

     资源提供方 resource provider 

 共享生物样本及不涉及患者隐私的数据或经过匿名化处理的样本相关信息至平台，并

愿意将其提供给资源申请方的单位或个人。 

3.10 

     资源申请方 resource applicant 

     申请使用生物样本和数据的单位或个人。 

4 平台概述 

生物样本数据共享平台是由国内外支持生物样本及数据共享的单位或个人共同搭建，致

力于整合国内外生物样本及数据信息，制定规范统一的资源整合共享体系，完善共享机制及

流程，形成公开、公平、公正的样本数据交流交换服务平台。 

5 平台建设 

5.1 平台规化 

生物样本数据共享平台建设应包含：平台机构组成、人员组成，门户网站、数据库等

硬件平台与场地设施，配套相应的资源信息描述标准规范、共享机制和平台运行管理办法

等。 
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5.2 机构组成 

5.2.1 执行机构 

5.2.1.1 生物样本数据共享平台执行机构负责平台日常工作的执行和落实。 

5.2.1.2 生物样本数据共享平台执行机构的日常工作包括：平台的搭建与运营推广、生物样

本信息及数据的采集、样本及数据使用申请的接收、处理与备份，日常行政及财务工作等。 

5.2.2 科学委员会 

5.2.2.1 生物样本数据共享平台搭建过程中可设立科学委员会，在样本申请过程中，提供科

学性建议。 

5.2.2.2 科学委员会应由生物科学、医学与遗传学等领域的专家组成。 

5.2.3 伦理委员会 

5.2.3.1 生物样本数据共享平台搭建过程中也可设立伦理委员会，在样本申请过程中，负责

审查伦理批件。 

5.2.3.2 伦理委员会应由医学、伦理学、法学、动物学、植物学和社区代表等多学科人员组

成。 

5.3 人员 

5.3.1 人员配比 

根据生物样本数据共享平台执行机构的工作要求，平台应至少包括样本信息管理、平

台运营及信息技术维护等三方面的人员。 

5.3.2 人员要求 

生物样本数据共享平台的工作人员应具备相应生物专业知识和信息技术水平，并严格

遵守隐私保护及信息安全相关的法律法规，不得从事危害平台信息安全的活动。 

5.4 场地与设施 

5.4.1 办公场所 

根据生物样本数据共享平台执行机构的工作内容，平台应提供一定规模的独立空间作

为办公场所，以确保日常工作的有效执行和落实。 

5.4.2 服务器布置 

    生物样本数据共享平台应使用独立服务器以确保平台的运行速度、安全性和数据承载

容量等。 

5.4.3 安全备份 

为了保护生物样本数据共享平台的数据完整性，防止原始数据丢失或损坏，应确保数

据备份及其可恢复性。 

5.4.4 门户网站 

5.4.4.1 门户网站设计前应做需求分析，全面考虑平台的美观性和用户体验。 
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5.4.4.2 门户网站建设应全面考虑不同系统之间数据的整合发布与检索，门户网站应设立

基本的功能模块，包括样本资源检索模块、样本资源信息共享模块、样本资源信息申请模块、

资料下载模块，并保证可能的扩充和修改功能。 

5.4.5 数据库设计与搭建 

5.4.5.1 数据库设计及搭建前应进行全面的需求分析，保证其具有良好的性能，具有可移植

性和可扩展性，并设计远程数据接口。 

5.4.5.2 数据库中各种对象的命名和程序代码的编写应规范，数据库应用系统能够适应不

同的数据库平台。 

5.4.5.3 合理设计表间关联，尽可能地降低数据的冗余，保证数据的一致性和完整性。 

5.4.5.4 数据库逻辑结构和物理结构设计应对数据进行规范化并进行数据流分析，调整数

据库服务器的系统参数，选择合适的数据类型，使数据库的存储结构和配置达到最佳。 

5.4.5.5 数据库在使用前应对数据库进行试运行，使用和维护阶段要求数据库的转存和恢

复，对数据库进行安全性和完整性控制；对数据库进行性能监督，分析和改造数据库。 

5.4.5.6 对数据库中共享的样本基本信息、样本附属信息和生物信息分析数据应进行编码

管理，避免出现身份识别信息，设置防火墙，制定严格的信息透露机制，安全贮存样本信息

和数据。 

5.4.5.7 数据库设计与搭建应具备一定的硬件设备，硬件设备要求应符合 SZDB/Z 92-2014

的要求。 

6 平台管理 

6.1 共享机制和平台运行管理办法 

共享机制和平台运行管理办法的建立是生物样本数据共享平台建设的一个重要方面。

通过公平、公正、公开透明的共享原则保护各方权益；通过严格的信息准入规则控制数据

信息质量，经过安全处理，保证数据信息的隐私性及安全性；划分信息等级，明确浏览权

限，梳理清晰的资源数据信息获取条件、流程及使用规范，从而创造公平、可靠的共享环

境。 

6.2  生物样本数据共享信息 

6.2.1 信息来源 

共享平台的样本数据信息来源于参与平台共享的资源提供方。 

6.2.2 信息准入 

6.2.2.1 样本来源应明确，共享的样本数据信息应获得伦理委员会审查同意，样本数据信息

的采集、处理、存储与管理应对我国国家安全、国家利益和公共安全没有危害，须符合各项

规范、相关法律法规及伦理相关条例原则。 

6.2.2.2 资源信息应严格遵守生物样本数据共享平台相关标准进行规范性描述。 

6.2.3 信息安全 

6.2.3.1 分级浏览 
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生物样本数据共享平台应制定有效的信息管理制度，对共享样本数据的存储和访问进行

安全性监督与管理，确保样本数据的安全。平台对所有信息进行分级，并设置访问权限，特

殊信息根据实际情况进行授权访问。所有在平台上可查询的信息都应隐去个人信息，不可追

踪到个人。 

1）一级信息：指样本基本信息，包括样本编号、样本类型、样本来源途径、存储方式、数

量、保存单位、资源分类等基本信息；这类信息完全公开共享，无需注册即可查询； 

2）二级信息：指样本附属信息和生物信息分析数据，其中样本附属信息包括与样本相关的

个体信息，包括诊断资料、治疗资料、图像、随访信息、家系信息、性别、民族、出生日期

等，平台只展示这些信息的“有”或“无”；这类信息需进行平台注册，并通过身份核实验

证后，才可查询，具体详见附录 A； 

3）三级信息：指样本附属信息中的病理诊断与分析资料、治疗资料、家系信息、随访信息、

图像资料、知情同意书以及基因/分子信息等的具体内容；这类信息具体内容完全保密，使

用这些信息的具体内容只能通过书面合作协议的形式获得。 

6.2.3.2 隐私保护 

1）资源申请方应承诺保护资源数据的机密性，保护研究对象的个人隐私与安全，不得试图

通过获得的数据来识别和寻找研究对象； 

2）生物样本数据共享平台应制定严格的信息透露机制，防止样本资源个人情况或家庭情况

泄露给其他机构。 

6.3 共享原则 

生物样本数据共享平台应始终保持其公益性，遵守生命科学研究中的伦理原则、严格按

照知情同意和隐私保护原则，保护研究对象的权益，确保服从相关法律法规条例的要求。 

6.4 使用规范 

6.4.1 资源提供方 

资源提供方应是具有资质的生物样本库、科研院所、资源保存单位。共享资源时应按照

平台规定的资源信息描述规则提供需要共享的样本资源数据信息，资源提供方必须保证提供

的生物样本数据来源明确及合法，对中国国家安全、国家利益和公共安全没有危害。 

6.4.2 资源共享流程 

6.4.2.1 共享资源时应按照平台规定的资源信息描述规则填写生物样本数据共享平台《人

类样本资源信息登记表》或《生物多样性资源信息登记表》，共享样本数据信息见附录 A、

B。 

6.4.2.2 平台应核查样本信息的填写是否符合要求，审核生物样本数据来源是否符合相关规

范、法律法规及伦理原则，保证生物样本数据的安全性。 

6.4.2.3 资源共享流程参见附录 C。 

6.4.3 资源申请方 

资源申请方应是具有资质的学术机构、健康研究相关组织或个人，或是有医学研究经验

的商业研究组织。申请时应提供材料展示团队的实力及研究人员具备完成申请项目的能力，
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提供研究方案等，明确研究目的、设计方案、资源保存策略和使用计划，提供项目资金来源

及保障材料。 

6.4.4  资源申请流程 

6.4.4.1 申请方应参照附录 D 先填写《样本需求书》并提供相关证明材料：研究机构介绍材

料、研究者履历、项目研究方案、项目伦理审查批件至生物样本及数据共享平台。若无法提

供伦理审查批件，则交由资源提供方进行审查。资源申请流程参见附录 E。 

6.4.4.2 资源提供方的伦理委员会负责对项目进行伦理及相关法律法规条例等方面的审查。

审查通过后，出具伦理批准文件。 

6.4.4.3 资源提供方可设立科学委员会负责对申请方所属研究机构的资质、研究者履历、项

目研究方案的科学性和可行性等进行审查。 

6.4.4.4 申请材料经平台审核通过后，签订《材料转移协议》。 

6.4.4.5 材料转移与接收。 
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附 录 A 

（资料性附录） 

人类样本资源信息登记表 

表A.1 给出了生物样本数据共享平台《人类样本资源信息登记表》 

表A.1 《人类样本资源信息登记表》 

编号信息 

样本平台 ID  样本-ID  

样本基本信息 

样本类型  器官/组织来源  

储存温度  保存单位/人  

样本定量  采集日期  

样本状态  

样本附属信息 

疾病类型  病理诊断与分析  

ICD-10 编码  治疗资料  

家系信息  家系大小  

随访信息  图像资料  

知情同意书  性别  

民族  出生日期  

基因信息 

基因/分子信息  序列号  

Genbank 序列号  组学信息  

项目应用 

项目应用简介   项目详情  

共享方式 

 公益性共享；  公益性借用共享；  合作研究共享；  知识产权性交易共享；  纯资源性交易共享；  资源

租赁性共享；  资源交换性共享；  行政许可性共享；  收藏地共享 
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附 录 B 

（资料性附录） 

生物多样性资源信息登记表 

表B.1 给出了生物样本数据共享平台《生物多样性资源信息登记表》 

表B.1 《生物多样性资源信息登记表》 

编号信息 

样本平台 ID  样本库存 ID  

样本采集 ID   保存单位编号  

分类信息 

门（Phylum）  纲（Class）  

目（Order）  科（Family） 
 

亚科（Subfamily）  属（Genus） 
 

种（Species）  微生物类别  

中文名  鉴定人  

鉴定人邮箱  鉴定人单位  

样本信息 

样本材料类型  储存温度  

保存介质  繁殖方式  

性别  生命阶段  

注释  最佳培养温度（微生物）  

培养介质（微生物）  备注  

采集信息 

洋/洲  国家  

省/州  区/市  

准确位置  经度  

纬度  海拔  

采集单位/人  采集日期  

分离源（微生物）    

基因信息 

基因/分子信息  序列号  

Genbank 序列号  组学信息  

信息归属 

标本保存单位  资助单位/人  

受资助项目  项目名称  

共享方式 

 公益性共享；  公益性借用共享；  合作研究共享；  知识产权性交易共享；  纯资源性交易共享；  资源

租赁性共享；  资源交换性共享；  行政许可性共享；  收藏地共享 
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附 录 C 

（资料性附录） 

资源共享流程 

图 C.1 给出了生物样本数据共享平台的资源共享流程 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

不通过 

 

 

 

 

 

 

 

                                  图 C.1 资源共享流程 
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附 录 D 

（资料性附录） 

样本需求书 

表 D.1 给出了生物样本数据共享平台的《样本需求书》。 

表 D.1 样本需求书 

项目名称：  

项目负责人：  

所属单位：  

联系人：  

联系方式：  

样本需求说明：  

 

 

 

 

所需样本类型：  
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附 录 E 

（资料性附录） 

资源申请流程 

图 E.1 给出了生物样本数据共享平台的资源申请流程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

   

 

图 E.1 资源申请流程 

资源申请方 
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不通过 
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通过 

平台注册 
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签署《材料转移协议》
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