
·智慧医疗·  doi:10.3969/j.issn.1671-8348.2023.14.024
网络首发 https://kns.cnki.net/kcms2/detail/50.1097.R.20230523.1611.002.html(2023-05-24)

生物样本库信息管理系统的建设与应用*
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  [摘要] 随着生物样本库建设领域专业化的深入发展,行业标准日臻完善,法律法规不断健全,对生物样

本库信息管理系统的建设提出了更高的要求。该研究通过接口开发整合医院各系统样本库所需相关数据,按

照标准完善系统各功能,构建生物样本库信息管理系统,实现了生物样本库数据的全信息化闭环管理,完善了

使用流程和数据规范,提升了工作效率和医疗科研水平。
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  随着医院科研工作的深入开展,急需病理科生物

样本库提供大量的生物样本资源用于各项实验工作,
这也对样本库的管理工作提出了更高的要求。由于

样本库的价值越来越多地体现在对样本多维度信息

的整合及数据挖掘上,原有的更多依靠人工方式的管

理方式已经不适应发展需要,无法实现对大型数据的

管理。目前病理科生物样本库急需建设的方向是对

样本信息的录入、检索、筛选和取用进行综合管理,整
合样本库的临床数据,实现信息的统一存储和管理,
提升诊疗和科研水平[1]。本研究探讨生物样本库信

息管理系统的建设和应用情况。
1 系统设计

1.1 建设标准

  生物样本库信息管理系统按照《中国医药生物技

术协会生物样本库标准(试行)》、ISO20387:2018标

准《生物技术-生物样本保藏-生物样本库通用要求》和
伦理规范的要求进行建设,为临床科学研究和临床生

物转化医学提供高质量样本、高质量数据、高质量服

务的平台支撑[2]。
1.2 设计思路

  生物样本库是收集、处理、贮存和分发生物样本

及相关数据以用于基础、转化和临床研究的实体。而

生物样本是人类发现疾病发生、发展的原因及表征所

不可或缺的资源,是开发新药和诊断治疗方法的重要

基础。通过信息管理系统的应用带动样本库的精细

化管理,快速追踪样本信息和记录,对生物样本的科

学收集、诊治的临床信息、实验数据等进行科学规范

化管理,提高样本管理的准确度[3]。
1.3 问题梳理

  高质量的样本库数据对于推动病理科研探索,提
高病理诊疗水平非常重要。结合医院现状,有效汇聚

样本数据,快速、高效地调阅数据进行综合分析是建

设生物样本库信息管理系统需要重点解决的问题[4]。
1.3.1 信息化支撑缺乏,数据使用困难

  目前样本库数据如纸质申请单、患者的样本信息

等记录属手工操作,还有年代更久远的一些数据是纸

质或电子文档,不利于数据的保存及再获取,缺少高

效的数据筛选方式和工具。一旦需要利用这些样本

信息作科研分析,由于没有进行信息化管理,就会深

陷在大量繁琐的数据检索和整理的工作上,影响工作

效率,还可能出现遗漏、缺乏精准数据依据等问题[5]。
1.3.2 数据管理规范缺失,数据整合困难

  目前要求对生物样本的采集、接收、保存、存储、
分发、运输、质控、追溯、弃用等全生命周期进行规范

管理。虽然近年来通过医院的信息化建设积累了大

量样本库相关数据,但这些数据散落在不同的系统

中,且存在数据结构不同、数据标准不统一、数据不完

整、数据质量普遍不高等问题[6]。对此,亟须通过信

息管理系统规范样本数据管理,并通过接口对各系统

数据进行调阅整合,以支持在临床、科研等方面研究

和探索的数据需求[7]。
1.4 总体架构

  生物样本库信息管理系统通过接口汇聚医院信

息系统(HIS)、电子病历系统(EMRS)、实验室信息系

统(LIS)、放射科信息系统(RIS)、病理系统等相关样

本所需数据,将电子文档、纸质等数据通过系统进行

录入,对样本数据进行处理和分析。建设以患者样本

数据为中心的样本库数据平台,以此规范样本库数据
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的管理和完善样本库采集使用的流程,实现样本库数

据的快速检索、可视化报表分析等功能,推动信息化

管理水平和数据使用效率[8],系统总体架构见图1。
1.5 开发平台

  生物样本库信息管理系统因应用需求的不同,特
别综合C/S架构和B/S架构两种处理方式。在处理

样本库内部工作流程相关的各工作站点,采用C/S模

式,以 NET4.0为基础,ASP.NET及 MVC多层架

构,HTML5、JavaScript作为客户端开发语言,减少客

户端和应用之间交互,降低传输流量,提供方便快速

的用户体验[9],以适应比较复杂的操作流程,提高响

应速度与安全性;而以接口实现与医院其他信息系统

交互访问上,则采用B/S和SOA三层软件构架进行

应用和展示,利用webservice技术建立基于SOA模

式的ESB服务总线,消除不同应用之间的技术差异,
让不同的应用服务器协调运作,实现不同服务之间的

通信与整合,方便用户操作。系统支持虚拟机技术,
应用程序能运行在虚拟服务器上。后端采用与医院

大部分系统相同的数据库作为数据的存储和调用,保
障整体的一致性[10],平台开发架构见图2。

图1  系统总体架构图

图2  平台开发架构

1.6 接口开发

  样本库信息管理系统通过接口开发,与医院 HIS
(患者基本信息)、LIS[血常规、尿常规、粪常规、生化、
免疫、肿瘤标志物、同位素、凝血5项等;尿早损4项、
肝功能5项(白蛋白、转氨酶、胆红素、磷酸酶、胶原)

等]、RIS(CT、X线、心电、MRI、超声等诊断信息)、
EMRS(电子病历报告、诊断信息等)、病理系统(常规

病理诊断结果、免疫组化及分子病理诊断结果等)、手
麻系统(手术名称、等级、手术指标等)等进行对接,读
取各系统相关诊疗数据,整合样本库中样本的各类临
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床数据,实现统一管理,提高工作效率[11]。
2 主要功能

2.1 样本管理

  包括样本定义、患者登记、数据导入导出、样本筛

选等功能,对样本库数据进行信息化管理。工作人员

可以对数据进行快速查阅和管理,除了管理员外,不
能随意对数据进行修改和删除[12]。
2.2 空间管理

  系统以可视化图形的方式显示存储空间,展示全

部冰箱、液氮罐的空间情况,模拟显示实际分区、容
器、冷冻盒等的结构,具备容器分组功能;支持设置各

级存储空间的规格大小,自定义模拟和设置存储空间

结构[13]。
2.3 采集质控管理

  根据组织、血液、尿液等不同种类的样本采集,自
定义采集质控量表进行采集质控管理,记录样本收

集、处理、储存过程的前后变量,自动生成国际通用的

SPREC代码,为样本外送及流程溯源提供重要证据,
提升样本质量管理水平[14]。

2.4 科研管理

  提供项目登记与审批管理功能,记录样本出库合

作项目必需的重要信息和审批情况,按照科研课题设

置样本收集要求,对符合课题需求样本在样本入库时

进行锁定,科研项目样本出库后实验数据返回记录及

衍生样本的再入库,分析数据纳入科研相关项目组进

行管理[15]。
2.5 数据统计

  依据样本库数据进行多维度报表统计,包括取样

员工作量等,支持生成EXCEL等格式文件保存。根

据报表对业务进行有效分析、总结和考评,有针对性

地制订发展计划和科研计划[16]。
3 应用效果

  系统自去年开始试用以来,结合本院现有样本库

体系,实现了样本出入库、数据采集、报告生成、数据

统计、试剂耗材管理、科研项目管理及流程审批等过

程的“无纸化”,流程中的各个环节均可由样本库信息

管理系统完成[17],主体流程见图3。

图3  系统主体流程图

3.1 整合数据,精准分析

  通过接口开发实现了读取医院各系统样本库所

需相关数据,并对数据进行管理和分析,使工作人员

通过样本库信息管理系统就能对患者所有数据进行

精细化的分析和研究,数据有效使用效率从原来的

30%提升到了80%以上,有利于诊疗水平和科研成果

的提高[18]。
3.2 保障安全,方便追溯

  信息化技术建设样本库,保障了样本数据的安

全,提高了临床研究数据的使用效率,以临床研究为

中心,支撑规范研究过程,以生物样本数据库为主线,
服务于学科建设,保证研究信息的可追溯性。
3.3 完善流程,规范管理

  样本库信息管理系统实现了样本库的全信息化

流程管理,取代了以前由人工完成的各项流程任务,
对样本信息的录入、检索、筛选和取用进行了高效率

的综合管理,完善了工作流程,规范了数据管理,样本

库工作人员处理每个样本的工作流程平均用时缩短

10
 

min以上,工作效率明显提升。
3.4 提升水平,严控成本
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  在样本库管理上进行了严密的设计,实现了样本

数据的灵活应用,提升了生物样本库数据的信息化管

理水平;同时取代了以前由人工完成的各项任务流

程,为科室和医院节约了人力资源成本[19]。
经过近几年的发展,本院样本库积累了不少样本

数据,这些数据以前在管理和使用上还不够规范。随

着样本库建设领域专业化技术的深入发展,行业标准

日臻完善,本院于去年建设了生物样本库信息管理系

统,对规范样本库数据管理,完善样本库使用流程,提
升样本采集、保存、管理和应用的合法性、规范性和高

效性打下了坚实的基础[20]。由于以前在数据管理上

缺乏系统支撑,管理经验不足,相关技术人员较少,导
致前期需要整理数据较多,在样本数据录入、分析和

使用过程中容易出现差错,后期还需要通过样本库信

息管理系统不断提升样本库数据规范化管理和使用

水平,在实践中不断摸索和发展。
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