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肺移植组织样本的采集、储存与利用

李益行　师雪　王泓懿　陶润仪　孙烨　苏爱玲　童立炎　冯锦腾　张言鹏　李硕　王亚文　张广健

【摘要】　肺移植经过不断的发展与完善，已成为治疗多种良性终末期肺疾病的首选手段，但肺移植领域仍

面临诸多挑战，包括供者资源短缺、供肺保存与维护以及术后并发症等。肺移植术后切除的肺组织样本是研究良

性终末期肺疾病及肺移植围手术期并发症的优良临床资源。然而，目前大多数肺移植术后组织样本的采集、储存

与利用仅限于单次研究，尚未形成统一的技术规范。本研究基于西安交通大学第一附属医院肺移植生物样本库的

建设方案，对肺移植组织样本采集、储存与利用过程中伦理审查、人员配置、采集流程、储存方法、质量控制及

高效利用等方面的实践经验进行综述，以期为肺移植相关研究提供参考。
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【Abstract】 After continuous development and improvement, lung transplantation has become the preferred means
to treat a variety of benign end-stage lung diseases. However, the field of lung transplantation still faces many challenges,
including  shortage  of  donor  resources,  preservation  and  maintenance  of  donor  lungs,  and  postoperative  complications.
Lung tissue samples removed after lung transplantation are excellent clinical resources for the study of benign end-stage
lung  disease  and  perioperative  complications  of  lung  transplantation.  However,  at  present,  the  collection,  storage  and
utilization  of  tissue  samples  after  lung  transplantation  are  limited  to  a  single  study,  and  unified  technical  specifications
have  not  been  formed.  Based  on  the  construction  plan  of  the  biobank  for  lung  transplantation  in  the  First  Affiliated
Hospital of Xi'an Jiaotong University, this study reviewed the practical experience in the collection, storage and utilization
of  lung  transplant  tissue  samples  in  the  aspects  of  ethical  review,  staffing,  collection  process,  storage  method,  quality
control and efficient utilization, in order to provide references for lung transplant related research.
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器官移植是治疗终末期器官功能障碍患者的有效

途径。肺移植经过全球范围内 60 余年的发展与完

善，现已成为治疗多种良性终末期肺疾病的首选且高

效手段 [1]。据国际心肺移植学会统计，自 1990 年

起，全球范围内已完成近 7 万例成人肺移植手术，且

近 10 年来，年手术量稳定在 4 000 例以上，彰显了

该领域的技术成熟[2-3]。我国肺移植事业同样取得了

显著进展，不仅在移植数量上逐年攀升，在移植质量

上也实现了质的飞跃。截至目前，全国已有 54 家医

疗 机 构 获 得 肺 移 植 资 质 ， 近 7 年 间 累 计 完 成 了

3 600 例肺移植手术[4]。尤为值得一提的是，2023 年

12 月发布的《中国器官移植发展报告（2022）》明

确指出，我国在器官移植的临床实践与科研探索方面

已跻身世界先进行列，心、肺、肝、肾等四大主要器

官的移植技术均达到国际领先水平[5]。

然而，肺移植领域仍面临诸多挑战，包括供者资

源的稀缺性、供肺保存与维护的复杂性，以及术后可

能出现的原发性移植物功能障碍、急性与慢性排斥反

应、慢性移植肺功能障碍等并发症[6-10]。此外，对于

良性终末期肺疾病的病理机制及潜在治疗靶点的探索

也亟待深入。在此背景下，充足且高质量的移植生物

样本资源对于推动肺移植的临床实践、基础研究与转

化医学发展具有不可估量的价值。

肺移植的肺组织样本，作为极其宝贵的人类遗传

资源，其采集与储存过程必须严格遵守规范化、标准

化的流程。遗憾的是，当前肺移植组织样本的获取多

局限于单次研究需求，尚未形成统一、系统的采集与

储存标准。鉴于此，本文旨在总结并分享西安交通大

学第一附属医院在肺移植组织样本获取与储存方面的

实践经验与流程，以期为行业内外的同仁提供参考与

借鉴，共同促进肺移植事业的健康发展。 

1    采集统筹阶段

肺移植组织样本包括供者样本与受者样本。受者

样本特指从受者体内切除的病变肺组织，用于后续研

究分析。而供者样本则更为广泛，不仅包括因故未能

用于移植的供肺组织，还涵盖了手术过程中因肺脏减

容而修剪下的供肺组织。肺移植组织样本进行采集之

前应先进行统筹规划，确定采集方案并进行伦理审

查，样本采集前应获取知情同意书、协调采集人员、

准备采集物资及场地。 

1.1    伦理审批流程

在开始构建肺移植组织样本库之前，一般由临床

医师、病理学专家及科研人员组成的跨学科团队需紧

密合作，共同制定详尽的研究或获取方案。此方案需

明确样本的采集部位、具体类型、预计数量及预期用

途，以确保样本的采集工作既科学又高效。

整个样本的采集、保存及利用过程，必须严格遵

循伦理原则，确保每一步骤都可经受伦理考察。研究

方案需提交至已在相关管理部门完成备案的伦理（审

查）委员会进行审查，以获得必要的伦理批准。这一

审查过程将严格依据《涉及人的生命科学和医学研究

伦理审查办法》《中华人民共和国人类遗传资源管理

条例》以及《人体器官捐献和移植条例》等法律法规

和国家相关政策执行，旨在保障研究的合法性、科学

性与伦理性三者并重[11-12]。

伦理委员会在审查过程中，将特别关注知情同意

书的完备性，确保捐赠者在充分了解并自愿同意的基

础上参与研究；同时，也会对样本的收集、储存方案

及整体研究计划进行细致评估，以维护捐赠者的合法

权益不受侵害。此外，伦理审查还会遵循“最低风

险”原则，即确保捐赠者在捐赠样本时所面临的风险

被降至最低水平。伦理审查一般进行会议审查，对于

研究风险不大于最小风险的研究可以通过简易审

查[13]。同时，委员会也会考虑到研究结果可能涉及的

捐赠者个人隐私信息保护问题，采取有效措施确保这

些信息的安全与保密。 

1.2    知情同意书的签署

在采集、保存及利用肺移植研究样本的过程中，

必须始终秉持尊重与保护人类遗传资源提供者隐私

权、个人信息等核心权益的原则。在正式启动样本采

集之前，详细告知患者及家属采集肺组织样本的目

的、过程、风险及潜在益处，并获取其正式签署的知

情同意书。

受者和供者的知情同意均应获取。受者知情同意

在术前准备时可与患者及其家属进行沟通，并签署样

本采集知情同意书。对于供者组织的获取，手术医师

需承担全面评估的责任，确保所有决策均基于严谨的

医疗考量，并严格遵循伦理规范与受者利益最大化的

原则。在供肺获取前，必须签署专门的供肺捐赠知情

同意书，医师有责任向供者家属或授权人清晰阐述组

织的潜在用途，并征得他们同意将原本可能未移植的

供肺组织用于科学研究[14]。这一过程中，尊重与沟通
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是不可或缺的。

一旦知情同意书签署完成，所有相关资料均需得

到妥善保管，并实施严格的保密措施。同时，应向供

者及受者样本提供者或其授权人明确说明哪些个人与

医疗信息将被用于科学研究，并详细告知其个人隐私

信息将得到如何周密保护，以消除其顾虑，确保整个

研究过程的透明与合规。 

1.3    人员配置

在器官移植研究样本采集之前，临床研究团队需

与生物样本库的专业工作人员进行深入的入库前沟通

与交流，旨在明确双方的采集需求与具体流程，确保

紧密协作。生物样本库工作人员将积极协助研究团队

高效完成生物样本的采集工作。为确保此项工作的顺

利进行，临床研究团队与生物样本库工作人员均需满

足以下基本条件。 

1.3.1   专业知识与技能　采集人员必须拥有扎实的医

学、生物学或相关领域的专业知识背景，深入理解被

采集器官的大体解剖学结构，这是保证采集过程精准

无误的前提。 

1.3.2   培训与教育经历　所有采集人员均需接受系统

化的专业培训，内容涵盖样本获取技术、伦理审查原

则、知情同意程序等多个方面。通过培训，采集人员

应能熟练掌握各项操作技术与流程，严格遵守伦理规

范，明确采集的具体部位、类型及所需数量，确保采

集工作的科学性与合法性。 

1.3.3   强烈的团队合作精神与高度的责任心　采集工

作是一项需要多方协作的任务，因此，采集人员需具

备良好的团队合作精神，能够与研究团队其他成员

紧密配合，共同高效完成样本采集任务。同时，每

位采集人员都应对自己的工作高度负责，确保每一步

操作都准确无误，以保障样本的质量与后续研究的可

靠性。 

1.4    物资及场地准备

在器官移植研究样本的获取过程中，充分的物资

准备是确保样本质量与安全性的关键环节，以下是准

备事项的详细规划。 

1.4.1   采样信息确认　提前收集并确认受者的基本信

息，包括但不限于姓名、住院号、预定的样本获取日

期及确切的采集部位，以确保样本采集的准确性和可

追溯性。 

1.4.2   样本编号管理　对于因隐私保护等原因无法直

接获取个人信息的供者样本，应制定并执行一套清

晰明确的编号规则。在供者样本采集前，确保所有相

关人员熟悉并掌握该编号，以便后续准确匹配供受者

信息。受者样本编号可延续使用患者住院号或病

历号。 

1.4.3   专业设备与耗材筹备　根据研究的具体需求，

提前规划并准备必要的手术器械、专用冻存管、高质

量的保存液、液氮冻存设备以及用于大体观察的高清

拍摄工具等。所有与样本进行接触的物资应经过灭菌

处理，以保证样本避免污染[15]。这些物资的选择与配

置需确保能够维持样本的生物活性、完整性及长期保

存的稳定性。 

1.4.4   个人防护装备准备　为样本采集操作人员配备

齐全的个人防护用品，如医用级手套、口罩、护目镜

及防护服等，严格遵循感染控制与交叉污染预防的

原则。 

1.4.5   标识与记录系统　提前确定采样方案后，可

提前打印粘贴型标签准备样本储存装置，预制条码

标签可采取匿名化[16-17]。肺组织样本采集量较多，可

准备足够的记号笔与标准化的记录表格，记录样本采

集过程以及特殊情况，确保样本在采集过程中能够

得到准确、清晰的标识，采集完成后在信息系统上记

录详尽的采集信息，为后续的研究与追踪提供可靠的

依据。 

1.4.6   运输与保存安排　除了手术室内暂存的液氮保

存措施外，还需预先规划样本的转运流程，包括准备

专业的转运设备，确保样本在采集后能迅速、安全地

转移至生物样本库进行妥善保存。 

1.4.7   采集区域规划　选择并设置符合卫生标准的洁

净区域作为样本采集点，可以是紧邻移植手术间的独

立空间或专设的采集室[18]。在场地准备过程中，应严

格遵守相关规范与标准，确保环境适宜、设备齐全且

操作流程符合安全要求。

总之，物资与场地的精心准备是保障器官移植研

究样本质量与安全性的基础，需根据研究的具体需求

与要求，科学合理地配置资源，确保研究工作的顺利

进行。 

2    精细化采集流程

肺移植组织样本的获取方式依据移植手术类型的

不同，可划分为单肺移植样本获取与双肺移植样本获

取两种类型。在单肺移植手术中，样本采集通常包括

受者因病需切除的患侧肺组织，以及因不匹配或其他
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原因而未进行移植的对侧供肺组织。而在双肺移植手

术中，主要采集的是受者双侧因病切除的肺组织。然

而，在特殊情况下，若供肺部因过度膨胀而对正常组

织造成压迫，临床团队在经过专业评估后，可能会切

除部分供肺组织以实现肺脏减容[19]，此时这部分切除

的供肺组织也可纳入采集并妥善保存的范围。

尽管肺组织的基本解剖结构在大多数情况下保持

一致，使得单肺与双肺移植的样本采集方法在大体上

相似，但我们必须认识到受者肺组织与供肺组织在离

体保存条件、潜在病灶结构等方面存在的差异。因

此，在实际采集过程中，必须根据样本的具体类型

（受者或供者）和状态，灵活调整采集方法，以确保

样本的质量与后续研究的可行性。 

2.1    受者肺组织样本采集 

2.1.1   术前准备　样本采集人员需在肺移植手术全程

中密切跟踪手术进展，确保在病肺组织即将离体的

前 20~30 min 内，完成样本采集区域的准备工作及所

需物资的集结，并及时通知相关部门或人员前来协

助。在手术进行到肺动脉离断至样本正式采集之前，

肺叶会经历热缺血阶段，此阶段内的热缺血时间可能

影响下游实验结果，因此，术中务必精确记录肺动脉

夹闭的起始时间，以便监控热缺血时间。

一旦病肺组织被安全离体，应立即遵循严格的无

菌操作原则，迅速而稳妥地将其转移至预设的样本采

集区域。在正式开始采集前，需明确记录采集起始时

间，此举旨在提醒采集人员注意操作效率，确保在合

理时间内完成采集，从而保障样本的高质量。

样本采集的主要负责人应全程严格遵守无菌操作

规程，不仅在采集过程中如此，在后续的组织修剪等

环节亦需同样谨慎，以杜绝因操作不当而导致的不同

组织间的交叉污染，确保样本的纯净度与研究的可靠性。 

2.1.2   采集策略　在进行肺组织采样时，通常按照肺

动静脉、气管、淋巴结、临近肺门肺组织、再到远端

肺组织的顺序进行。这一顺序旨在尽可能遵循由洁净

到可能污染、由结构相对简单到复杂、以及由操作难

度较低到较高的原则。然而，值得注意的是，采样顺

序并非一成不变，而是可以根据具体的研究目的和需

求进行灵活调整。如果研究的主要焦点在于特定疾病

的病灶部位，那么为了更直接、更准确地获取相关信

息，可以优先对病灶区域进行采样。这样的调整有助

于确保研究结果的针对性和准确性，同时避免了因采

样顺序不当而可能导致的样本质量下降或信息遗漏。

因此，在实际操作中，应根据具体情况和研究需求，

灵活调整采样顺序，以达到最佳的研究效果。 

2.1.3   采集方法　 

2.1.3.1   肺血管处理　在进行肺移植手术时，为预防

肺内微生物及病灶对血管的潜在污染，并确保肺门结

构完整性对血管路径的清晰呈现，首要步骤是细致分

离肺动脉与肺静脉。根据手术具体要求，可能需离断

血管的肺叶分支以获取充足的样本。此时，术者需精

通肺门区域精细解剖，迅速区分并分离肺动脉与肺静

脉。一旦血管被剪开，应立即清除内部残留血液，避

免凝血影响。为加速辨识过程，可采用缝合器、缝线

缝扎或钛夹夹闭等适宜手段分别处理肺动脉与肺静

脉。鉴于血管组织脆弱，操作时应选用无损镊子，轻

柔维持其环状结构。对于拟用组织固定液保存的血

管，应修剪为完整环状，以优化切片质量。标准化的

组织固定液进行组织处理，有利于后续进行蛋白组学

检测[20]。而新鲜冷冻保存的血管组织，则需根据研究

需求分割，确保管壁面积不小于 0.5 cm×0.5 cm。为

保证样本质量，应在冷缺血 30 min 内完成分装，迅

速转移至生物样本库的液氮罐中[21]。对于无法及时液

氮保存的样本，应加入 RNA 保存液，以避免组织

RNA 降解[22]。 

2.1.3.2   肺气管采集　随着肺动脉与肺静脉的分离，

伴行的肺气管自然暴露，随即进行肺气管的分离工

作。肺气管由软骨环与气管膜部构成，操作时应格外

小心，避免损伤膜部。对于新鲜冷冻保存的组织，需

确保软骨环与气管膜部完整无缺。气管组织应剪裁为

至少 0.4 cm×0.4 cm 的小块，并进行适当清理[23]。若

气管内含有黏性分泌物，可轻轻使用无菌水冲洗。由

于冻存导致气管组织萎缩收缩，因此气管形态应通过

组织固定液进行观察[24]。固定组织时，应尽力保持气

管的自然环状结构。 

2.1.3.3   肺淋巴结采样　肺门淋巴结因其黑色椭圆形

外观及与周围组织的紧密粘连而易于识别。采样时，

应细致剥离淋巴结，清除表面脂肪与结缔组织，同时

避免使用器械造成损伤。淋巴结大小各异，小型者可

直接储存，大型者则需分割成不小于 0.5 cm×0.5 cm×
0.5 cm 的样本。对于肺门组织钙化严重、淋巴结难以

辨识的情况，可考虑解剖肺内淋巴结进行采集。 

2.1.3.4   肺实质组织采集　肺泡组织采集依据肺叶进

行，并需考虑受者原发病特性。针对肺纤维化、慢性

阻塞性肺疾病、肺尘埃沉着病及肺动脉高压等良性终
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末期肺疾病，采集策略各有不同。肺纤维化患者肺组

织病灶弥漫且质硬，需谨慎操作以防划伤；慢性阻塞

性肺疾病患者肺表面肺大疱众多，采集时应避开薄

壁，专注肺实质；肺尘埃沉着病患者肺间质炭末沉积

则需特别留意避开。肺泡组织内如有痰液等分泌物，

储存前需用无菌水彻底清洗。样本大小根据研究需求

调整，固定液保存的组织可修剪为 3~5 cm³；新鲜冷

冻组织需至少保留 0.5 cm×0.5 cm×0.5 cm 的末梢及肺

门附近组织，根据研究目的可加入 RNA 保存液[17]；

用于原代细胞提取或类器官构建的组织至少保留

0.5 cm×0.5 cm×0.5 cm，并尽快置入保存液中；需要

直接提取细胞的组织至少保留 0.5 cm×0.5 cm×0.5 cm，

并尽快处理，制备为可长期保存的细胞悬液，无法及

时处理的组织液置入细胞保存液中可保持组织活

性[25]。对于需冻存的肺组织，速冻可有效提高样本切

片质量[26-27]。此外，研究过程中可进行拍照记录，必

要时测量组织大小。对于存在肺结节或严重炎症的肺

组织，采样时应规避这些区域，以便更准确地进行病

理学评估，辅助术后治疗方案的制定。 

2.1.4   质量控制　高质量的肺移植研究样本是确保后

续研究真实性与可靠性的基石，因此，必须严格实施

样本质量控制措施，涵盖以下几个关键环节。 

2.1.4.1   样本维护　在处理肺组织样本时，应即刻将

其置于专业的组织灌注液或肺组织活性保护液中，并

借助冰块维持一个低温、稳定的操作环境，以最大程

度地保留肺组织活性[28]。对于表面附着有血凝块或黏

液的肺组织，应进行细致的清洗处理，以防这些杂质

干扰后续的实验步骤。此外，样本的分装大小需提前

规划，既要确保样本量充足以支持深入研究，又要避

免组织块过大而难以被固定液充分浸透，影响生物分

子的有效提取。 

2.1.4.2   时间管理　肺组织从采集到分装、入库的全

过程，必须严格控制在冷缺血时间 30 min 之内完

成[12,29]。已明确长时间的温热（>2 h）和体外缺血时

间（>10 h）会导致组织活性下降[30]。尽管部分研究

认为组织置于 4 ℃ 冰上，可维持组织活性，但对于

技术要求高的研究，仍应尽快进行样本采集与分装。

因此，肺组织采样的时间窗口对于维护组织核酸的稳

定性至关重要，能够有效减少因缺血时间过长导致的

核酸降解风险。 

2.1.4.3   人员要求与操作规范　采样人员需具备扎实

的解剖学知识基础，并熟练掌握采样流程，以确保操

作的准确性和高效性。采样过程中，应组织多人协

作，明确分工，迅速而有序地获取组织样本。同时，

严格遵循无菌操作原则，使用专用器械和耗材，防止

不同肺组织结构之间的交叉污染，保障样本的纯净度

和研究结果的可靠性。 

2.2    供肺组织样本采集 

2.2.1   采集策略　可供采集的肺组织来源包含单肺移

植手术中未使用而被临床废弃的对侧健康肺组织，以

及通过减容手术获取的肺组织。在这些肺组织被判定

为不再适用之前，手术医师已对其肺门结构进行了细

致的解剖与分离，确保了肺门结构的相对完整性，从

而使得从这部分肺组织中采样相较于直接从对侧肺组

织采样更为便捷。采样过程遵循与受者肺组织相似的

标准化顺序，通常依次采集肺动静脉、气管、淋巴

结、紧邻肺门的肺组织，最后采集远端肺组织，以确

保样本的全面性和代表性。 

2.2.2   采集方法　在采集肺动静脉、气管、淋巴结等

部位的样本时，其方法与受者样本的采集流程应基本

保持一致，确保采样的一致性和标准化。然而，在采

集肺泡组织时，操作略有不同。由于供肺组织在移植

前需经过灌注液的处理，这可能导致肺泡组织内部出

现一定程度的水肿现象。因此，在修剪和准备肺组织

样本时，应特别注意对肺泡区域进行适当的清洗，以

减少水分和残留灌注液对样本质量的影响。

此外，当遇到因故未进行移植的供肺组织时，如

果观察到存在肺不张、炎症或其他病理状况的区域，

务必在取材过程中避开这些部位。这是为了防止局部

的炎症反应、组织损伤或其他不良因素可能给后续的

检测分析带来的干扰或误导，确保样本的代表性和可

靠性。 

2.2.3   质量控制　供肺组织的质量控制标准在很大程

度上与受者肺组织相类似，但需注意以下几点特别要

求：（1）自供肺组织获取后，应立即置于稳定的

4 ℃ 环境中，以减缓代谢活动并保护组织活性[27,31]。

同时，必须精确记录肺组织的冷缺血时间，即从离体

到开始冷藏的时间段，这对于评估组织状态及后续处

理至关重要。（2）对于已经过灌注液处理的供肺组

织，其质量通常更为优越，因灌注液有助于维持组织

结构和功能。在采样过程中，应持续在灌注液环境中

进行操作，以避免组织干燥或损伤，确保样本的完整

性和代表性。（3）采样工作应迅速而高效地进行，

以减少对肺组织的额外损伤和不必要的暴露时间。在
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必要时，可组织多人协作，通过分工合作提高采样效

率，同时确保每一步操作都符合质量控制标准。 

2.3    移植后供肺组织样本采集

在手术过程中，经手术医师的专业评估，为达成

肺脏减容的目标而切除的部分供肺组织，需立即进行

细致的采样与分装操作。采样时，鉴于肺组织通常以

楔形切除或肺叶切除的形式获取，操作时应特别小

心，以避开肺组织断端可能存在的缝合钉或固定装

置，防止对样本造成损伤。

值得注意的是，供肺在移植后，其主要成分为肺

泡组织，这些组织内部将接受来自受者的血液灌注。

因此，在整个移植过程中，供肺组织的缺血-再灌注

时间显得尤为关键，必须详细且准确地记录，包括冷

缺血时间（即从供肺开始冷保存到植入受者的时长）

以及再灌注时长（即从供肺重新恢复血液供应到功能

稳定到切除后取材的时长）。

关于组织分装的大小，这应根据具体的研究需求

来确定，但一般而言，为保持研究的一致性和可比

性，分装后的组织大小应尽可能与受者肺组织中的相

应部分相似，以便于后续的实验操作和数据分析。 

3    储存及管理体系
 

3.1    高标准储存环境

肺移植组织样本作为研究良性终末期肺疾病进程

的关键人类遗传资源，其珍贵性不言而喻，因此必须

实施高质量的样本保存策略及标准化的管理体系。当

前，我国能够开展肺移植手术的医院主要集中在具备

高度综合管理能力的三级甲等医院范畴内，这些医院

不仅具备执行手术的能力，还同时拥有构建和管理生

物样本库的资质与实力。

为促进肺移植领域研究的深入发展，肺移植中心

与生物样本库之间应建立紧密的合作伙伴关系，通过

双方共同努力，设立专门的肺移植组织样本库，以实

现对样本的专业化、规范化管理。该中心应确保拥有

充足的设备与空间资源，以满足样本存储的需求。具

体而言，对于需进行新鲜冻存的肺组织样本，应确保

存储环境至少达到−80 ℃ 或采用液氮深冷保存，并严

格实施信息化管理制度，以便追踪与检索。快速冷冻

于至少−80 ℃ 的组织可有效保持活性以用于转录组测

序等对样本质量要求高的研究[32]。

对于采用组织固定液处理的样本，建议将其制作

为石蜡包埋块，并在 4 ℃ 条件下妥善保存。而针对

需采用电镜固定液保存或暂时未进行冻存的新鲜组织

样本，同样应放置于 4 ℃ 环境中，并尽快安排后续

的检测与分析工作，以确保样本质量[33]。

在设备配置方面，用于肺移植样本储存的液氮

罐、−80 ℃ 超低温冰箱及 4 ℃ 冰箱等关键设备，应

优先考虑使用独立设备或至少确保拥有独立的存储空

间，以降低样本混淆或遗失的风险。同时，这些设备

应被妥善安置于固定区域，并由经过专业培训的人员

进行日常管理，以确保样本存储的安全性与有效性。 

3.2    专业管理团队与制度

肺移植组织样本的管理负责人应由移植中心主任

或负责相关移植课题的负责人来担任。肺移植样本负

责人需兼备肺移植手术的专业技能、高效的管理能力

以及深厚的科研背景。肺移植样本的采集与分装工

作，应由紧密合作的临床科研团队与样本库专业团队

共同完成，确保每一步骤的精确无误。而样本的运

输、入库、质量控制及出库流程，则由样本库内具备

专业知识的专人进行严格把控。

为确保样本管理的专业性与高效性，所有参与管

理的人员均需具备扎实的生物医学基础知识及相应的

专业技能。为了进一步提升样本使用的科学性、合理

性和效益，组织样本的每一次使用都需经过科研团队

的精心规划，形成详细的研究方案。该方案需通过规

范 、 高 效 、 合 理 的 出 库 审 批 流 程 ， 确 认 无 误 后

批准样本出库，以供科研使用。这一系列流程旨在确

保肺移植组织样本的每一环节都能得到严格而科学的

管理。 

3.3    样本质量控制与维护

样本的质量控制体系涵盖了日常质控与周期性

质控两大方面。日常质控聚焦于每日入库的样本，具

体涉及对样本数量、样本类型、样本离体至入库的时

间间隔、实际入库时间以及关联的患者信息进行全面

而细致的核查，以确保信息的准确无误与样本的及时

入库。

周期性质控侧重于对新鲜冻存的组织样本进行更

深入的质量评估，主要通过核酸检测手段来实现[34]。

这一过程中，会重点检测核酸的纯度、浓度以及完整

性等关键指标[35]，以此为依据综合评判组织样本的质

量状况，确保样本在存储与后续研究中的可靠性与有

效性。 
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4    样本出库与高效利用
 

4.1    出库审批流程

肺移植样本的使用应遵循一套详尽且规范的出库

使用流程。首先，肺移植研究样本的专属使用权应明

确归属于肺移植样本纳入团队。当该团队需申请使用

样本时，必须提交一份详尽的研究方案，该方案需通

过科学委员会及伦理委员会的严格审核，并获得肺移

植组织样本管理负责人的正式批准后，方可向生物样

本库正式提出样本出库申请。生物样本库主任在审批

同意后，样本方可出库供研究使用。

若其他研究团队希望使用肺移植样本，与肺移植

样本纳入团队的负责人进行充分沟通后，在双方达成

合作意向的基础上，签订明确的合作协议及成果分配

方案。此合作过程同样需严格遵守伦理规范。随后，

合作团队需向生物样本库提交出库申请。

所有出库的样本在出库前都需与生物样本库签订

出库协议。该协议及出库申请书中应清晰界定研究的

科学性审查与伦理审查情况、样本的具体使用目的、

检测地点与方法、样本使用后的销毁方式等关键信

息，以确保样本使用的合规性、透明度和可追溯性。 

4.2    使用追踪及反馈

无论是肺移植团队出库的样本还是其他团队申请

出库肺移植研究样本，其检测结果都应及时反馈给肺

移植样本纳入团队的负责人，必要时也应向样本库进

行反馈。首先，下游实验效果是评判样本采集与存储

质量的最佳反馈方式，通过持续反馈可以有效优化肺

移植样本采集与存储流程[36]；其次，样本信息的准确

性关乎下游结果的分析，反馈可帮助识别明显数据错

误，与日常质控数据进行对比后分析，探究错误产生

的原因，确保样本高质量使用；最后，鉴于肺移植样

本采集与存储的难度，实现实验数据的共享，可提高

样本的使用效率，最大化地利用样本资源[37-38]。对于

反馈的结果与发现的问题，样本采集、入库、存储和

出库的相关人员应及时进行讨论分析，明确可能的原

因及可采取的改进措施。对于存在重大问题的样本，

应及时进行抽检，以确保样本质量。 

4.3    促进科研与临床转化

肺移植组织样本库的最终建立目标，是基于科研

探索的成果服务于临床诊疗，推动科研向临床应用的

转化。其核心目的在于促进肺移植围手术期并发症的

治疗，改善良性终末期肺疾病的发展进程，进而提升

患者生活质量和延长患者生存时间。因此，肺移植组

织样本的使用应优先考虑那些具有科研和临床转化价

值的研究项目，以实现肺移植样本的高效利用。

肺移植样本的高效使用需由肺移植样本负责人把

控。一方面，若样本利用率较低，长期存储可能影响

肺组织样本的质量，因此需要及时推进样本使用率，

加速肺移植组织样本向科研和临床研究数据的转化。

另一方面，若样本利用率较高，则应对有样本需求的

项目进行全面、详尽且合理的评估，确保使用肺移植

组织样本的必要性，明确需求样本的数量和样本，避

免肺组织样本的浪费。

目前，全国性的肺移植组织样本库构建尚处于起

步阶段。在此，我们分享本中心在肺移植组织样本采

集、存储与利用方面的经验，期待全国多个中心能够

共同开展肺移植组织样本的采集工作，形成多中心合

作的肺移植样本库，为改善肺移植受者的生存状况提

供坚实的科研探索基础。 

5    小　结

肺移植组织样本的采集、储存与利用的规范化对

于肺移植生物样本的高效利用具有重要意义。合理、

规范、统一的肺移植组织样本库构建方法对于减少样

本采集时间、规范人员培训、保护样本质量等方面均

具有良好的指导意义。关于人体代谢产物（血液、粪

便、尿液等）的样本采集已具有规范化的标准[37-38]，

但肺移植过程中肺组织采集的方法及规范尚无相应的

规范。目前肺移植生物样本库的构建仍处于起步阶

段，尚未形成大规模、多中心的样本库共享平台，期

待更多中心构建肺移植组织样本库，以促进肺移植样

本资源共享，加速基础科学的研究及其向临床转化。
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