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肌少症标准化生物样本和数据库建设 
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【摘要】 随着人口老龄化的不断加剧，肌少症患病率持续增高，肌少症标准化生物样本和数据库的建设对于进

一步加深疾病研究及转化应用至关重要。由于目前国内外在此领域尚未建立统一共识，中国医药生物技术协会组

织生物样本库分会、上海交通大学医学院附属仁济医院老年医学科和生物样本资源中心联合全国老年医学领域、

生物样本领域、衰老基础与临床研究领域的专家制订了本共识，旨在推动肌少症高质量生物样本和数据库的建设，

以促进肌少症研究、精准诊治和临床转化。 
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【Abstract】 With the aging of the population, the morbidity of sarcopenia continues to increase. The construction of 

standardized biobanking of biospecimen and databases for sarcopenia is crucial for further deepening research and 

facilitating translational application of the disease. Due to the absence of unified consensus in this field in China and 

abroad, Biobank Branch of China Medicinal Biotech Association, Department of Geriatrics and Biological Resource 

Center of Renji Hospital-Shanghai Jiao Tong University School of Medicine have jointly formulated this consensus with 

experts in the field of geriatrics, biobanking management, and basic and clinical research on aging, aiming to promote the 

construction of high-quality biobank and database for sarcopenia, so as to promote sarcopenia research, precision 

diagnosis and treatment and clinical transformation. 
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骨骼肌减少症简称“肌少症”（Sarcopenia），

由美国学者于 1989 年首次提出[1]。2016 年 10 月

肌少症成为  ICD-10[2] 正式编码的一类疾病

（M62.8）。2010 年，欧洲老年肌少症工作组

（European Working Group on Sarcopenia in Older 

People，EWGSOP）[3]首先发表了肌少症共识，定

义肌少症为一种增龄相关的肌肉量减少、肌肉力量

下降和（或）躯体功能减退的老年综合征。此后，

不同国家和组织对肌少症诊断标准进行了修改。

2019 年亚洲肌少症工作小组（Asian Working Group 

for Sarcopenia，AWGS）[4]推出了最新共识，修订

了亚洲肌少症的诊断策略、界值和治疗方案，指出

骨骼肌含量、肌肉力量、躯体功能的判定是肌少症

诊断的关键，三者均下降则诊断为严重肌少症。近

年也在探索基于 CT 或 MRI 影像自动化定量，从

而对肌少症诊断提供更精准高效的方法。 

目前，全球约有 5000 万人罹患肌少症，预计

到 2050 年将达 5 亿人[3, 5]。肌少症患病率随年龄

增长而增加，全球 65 岁及以上老年人肌少症患病

率为 6% ~ 20%[6]，80 岁以上老年人患病率可高达 

50%[7]。我国 60 岁以上老年人肌少症患病率约为

16%，接近 2500 万[8]。肌少症常见于老年人，也

可在中年发病[9]。除年龄因素外，炎症反应、营养

吸收利用障碍、缺乏运动、内分泌异常、肠道微 

生态变化及遗传等多种因素均可导致肌少症的发

生[10-11]。研究表明，肌少症与糖尿病、代谢综合征、

非酒精性肝病、心血管疾病、肾功能不全、呼吸系

统疾病、恶性肿瘤、认知障碍、帕金森综合征、抑

郁和吞咽困难等的发病风险有关，甚至与某些疾病

的预后相关[12-13]。肌少症增加老年人跌倒、骨折和

低生活质量的风险，进一步导致虚弱、残疾和高死

亡率[14]。在社会老龄化加重、人口平均寿命延长的

背景下，肌少症患病率将持续增高，对我国公共卫

生健康构成严重威胁。 

近年来随着对肌少症认知度的提高，肌少症及

早诊治、早期干预的重要性越发凸显，建设肌少症 
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标准化生物样本和数据库对于进一步加深疾病研

究及转化应用至关重要。但目前国内外在此领域尚

未建立统一共识，亦无建设规范。 

本共识将制订肌少症生物样本和数据库的建

设要求，统一肌少症相关生物样本（肌肉组织、血

液、尿液、粪便、唾液）与信息（临床数据和生物

样本信息）的采集和处理标准，以提高样本质量、

实现肌少症生物样本资源共享以及联合研究。严格

遵照相关标准规范操作，对于提高肌少症的临床和

科研水平，推动其基础研究与临床转化至关重要。

本共识适用于开展肌少症基础和临床研究的机构，

以及基于肌少症研究的生物样本库。 

 

1  术语和定义 
下列术语和定义适用于本共识。 

1.1  握力（Grip）  指通过收缩手部肌肉产生的

力量，通常使用手臂、手掌和手指等肌肉群共同协

作来完成。主要测试上肢肌肉群的发达程度，测试

受试者前臂和手部肌肉力量，在肌少症的诊断中用

于评估肌肉力量。 

1.2  生物电阻抗分析法（bioelectrical impedance 

analysis）  一种利用生物组织与器官的电特性及

其变化规律测定身体组成的方法，在肌少症的诊断

中用于评估骨骼肌含量。 

1.3  双能 X 线吸收测量法（dual-energy X-ray 

absorptiometry）  是一种精确测定人体骨密度和

体内脂肪、肌肉含量的无创性放射影像技术，在肌

少症的诊断中用于评估骨骼肌含量。 

1.4  生物样本库（biobank）  规范化采集、保藏、

处理人类遗传资源材料及相关数据信息资料的合

法实体，包含其地理位置以及与其运营相关的所有

活动。 

1.5  最小数据集（minimal data set）  为特定

目的收集的、最少的、被用户和利益相关人认可的

一组选择性核心数据。 

 

2  肌少症生物样本的采集与处理 
2.1  生物样本采集与处理原则 

肌少症生物样本的采集与处理应遵循相关国

家或有关部门法律法规、伦理要求以及样本库建设

与样本处理规范，包括《中华人民共和国生物安全

法》、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》、 

《人类遗传资源管理条例实施细则》、《人类生物样

本保藏伦理要求》（GB/T 38736-2020）、《生物样本 

 

库质量和能力通用要求》（GB/ T37864-2019）、《人

类生物样本库管理规范》（GB/T 39766-2021）和 

《人类生物样本管理规范》（GB/T 39767-2021）等。 

2.2  伦理与知情同意 

肌少症相关生物样本与信息的采集、保存和 

使用应符合伦理规范，获得供者的知情同意[15]， 

遵循《人类生物样本保藏伦理要求》（GB/T 

38736-2020）。知情同意书的签署，应在充分告知且

样本提供者能够自由表达意愿的情况下签署，需明

确告知样本提供者有拒绝的权利。《知情同意书》

一式 3 份，签署后分别由供者、采集机构和生物

样本库三方保存或备份保存。 

2.3  肌少症疾病分型和入组及排除标准 

2.3.1  肌少症疾病分型[6]  肌少症是一种多因素

疾病，可发生在任何年龄段，仅有衰老而无明确病

因时，称为原发性肌少症；当存在除增龄以外的病

因时，则为继发性肌少症。继发性肌少症多与活动、

营养、疾病等因素相关。肌少症若持续时间少于 

6 个月为急性肌少症，急性疾病或损伤可能导致急

性肌少症；若持续时间超过 6 个月为慢性肌少症，

慢性疾病和进行性疾病可能导致慢性肌少症。 

2.3.2  肌少症诊断标准  疾病分类和编码应遵照

《国际疾病分类》第 11 版（ICD-11）[16]的规定；

诊断应符合 2019 年 AWGS 肌少症诊疗共识发布

的诊断标准，满足以下特点： 

①肌肉力量下降：在亚洲肌少症研究中，握力

是最广泛使用的肌肉力量测量方法，AWGS 2019 

建议肌肉力量下降的界值，握力：男性 < 28 kg，

女性 < 18 kg。 

②躯体功能下降：AWGS 2019 建议根据简易

机体功能评估（short physical performance battery，

SPPB）、6 m 步行速度或 5 次起坐实验时间的截止

值来定义躯体功能下降。反映躯体功能下降的界

值：SPPB 得分 ≤ 9 分，6 m 步行速度 < 1.0 m/s，

5 次起坐时间 ≥ 12 s。 

③四肢骨骼肌含量减少：AWGS 2019 采用双能 

X 线吸收测定法（dual energy X-ray absorptiometry，

DXA）或生物电阻测量法（bio-impedance analysis，

BIA）测量肌肉含量。反映四肢骨骼肌含量减少的

界值，DXA：男性 < 7.0 kg/m2，女性 < 5.4 kg/m2；

BIA：男性 < 7.0 kg/m2，女性 < 5.7 kg/m2。 

根据 AWGS 2019 肌少症在亚洲所采用的诊

断标准[4]：① + ③ 或 ② + ③ = 肌少症；① + ② 

+ ③ = 严重肌少症。 
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2.3.3  肌少症入组标准 

⑴年龄 ≥ 18 岁； 

⑵符合肌少症诊断； 

⑶签署知情同意书。 

2.3.4  肌少症排除标准 

⑴存在检查禁忌或影响结果准确性者； 

⑵无法独立完成检查者； 

⑶妊娠或哺乳期女性； 

⑷缺乏法定代理人同意的无行为能力成年人； 

⑸年龄 < 18 岁的未成年人； 

⑹无法获得有效知情同意书者。 

2.4  样本的采集与处理 

2.4.1  样本采集范围与类型  采集肌少症患者的

生物样本，包括但不限于肌肉组织、血液、尿液、

粪便、唾液等。采集时间通常根据研究计划设定，

一般满足配套原则，应同期配对采集血液（血清、

血浆和血细胞），尿液，粪便和唾液样本，血浆抗

凝剂选择乙二胺四乙酸（EDTA）类。应根据研究

计划要求制订样本采集时间，如：治疗前后、不同

疾病阶段等；根据研究目的及应用技术的不同，确

定经验证的样本采集与处理方法。 

2.4.2  肌肉组织样本采集与处理 

2.4.2.1  肌肉组织采集与处理要求 

肌少症患者自愿提供肌肉组织。肌肉样本采集

与处理遵循《人类组织样本采集与处理 第 1 部

分：手术切除组织》（GB/T 40352.1-2021），需获得

伦理委员会批准，样本采集前应在充分告知、尊重

供者权利的前提下签署知情同意书。 

肌肉采集部位的选择通常取决于所研究的肌

少症类型（原发性或继发性）以及相关疾病的影响

区域，并遵循取材方便、安全的原则。常用的肌肉

取材部位[17-18]包括肱二头肌、三角肌、腓肠肌、胫

骨前肌、股外侧肌、股四头肌等。①股四头肌，因

其受衰老过程影响较明显，常用于评估原发性肌少

症，其中又以股外侧肌[19]最常用；②肱二头肌，因

其取材方便、安全，并且肌纤维类型比较均衡，也

常用于研究肌肉质量和功能；③如果疾病影响特定

区域（如特定的肌病或神经肌肉疾病），则尽可能

从直接受损区域或邻近区域采样。采样部位的选择

应基于研究目的、疾病特征及患者的具体情况，确

保样本能够代表性地反映肌少症的影响。 

2.4.2.2  肌肉组织采集与处理方法 

⑴肌肉组织活检采集方法：包括针肌活检、刀

肌活检和开放式手术活检，无论采用何种技术，肌 

 

肉活检都是安全且耐受性良好的，几乎无不良事件

报道[20]。如需要获取相对较多的样本，建议采用开

放式手术活检，与肌肉纤维的长轴平行取长度为 

1 cm，直径为 0.5 cm 的样本[18, 21]。 

⑵肌肉组织处理和保存方法：根据用途选择和

分配肌肉组织处理和保存方法，组织冷冻优先于其

他组织固定保存：①采用异戊烷速冻法[21-22]将肌肉

活检组织在液氮冷却的异戊烷中冷冻，即可用于制

备冷冻切片进行组织病理学研究，也可进行基因或

蛋白等分子水平研究，冻结好的组织用箔纸包裹放

到密封的容器中长期保存在 –80 ℃ 超低温冰箱

中；②液氮速冻保存：将较小（50 ~ 500 mg[18]）的

单独样本用箔纸包裹直接置于液氮中速冻后置 

–80 ℃ 超低温冰箱或气相液氮中长期保存，可用于

基因或蛋白表达分析[22-23]；③在有足够组织的情况

下，一部分组织可以固定在福尔马林中用于石蜡包

埋和组织切片制备，另外一部分固定在戊二醛中用

于电子显微镜观察[18, 22]；④组织活性保存应采用组

织保存液进行程序降温后于液氮长期储存。 

2.4.2.3  肌肉组织采集与处理注意事项  为提高

骨骼肌样本质量，确保后续分析的准确性和可靠

性，应注意以下几点：①开放式活检采集肌肉组织

时应避免过度拉伸，尽量保持其长度与在体内观察

到的长度相似；②尽量缩短冷缺血时间：组织采集

后立即将样本置于液氮中快速冷冻或尽早固定，以

减少生物大分子降解，保持样本的完整性；③使用

专用保存液以更有效地防止细胞降解和保护 

DNA、RNA 及蛋白质；④避免污染：从采集到冷

冻的整个过程应使用无菌耗材及试剂，避免样本污

染；⑤记录和监控：详细记录组织样本的采集、处

理、运输和存储的时间和温度条件，使用温度监控

设备确保整个过程中样本处于理想状态。 

2.4.3  血液样本采集与处理  应遵循《人类血液

样本采集与处理》（GB/T 38576-2020）要求采集处

理血液样本，分离获得血清、血浆和血细胞，抗凝

剂优先选择 EDTA。血液经离心力 1500 × g、室温 

10 min 分离（促凝采血管离心后，吸取上层血清层；

抗凝采血管离心后，吸取上层血浆层；吸出血浆后，

吸取白膜层），分装于冻存管中，保存于 –80 ℃ 超

低温冰箱。促凝血应在室温放置 30 min 后处理，

抗凝血可以立即离心，血液样本建议最佳处理时间

为 2 h 内，不应超过 24 h。如遇特殊情况需延迟

处理时，应在 2 ~ 8 ℃ 冷藏。 

2.4.4  唾液样本采集与处理  唾液样本采集前至 
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少 24 h 避免口腔内的牙科治疗，避免口腔内有伤

口。使用 50 ml 无菌离心管收集非刺激性唾液，唾

液采集前 30 min 勿吸烟、饮水、进食或食用口香

糖，应清水漱口（不少于 30 s）或刷牙，以去除脱

落的上皮细胞、微生物或食物残渣；静坐 10 min，

唾液含于口中至少 1 min，然后吐到无菌离心管或

含有 DNA 稳定剂的样品保存管中，应注意尽量避

免出现过多的泡沫，此过程可重复多次，最后收集 

2 ~ 5 ml 样本[24]。建议采用非刺激性唾液采集法，

如采集有困难，可考虑采用刺激性唾液采集法[25]。 

唾液样本分为全唾液、唾液沉淀和唾液上清液

三类。收集足量的唾液后，立即至 2 ~ 8 ℃ 条件下

暂存，2 h 内转运至实验室。可根据研究目的需要

将唾液混匀或离心分装保存至 –80 ℃ 超低温冰箱

冻存，4 ℃，（10 000 ~ 15 000）× g 离心 15 min。

含有 DNA 稳定剂的样本短期内可常温保存。全唾

液可用于基因组学、转录组学、蛋白质组学、微生

物组学、代谢组学等；唾液上清液可用于蛋白质组

学、代谢组学、基因组学、转录组学等；唾液沉淀

可用于微生物多组学等。 

2.4.5  尿液样本采集与处理  遵循《人类尿液样

本采集与处理》（GB/T 38735-2020）要求采集供者

的随机尿，供者无需任何准备，不受时间限制，随

时采集排出的中段尿液（在排尿 10 ~ 20 ml 后留

取）。采集后的尿液样本，经离心力 400 × g、室温 

5 min 分离，分装上清、尿沉渣，保存于 –80 ℃ 超

低温冰箱。 

2.4.6  粪便样本采集与处理 

2.4.6.1  粪便样本的采集要求  应遵循《人类粪

便样本采集与处理》（GB/T 41908-2022）采集粪便

样本，采集容器需满足无菌、密封要求。采集过程

中应避免尿液、污水、消毒剂等污染。 

2.4.6.2  粪便样本的采集流程  ①清洁：先将双

手用肥皂或洗手液洗干净。②排尽尿液：尽量避免

尿液污染粪便，可在收集粪便样本前将尿液排尽。

③排便：尽可能使用洁净的蹲式便器，可在便池铺

垫卫生纸，在其上进行排便。④取样：应挑取中心

部位粪便，每份标本质量 1 ~ 2 g；将挖取的粪便放

入采样管中，盖紧盖子。 

2.4.6.3  粪便样本的运输  新鲜粪便样本保存的

“金标准”是指粪便样本采集后立即冻存于 –80 ℃ 

超低温冰箱[26-27]。如条件受限，粪便样本排出体外

后应在 30 min 冷冻预处理并在 2 h 内 –20 ℃ 冷

链运送至生物样本库，–80 ℃ 储存[28]。当粪便样本 

 

采集后不能立即送至生物样本库，又无低温运输条

件时，应采用特定的含保存液的采集管按《人类粪

便样本采集与处理》方法进行操作。 

2.5  样本的标识与存储 

2.5.1  样本的标识  标识编码遵循《人类生物样

本分类与编码》（GB/T 39768-2021）文件规范。编

码采用预制条码编码规则，使用标签、二维码的样

本编码信息，包括样本类型和编码。样本类型用文

字描述，如：肌肉组织、血清、血浆、血细胞、尿

液、粪便、唾液等；编码由样本（S）、年月日（A）、

单位代码（02）、样本流水号（B）四部分组成，A 为 

8 位数，B 为 5 位数（即每日最多生成样本数量

为 99999），可以添加样本类型一起打印。样本有

唯一的编号，无供者信息。样本的储存信息、研究

数据能通过唯一的样本编号关联到同一个样本。 

2.5.2  样本的存储  遵循《生物样本库质量和能

力通用要求》（GB/T 37864-2019）和《人类生物样

本管理规范》（GB/T 39767-2021）进行肌少症样本

的存储管理。具体：⑴不同样本（肌肉组织、血液、

唾液、尿液、粪便）的保存温度，应满足相应的标

准，选择合适的容器和存储设备；① –20 ℃ 低温

冰箱，用于样本处理后不能及时入库的冷冻存放；

② –80 ℃ 超低温冰箱，用于常规肌肉组织切片、

血清、血浆、尿液、粪便样本的存储；③气相液氮

罐，用于组织、活性细胞的储存。⑵存储容器必须

稳定，应能承受骤然降温至超低温，在低温下可以

密封并长时间存储。⑶来自同一样本的多个备份样

本应尽量存储在不同的设备中，以备其中某个设备

出现问题时降低损失。⑷存储地点和流程的设计应

保证将污染风险降至最低，并确保生物样本的内在

完整性。⑸样本存储的设备，存储样本的每一级货

架或容器都应该有唯一的编号，确保样本存储位置

的唯一性和可追溯性。⑹样本信息管理系统应实时

反映每个样本的存储位置和出入库信息。⑺应该对

存储环境进行实时监控，专用冷链监控系统应 24 h 

实时监控存储环境温度，并在超出预设温度范围时

发出报警信息。⑻应定期核实库存，保证至少每年

一次。 

 

3  肌少症信息采集与处理 
3.1  信息采集与处理原则 

肌少症采集与处理应遵循《中华人民共和国人

类遗传资源管理条例》和《信息安全技术健康医疗

数据安全指南》（GB/T 39725-2020）原则进行数据 
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采集、处理、存储、质控与管理，确保数据的保密

性、完整性、可用性以及数据使用和披露过程的合

法性和合规性。具体要求包括：①统一性原则：数

据库所有数据应遵循统一的数据标准和数据格式，

可实现原始数据收集过程中的标准化，以保证数据

的一致性、可用性和互操作性[29-30]；为规范样本库

临床信息数据，便于数据共享，提高临床信息数据

收集质量和利用价值，宜根据研究需要制订最小数

据集。②动态更新原则：数据标准和相关定义应随

着发展的需求不断更新和完善，以保证数据的实时

性和准确性。③标准化原则：应采用符合国际标准

的数据库管理系统，以提高数据的安全性和稳定

性。④安全性原则：应采取必要的安全措施，如数

据加密、备份和恢复、访问控制、权限管理等，以

保护数据的机密性和完整性。⑤便捷性原则：数据

可方便导出为 Excel 工作表或统计产品与服务解

决方案（SPSS）等通用的数据格式用于学术交流和

资料汇总。 

3.2  数据集内容 

3.2.1  样本源信息  ①人口社会学信息：包括供

者姓名、出生日期、性别、民族、身份识别号、教

育背景、籍贯、健康状况、常住地、联系方式等；

②疾病既往史及诊疗信息：包括心血管、脑血管、

消化、呼吸、肾脏、血液、神经、内分泌、肿瘤、

躯体和精神疾病等慢病，临床资料应基于规范化的

临床诊疗，临床治疗过程记录和随访资料应完整；

③用药史：常用药物、用法和持续时间等；④慢性

病家族史；⑤个人行为与生活方式：吸烟史、饮酒

史、饮茶史、膳食习惯、营养剂服用情况、被动烟

雾暴露史、体力活动、月经及婚育史、睡眠情况等；

⑥相关标准化问卷/量表：包括日常生活活动能力量

表、体能状况量表、肌肉减少症筛查量表

（SARC-CalF）、衰弱筛查量表、神经精神评估量表、

蒙特利尔认知评估基础量表（MoCA-B）等。 

3.2.2  体格检查信息  身高、体重、体质量指数

（BMI）、小腿围、腰围、臀围、腰臀比（WHR）、

血压、心率等。 

3.2.3  临床检验指标   血常规，C 反应蛋白

（CRP），血沉，炎症因子（白介素、TNF-α 等），

营养指标（血浆白蛋白、前白蛋白、维生素、叶酸、

铁蛋白、血清铁、总铁结合力等），骨代谢指标（骨

钙素、25 羟基维生素 D、β-CTX、PTH、钙磷镁、

钠钾、碱性磷酸酶、肌酸激酶），空腹血糖，糖化

血红蛋白，血脂（总胆固醇、甘油三酯、高密度脂 

 

蛋白胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇），肾功能（肌

酐、尿素和尿酸），胱抑素 C，同型半胱氨酸，肝

功能（谷丙转氨酶、谷草转氨酶、γ-谷氨酰基转移

酶、直接胆红素、间接胆红素、总胆红素），胰岛

素样生长因子-1（IGF-1），内分泌激素（生长激素、

性激素、甲状腺激素、皮质醇等），尿常规，尿微

量白蛋白等。 

3.2.4  临床检查指标  心电图、心脏彩超、大血

管超声、腹部超声、头颅 MR 等。 

3.2.5  肌骨评估指标  握力（握力计，液压式 

握力测试仪）、5 次起坐实验时间、6 m 步行速 

度、SPPB、生物电阻抗分析（BIA）、双能 X 线 

吸收测量（DXA）、胸部 CT（胸 12）、上腹部 CT

（腰 3）等。 

3.3  信息与数据的采集 

建立肌少症最小数据集标准、数据元定义和数

据采集标准模板。采集的肌少症信息与数据包括所

有临床数据集内容及生物样本的相关数据与信息。

临床信息与数据的采集时间为生物样本采集前后 

1 个月内。 

信息采集方式包括人工采集和系统采集。系统

采集包括 ①系统间的端口对接与关联自动采集，

如数据信息管理系统与医院实验室信息系统

（laboratory information management system，LIS）

等结构化信息系统实施链接后自动采集检验数据；

②通过结构化算法从自然语言文本中抽取和转化

数据，如电子医疗记录（electronic medical recod，

EMR）系统中的手术史、家族史。应分析相关数 

据类型，根据可行性和成本等原则选择信息采集 

方式。 

临床相关数据与信息：包括 ①样本源信息；

②体格检查信息；③临床检验指标；④临床检查指

标；⑤肌骨评估指标。 

生物样本相关信息与数据可通过生物样本信

息系统独立进行采集管理，以唯一码与数据库样本

源信息相互关联。具体采集内容包括但不限于 ①

项目基本信息：伦理批件与所有供者签署的知情同

意书；②样本采集与处理信息：如样本采集和处理

程序，样本分析前变量；③样本存储与管理信息：

为了便于跟踪和快速重新定位样本，存储信息应包

括样本标识信息（唯一编码）、存储位置、存储设

备标识和样本位置；数据库应包括样本存储过程的

监控数据（存储时间、存储温度、冷链与环境监测

数据、冻融循环次数等）；④样本包装、转运、销 
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毁信息与数据质量控制，按《人类生物样本管理规

范》（GB/T39767-2021）要求实施。 

3.4  信息与数据的处理 

应根据数据与信息类型（临床数据和生物样本

信息）、数据对象（全基因组、DNA 甲基化组、粪

便宏基因组）、数据类别（生物测序和生物信息分

析数据）进行分类处理。对于采集的生物信息数据，

如 DNA、RNA 处理过程应包括核酸序列数据格式

转换和生物基因信息原始数据分析。不同的数据类

型应采用不同的分析流程和分析软件。 

3.5  信息与数据的存储 

存储内容包括所有样本信息与数据，包括临床

数据集内容和生物样本信息（供者信息、样本分析

前变量、储存位置、使用信息等）；合理规划数据

与信息的存储方式、数据的承载容量与存储地点

（主系统、专用服务器或云平台）；信息与数据至

少有 2 个副本，且存储在不同位置；肌少症数据

库应根据实际需求制订备份周期，按周期对信息和

数据进行备份，以应对信息和数据的意外损坏，并

及时进行异地备份和历史备份，由专人负责；设定

数据访问权限，避免对备份数据的非授权访问；妥

善保管数据专用存储介质，专人负责，保证存储物

理环境的稳定性；所有存储事件都记录在存储日志

表中，包含数据类别、数据存放介质、数据时效性、

数据完整性、数据更新情况、数据使用情况和数据

管理人员等；应遵循《生物样本库质量和能力通用

要求》（GB/T 37864-2019）文件规定的数据获得、

内部或外部转移程序实施。 

 

4  肌少症生物样本和数据库质量控制 
4.1  样本的质量控制 

生物样本库应根据 GB/T 37864-2019 建立质

量管理体系，保证样本采集、储存、使用和运输的

质量，保证研究对高质量样本的需求，减少样本质

量对研究的负面影响；应制订质量目标，并与质量

方针保持一致，保证样本质量满足相关要求，并且

可实施、可测量；每批次样本处理过程均应执行质

量控制程序，建立必要的审查制度，保持样本库的

一贯性和质量的稳定性；应保留质量控制活动和结

果的记录，以证明样本及相关数据能满足预期要

求。具体操作包括：①真实记录样本采集、处理及

入库的时间，尽量缩短样本采集、处理、入库延迟，

避免反复冻融。②针对影响原始样本（如血液等）

经过多步处理获得复杂衍生物，如 DNA、RNA 等 

 

质量的关键步骤，建立规范的质量控制程序。③定

期抽查监测样本质量。④定期进行样本外部评价和

室间比对。应使用能提供客观证据的方法（可获得

并适当时）以证明生物样本质量（如处理或检测结

果）的可比性。这些方法包括相关的外部质量评价

（EQA）计划、能力验证计划、室间比对或生物样

本库自行建立的方法；如生物样本库参加室间比对

计划，当其未满足预定的评价准则时，应监控室间

比对的相关结果并实施和记录纠正措施。⑤样本采

集和处理人员须经过专业化培训，评审合格后才能

参与样本库的管理工作。⑥样本处理和储存区域为

单独不相容的区域，需定期进行环境消杀，防止交

叉感染。⑦样本储存设备需要根据设备校准的标准

和周期进行定期维护。 

4.2  信息与数据的质量控制 

应对样本信息与数据进行质量控制，保证其可

靠性、准确性、完整性、一致性、有效性和可回溯。 

应注明数据的来源，并提供相应的数据出处，

确保数据来源可靠，避免引入不准确或伪造的数

据，以增加数据的可信度；应制订措施检查数据中

记录的信息和数据是否准确，是否存在异常、错误

或者重复的信息；及时检查判断数据的记录和信息

是否完整，是否存在记录的缺失和重要字段信息的

缺失；采用统一的录入原则规范，保证数据集合保

持了统一的数据标准、格式和展现形式；应保证数

据收集的及时性，避免数据从产生到可以查看的时

间间隔过长，导致分析得出的结论失去借鉴意义；

建立数据关联，保证可以追踪和回溯数据在收集、

清洗、转换、加工、分析和报告等阶段中的变化和

操作，以确保数据的准确性和可信度。 

 

5  样本和数据的使用和共享 
5.1  样本和数据的使用 

5.1.1  样本和数据使用原则  样本和数据的使用

遵循《人类遗传资源管理条例实施细则》、《人类生

物样本管理规范》（GB/T 39767-2021）和《人类生

物样本保藏伦理要求》（GB/T 38736-2020）等文件

规范使用，以满足样本和数据使用的必要性、合理

性与合法性。首先，在使用样本和数据前，必须提

出申请，获得样本和数据库管理层和伦理委员会的

审批同意，未经审批同意的情况下不能使用；其次，

样本和数据的使用不应该超出采集时所声明的目

的和范围；再次，样本在使用前，样本库管理者应

与使用方签署材料转移协议，数据在使用过程中要 
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保障不能存在安全风险，包括非授权访问、窃取、

泄露、篡改、损毁等情况。 

5.1.2  样本和数据使用的管理 

5.1.2.1  设置人员分工  通过设置样本和数据库

管理员、操作员、审计员的人员分工，一人一账号，

保证样本和数据使用的安全。管理员负责管理样本

和数据库，支持应用系统账号管理操作；操作员分

为样本库操作员和数据库操作员，样本库操作员按

授权内容提取样本，数据库操作员支持业务功能模

块操作；审计员负责审计管理员和操作员的行为。 

5.1.2.2  样本和数据使用的安全管理  使用样本

和数据前需提出申请，经由负责人授权后方可使

用；样本和数据都应该遵循最小够用原则，不要使

用多余的样本和数据；管理员拿到授权后安排操作

员提取样本和（或）导出数据，防止数据的非授权

访问；对样本的提取和（或）数据的导出都需要有

详细操作记录，包括使用者、操作员、操作时间、

操作结果、样本和数据类型等，记录的留存时间不

少于六个月；至少每年一次核验所有账号的权限，

对于已经失效的账号和授权，及时进行清除。 

5.2  样本和数据的共享 

肌少症生物样本和数据的共享遵循多中心共

建共享、合作共赢的原则。共享需制订统一的标准

规范，解决不同样本库之间样本采集质量、研究设

计、研究偏差和数据注释相关的基础问题[31]；搭建

开放的公共信息网络平台，为研究者提供信息查询

以及样本获取渠道，并将生物样本库资源的研究结

果进行动态展示，促进样本库信息资源共享[32]；规

范共享规则与流程，确定各方认可的共享利益分配

模式[33]；充分贯彻科学合理的伦理原则，结合肌少

症样本库的具体特点，采用广泛知情同意以及知情

选择退出模式相结合的模式，在尊重样本提供者权

利的同时促进样本研究的后续价值产出[33]。 

建设肌少症标准化生物样本和数据库，提供高

质量的科研样本和数据，实现资源共享，不但能充

分提高样本的使用效率，也能确保生物样本和数据

库的可持续发展，更好地推动肌少症医学研究发

展、精准诊治和临床转化，助力实现健康老龄化。 

 

6  样本和数据的销毁 
6.1  样本和数据销毁的原则 

样本消除和（或）数据删除使其无法复原叫做

销毁。样本和（或）数据销毁应符合样本库的规定、

伦理法律的要求，并按照标准操作规程进行。符合 

 

销毁的样本和（或）数据包括并不限于以下情况：

①样本质量经检测已无法保证有实际应用价值，且

样本获得途径较为广泛，非珍稀样本；②供者撤回

知情同意书要求销毁所捐赠的样本；③非法采集的

样本和（或）数据。 

6.2  样本和数据销毁的过程 

样本和数据销毁的过程包括：①申请销毁的部

门或单位应提供申请并出具质量鉴定证明或捐赠

者撤回知情同意书；②经管理层审批同意后按照标

准操作规程进行销毁；③样本库应将销毁的样本及

数据进行记录并留档。 
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