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【摘要】　口腔颌面部肿瘤生物样本的质量控制（以下简称质控）是口腔颌面部肿瘤预防诊断、治疗以及精准

医学研究的重要基础，生物样本的质量直接影响疾病生物标志物的发现、验证，以及发病机制解析及临床转

化应用效能。对生物样本的质控贯穿于生物样本的采集、处理、储存、运输、使用等全生命周期，其目的是确

保生物样本的完整性、可靠性、可溯源性以及一致性，进而确保研究数据的可靠性，疾病分子分型、标志物发

现以及疗效预测的准确性，临床治疗方案制定的精准性。然而，目前口腔颌面部肿瘤患者生物样本质控体系

的建设尚不完善，本文结合国内外生物样本质量控制技术标准与规范及相关研究进展，阐述质控管理系统建

设在生物样本全生命周期中的意义，重点探讨口腔颌面部肿瘤患者各类不同生物样本的质控方法和要求，采

集操作标准化、预处理流程规范化、长期存储条件优化等因素对样本质量的影响，为建立口腔颌面部肿瘤标

准化生物样本质控流程与信息化溯源系统提供具体的指导意见和可借鉴的范式，以提升口腔颌面部肿瘤患

者生物样本的科研价值与临床应用潜力，为口腔颌面部肿瘤的精准诊疗技术研发提供可靠的样本资源和技

术保障。同时倡议生物样本库实行“质控+伦理”双轨并行的管理体系，筑牢伦理与法律防火墙，为科研创新

和临床转化提供安全屏障。

【关键词】　口腔颌面部肿瘤；　生物样本；　质量控制；　标准化；　预防；　诊断；　治疗；　

精准医学

【中图分类号】　R78　【文献标志码】　A　【文章编号】　2096-1456（2026）09-0833-10
【引用著录格式】　陈万涛，潘新华，何悦， 等 . 口腔颌面部肿瘤患者生物样本的质量控制规范[J]. 口腔疾病防

治, 2026, 34(9): 833-842. doi:10.12016/j.issn.2096-1456.202660128.
Quality control standards for biological specimens from patients with oral and maxillofacial tumors  CHEN 
Wantao1, PAN Xinhua1, HE Yue1, YAN Ming1, WANG Lizhen2, WANG Yan’an1, LI Siyi1, LI Zhihui1, ZHANG Zhen1, 
DU Mengxuan1. 1. Department of Oral and Maxillofacial-Head and Neck Oncology, Shanghai Ninth People’s Hospi‐
tal, Shanghai Jiao Tong University School of Medicine, College of Stomatology, Shanghai Jiao Tong University, National 
Center for Stomatology, National Clinical Research Center for Oral Diseases, Shanghai Key Laboratory of Stomatology, 
Shanghai Research Institute of Stomatology, Shanghai Center of Head and Neck Oncology Clinical and Translational 
Science, Shanghai 200011, China; 2. Department of Oral Pathology, Ninth People´s Hospital, Shanghai Jiao Tong Uni‐
versity School of Medicine, College of Stomatology, Shanghai Jiao Tong University, National Center for Stomatology, Na‐
tional Clinical Research Center for Oral Diseases, Shanghai Key Laboratory of Stomatology, Shanghai Research Institute 
of Stomatology, Shanghai 200011, China

微信公众号

［DOI］10.12016/j.issn.2096-1456.202660128 · 专家论坛 ·

【收稿日期】 2026-03-31；　【修回日期】 2026-07-20
【基金项目】 上海市科学技术委员会科技计划项目（21DZ2292000, 25TS1403701）

【作者简介】 陈万涛，二级教授，博士，Email：chenwantao196323@sjtu.edu.cn；共同第一作者，潘新华，实验师，硕士，Email：sunstarpan@sina.com
【通信作者】 陈万涛，二级教授，博士，Email：chenwantao196323@sjtu.edu.cn

OPEN ACCESS

·· 833

https://dx.doi.org/10.12016/j.issn.2096-1456.202660128
https://dx.doi.org/10.12016/j.issn.2096-1456.202660128
mailto:E-mail:chenwantao196323@sjtu.edu.cn
mailto:E-mail:sunstarpan@sina.com
mailto:E-mail:chenwantao196323@sjtu.edu.cn


口腔疾病防治 2026年 9月 第 34卷 第 9期
　　　Journal of Prevention and Treatment for Stomatological Diseases, Sept. 2026,Vol.34 No.9　https://www.kqjbfz.com

【Abstract】 Quality control (QC) of biospecimens from oral and maxillofacial tumors patients constitutes a critical 
foundation for the prevention, diagnosis, treatment, and precision medicine research of these diseases. Biospecimen 
quality directly governs the discovery and validation of disease biomarkers, the elucidation of pathogenesis, and the effi‐
cacy of clinical translation. QC spans the entire biospecimen lifecycle—encompassing collection, processing, storage, 
transportation, and utilization. Its primary objectives are to ensure sample integrity, reliability, traceability, and consis‐
tency, thereby guaranteeing the robustness of research data; the accuracy of molecular subtyping, biomarker identifica‐
tion, and treatment response prediction; and the precision of clinical decision-making. However, current QC frameworks 
for these biospecimens remain underdeveloped. Drawing on domestic and international technical standards, regulatory 
guidelines, and recent research advances, this paper elaborates on the importance of implementing a QC management 
system throughout the biospecimen lifecycle. It focuses on QC methodologies tailored to diverse biospecimen types, ex‐
amining how standardized sampling procedures, regulated preprocessing workflows, and optimized long-term storage 
conditions influence sample quality. We aim to provide concrete guidance and a transferable paradigm for establishing 
standardized QC protocols and an informatics-enabled traceability system specific to oral and maxillofacial tumors. 
Such efforts are intended to enhance the research value and clinical utility of these biospecimens, furnishing reliable 
sample resources and technical support for the development of precision diagnostics and therapeutics. Furthermore, we 
advocate for a dual-track “QC plus Ethics” management framework within biobanks. This approach would reinforce 
ethical and legal safeguards, establishing a robust barrier to support safe scientific innovation and clinical translation.

【Key words】 oral and maxillofacial tumors; biological specimens; quality control; standardization; preven‐
tion; diagnosis; treatment; precision medicine
J Prev Treat Stomatol Dis, 2026, 34(9): 833-842.

生物样本是指从生物体获得或者衍生出的生

物物质，包括实体生物样本和生物信息数据样本，

实 体 生 物 样 本 包 含 但 不 限 于 ：组 织 样 本 、血 液 样

本、核酸样本、细胞样本、尿液及唾液样本等，生物

信息数据样本包括但不限于：临床数据信息、测序

结果等。生物样本的质量控制（以下简称质控）是

生 物 样 本 管 理 体 系 中 最 基 础 和 最 重 要 的 组 成 部

分。肿瘤患者生物样本是疾病诊断治疗、分类、预

防等新技术的研发基础和转化研究的重要资源，

随着转化医学、精准医疗的蓬勃兴起，生物样本在

医学基础、转化和临床研究中的重要性日益凸显，

生物样本的规范化、科学化管理也日益受到大家

的重视［1-5］。质控贯穿于样本的收集、处理、存储和

出库、运输和应用等全过程中，规范化、标准化的

生 物 样 本 质 控 是 生 物 样 本 成 功 应 用 的 基 本 保

障［6-8］。早在 2006 年由美国国家癌症研究所和国

家人类基因组研究所联合发起的癌症基因组图谱

（The Cancer Genome Atlas，TCGA）项 目 时 ，就 设 定

了生物样本的准入标准，如通过评估其完整性和

纯度等指标对样本进行质控。近年来，为了推动

生物样本库规范化、标准化建设，提高生物样本的

质量，我国相继出台了《生物样本库质量和能力通

用要求》［9］ 、《人类生物样本管理规范》［10］、《生物样

本细胞运输通用要求》［11］、《生物样本库多能干细

胞管理技术规范》［12］ 等一系列国家、行业和地方

标准，并依据标准开展了生物样本库质量达标检

查、中国合格评定国家认可委员会（China National 
Accreditation Service for Conformity Assessment，
CNAS）能力认可及生物样本库室间比对与第三方

质控等相关工作［13-16］。尽管对重要慢性病患者生

物样本质控做了一些基本工作，目前包括口腔颌

面部肿瘤在内的复杂和多样性肿瘤生物样本的质

控仍面临挑战，例如：生物样本采集时未对样本中

肿瘤细胞比例进行评估，可导致检测结果出现假

阴性；生物样本运输不规范可造成核酸和蛋白降

解 ；生 物 样 本 质 控 标 准 化 程 度 参 差 不 齐 ；临 床 病

理、遗传学关键数据信息不完整；数据整合分析及

管理体系不统一等［17-18］。本文结合国内外生物样

本质控技术标准与规范及相关研究进展，探讨影

响口腔颌面部肿瘤患者生物样本质量的因素以及

口腔颌面部肿瘤患者生物样本质控的节点、方法

和要求，为口腔颌面部肿瘤患者生物样本质控管

理体系建设提供参考。

1　口腔颌面部肿瘤患者生物样本质量的影响因素

口腔颌面部肿瘤组织样本及生物信息数据库

建设及共享为口腔颌面部肿瘤精准诊疗新技术的

转化研究奠定了良好基础，尤其是为推动分子分
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型新技术转化研究提供必要的样本资源支持，而

生物样本的质量则是决定肿瘤诊断和治疗新技术

研究和转化成果的重要条件。已有文献表明，基

于口腔颌面部肿瘤组织样本进行肿瘤标志物的发

掘，是实现癌前病变风险预警、预后评估及精准治

疗决策的基础，通过一系列相关专家共识、标准和

指南等制度的指导，才能将基础研究成果转化为

可操作的诊疗策略，驱动口腔颌面部肿瘤精准诊

疗的转化研究进程［19-20］。

生物样本从离体到转化应用要经过采集、运

输、处理、保存和应用等多个环节，各个环节处理

不当均会影响样本质量，严格把关需要质控的各

个环节是高质量样本库至关重要的组成部分［21-22］。

影响生物样本质量的因素很多，可大致分为分析

前因素和分析因素两个方面。分析前处理环节占

据样本生命周期的时间较长，存在于样本采集、保

藏的各个环节，故分析前因素对样本质量的影响

较大。例如，样本采集时患者的状态，样本采集过

程 中 的 操 作 、组 织 缺 血 时 间 、样 本 采 集 到 入 库 时

间、以及样本保藏使用的试剂耗材质量、样本降温

速率、冻融次数及运输条件等，这些因素均对生物

样本的质量产生不同的影响，都属于影响样本质

量的分析前因素［23-25］。分析因素主要集中在使用

和检测分析过程中，分析因素往往可通过一些技

术手段或经验来降低影响样本质量的风险，例如：

样本使用和分析过程中，可采用对照、执行标准化

操作等措施，多次验证、随机取样等均可有效降低

使用分析过程中的样本质量风险［26-28］。为了确保

生物样本产生的数据真实可靠、研究结果准确有

效，样本库往往需要投入大量的人力和物力进行

样本质控。因此，通过对口腔颌面部肿瘤患者生

物样本的质控，最大程度减少影响样本质量的因

素，获得最优质的生物样本、最可靠的样本分子遗

传数据，是生物样本库工作人员的管理目标。

2　口腔颌面部肿瘤患者生物样本质控的主要节点

口腔颌面部肿瘤患者生物样本的质控可根据

质控方式分为内部质控及外部质控。内部质控是

各个样本库平台根据自身条件和要求设定的一套

质控标准，定期随机对保存的样本进行质控检测，

确保样本在使用分析前没有受到污染、破坏或降

解，在后期的应用中能够提供准确、可靠的结果。

外部质控通常指第三方进行的质控，由第三方单

位或公司对样本库的样本质量进行抽检质控［29-31］。

样本质控较常用的是核酸质控、蛋白质质控以及

组织样本质控等；现在越来越多的专家认为生物

样本分析后的数据反馈和质量检查，也应纳入生

物样本质控的范围内［9］。口腔颌面部肿瘤患者生

物样本的质控节点主要分为以下 4 点：采集前的源

头质控、采集保藏中的过程质控、样本使用后的结

果质控、生物信息数据的质控。

2.1　采集前的源头质控

生物样本准备采集之前应根据肿瘤的特点或

者研究需求确定样本种类和数量，并确定规范的

操作流程，确保获取到较高质量的生物样本，能充

分满足未来的不同研究所需，避免入库样本出现

质量偏倚，造成资源浪费，这是提高生物样本工作

效率和质控效果的第一步［32］。例如，用来抽提核

酸做分子生物学研究的全血样本建议使用 EDTA
抗凝血采集管，肝素抗凝血采集管因其所含的肝

素会影响一些分子生物学酶（如抑制 RNA 聚合酶）

的活性，因此，为避免影响后续的分子生物学实验

结果，肝素抗凝血采集管不应用于后续做抽提核

酸的全血样本。

2.2　采集、保藏过程质控

针对不同类型的样本（如血液、组织、体液等

样本）应根据样本的生物学特性采用个性化的采

集、运输、处理和保藏方式，样本的采集、保藏过程

占据样本生命周期的重要环节，减少采集、保藏环

节中样本质量的影响因素，是保证样本质量、节约

能源、维持样本库可持续发展的重要手段，也是有

效提高样本用于基础和转化医学研究效率、并保

证结果准确的关键步骤［33-34］。例如，需要从组织样

本中抽提核酸时，应尽快将组织样本分装并速冻

于液氮中，普通的冷链保存和运输的样本因核酸

降解等因素无法提供准确的核酸信息，因此，普通

冷链保存运输不适用于抽提核酸的口腔颌面部肿

瘤患者的生物样本。

2.3　样本使用后的结果质控

口腔颌面部肿瘤患者生物样本衍生出的一系

列数据结果，如：基因测序数据、转录组数据、代谢

组学数据等，也是样本库的重要组成要素，利用这

类数据信息可高效分析发掘候选生物标志物，并

进行分子发病机制研究，生物样本衍生的数据结

果的反馈管理对于进入产出阶段的样本库至关重

要，能够丰富样本的生物学信息维度，实现科研数

据与样本资源的双向增值［35］。同时，样本的使用

也是对生物样本质量进行检测的一个过程，根据
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样本使用者的反馈，可进一步优化样本的保存、处

理过程及管理流程。样本所产生的组学数据等科

研资料应反馈回样本库统一管理，样本库利用自

身的信息化优势，妥善保存和备份样本的大量生

物学信息，还可以在国家法律法规及各种政策允

许的条件下，利用生物样本和信息资源进行交流

和合作，争取更多的基于样本和生物学数据的基

础及转化医学研究项目，以支持样本库的可持续

发展，例如，基于生物样本库支撑的代谢组学技术

可系统发掘口腔鳞癌潜在生物标志物与发病机制

研究［36-37］。

2.4　生物信息学数据质控

高质量的口腔颌面部肿瘤患者生物样本包含

实体生物样本以及样本产生的生物信息学数据、

临床信息及病理信息等数据资料，一系列的数据

构成了一套完整、可溯源的生物信息库，这对生物

标志物转化研究起着至关重要的作用。对临床病

理数据的质控包括：抽查样本的病理诊断、实验室

和影像学检查、治疗、随访、知情同意等资料是否

齐全完整，组织切片与病理诊断信息是否相符，样

本来源患者随访记录是否符合要求，临床数据的

录入是否及时和准确。此外，还需关注数据是否

出现缺失或冗余，临床实验室检测数据是否在正

常值范围内等［38-39］。

3　口腔颌面部肿瘤患者生物样本质控常用的方

法及要求

常见的口腔颌面部肿瘤患者生物样本质控包

括对组织、细胞、体液、微生物以及衍生获得的生物

物质，如 DNA、RNA、蛋白质、代谢物等进行质量抽

查，不同样本类型的质控形式、方法及要求也不尽

相同，下文将针对常见的几个样本种类进行阐述。

3.1　口腔颌面部肿瘤患者的组织样本质控

组织样本是指通过活检、穿刺和手术切除获

取的样本，包括肿瘤组织以及与之配对的正常组

织或癌旁组织、淋巴结等。生物样本专家一般认

为，组织离体后应尽快速冻于液氮中，时间控制在

半小时内，再转移至-80℃冰箱或液氮样本保藏罐

中长期保存，快速冻于液氮中是为了有效避免核

酸及蛋白质的降解［40-41］。若用于 mRNA 研究的组

织样本，则需要尽快将组织浸入 RNA 保存液中。

固体组织样本的质控应由组织病理学、细胞

生物学方面的专家或经过培训且具备同等技能的

专业人员来完成。固体组织样本的质控主要是通

过冷冻切片技术对组织大体、微小结构进行分析，

将组织切成大小相近的若干个小块，由专业人员

通过显微镜检测小块样本，对肿瘤细胞的百分比、

基质百分比、坏死细胞百分比、形态结构等多方面

进行评价和质控，获取的肿瘤组织通过 HE 染色对

形态学进行评估，肿瘤细胞成分不低于 50% 达到

用于科研级生物样本的标准入库要求；肿瘤成分≥
20% 满足临床样本的最低准入标准；如肿瘤成分<
20% 则为不合格样本，应予以剔除［42］。此外，还可

通过分子水平检测对固体组织样本进行评估，即通

过对核酸和蛋白质完整性和特异性进行分析，从而

达到质控的目的，由于组织标本中的 DNA 较为稳

定，而 RNA 和蛋白质容易随保藏时间的延长发生

降解，因此需加强 RNA 和蛋白质的质控，口腔颌面

部肿瘤患者的组织样本质控流程图如图 1 所示。

3.2　口腔颌面部肿瘤患者的血液样本质控

血液在全身封闭的血管中循环流动，血液指

标的变化能够反映全身各组织器官的病理、生理

等变化，且血液样本较容易获取，因此在临床和研

究中使用率较高，血液样本包括但不限于：全血、

血浆、血清以及产生的衍生物等。血液样本应避

免反复冻融，处理时应在低温环境下操作。有研

究表明，血清样本中的氨基酸会随着放置时间的

延长发生变化，蛋白质也会随着冻融次数的增加

降解增多［43］。

对口腔颌面部肿瘤患者血液样本的质控大多

数以检测核酸的质量为依据，判断 DNA 样本的质

量主要检测其浓度、纯度和完整性。例如，利用分

光光度计对 DNA 进行检测，通过 A260/A280 和 A260/A230
判断核苷酸的浓度和纯度。制备的 DNA 样品 A260/
A280 应在 1.7~1.9；纯净 DNA 的 A260/A280=1.8；A260/A280
< 1.7，表明样品中蛋白质含量较高；A260/A280> 1.9，

表 明 样 本 中 RNA 含 量 较 高 。 A260/A230 用 于 评 估

DNA 样品中有机溶剂和盐离子等残留情况，一般

不小于 2.0［44］。对于 DNA 完整性的检测主要采用

凝胶电泳和聚合酶链式反应两种方法，完整性好

的 DNA 凝胶电泳时条带位置滞后于 Marker 的最大

条带，主带完整、电泳条带弥散不明显。

RNA 相对于 DNA 更易发生降解，以 RNA 的质

量好坏作为判断样本核酸质量更精准。RNA 的质

量检测通常也集中在检测浓度、纯度和完整性 3 个

方 面 。 制 备 的 RNA 样 品 A260/A280 在 1.8~2.1，纯 净

RNA 的 A260/A280=2.0；A260/A280<1.8 表 明 样 品 溶 液 中

可 能 存 在 蛋 白 或 者 其 他 有 机 物 的 污 染 ；A260/A230>
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2.1 提示 RNA 可能发生降解。检测 RNA 完整性同

样通过凝胶电泳的方式，完整的 RNA 凝聚电泳可

清晰地看到 28 S rRNA（2 kb）、18 S rRNA（1 kb）条

带，且两者比例约为 2： 1［45］ （见图 1 流程图中核酸

检测部分）。

血液样本中的蛋白质分子也容易降解，因此，

对血液样本中蛋白质的质量检测也不可忽视，蛋

白质的质量检测主要是对蛋白浓度与完整性两方

面 进 行 分 析 。 通 常 采 用 凯 氏 定 氮 法 、双 缩 脲 法 、

Folin-酚试剂法、考马斯亮蓝法、紫外分光度检测

法、二辛可宁酸法等方法检测样本蛋白的浓度；通

过测定蛋白电泳条带分子量与电泳条带数目来判

断样本蛋白的完整性［46］。

3.3　口腔颌面部肿瘤患者的核酸样本质控

不同样本类型中获取的核酸、通过不同提取

方法获取的核酸，稳定性以及完整性都不完全相

同；同时不同存储方式、处理条件对核酸的稳定性

和完整性也有影响，因此，核酸样本的质控环节必

不可少［47］。口腔颌面部肿瘤患者核酸样本的质控

主要为：检测纯度确保核酸不受污染、检测稳定性

确保核酸样本在规定储存条件下，核酸总量在规

定的时间内能在规定的限度内维持初始测量值，

还需要检测核酸的完整性如分子量、RIN 值、测量

核酸浓度等，质控方法同上文血液样本质控中核

酸检测部分。由于肿瘤组织核酸有其特殊性，因

此在精准度、灵敏度、高效性这些方面需要加以重

视。例如：核酸溶液中可能存在干扰物质，如残存

蛋白质和酚类物质等，需要通过更加灵敏的方式

进行检测和评估；RNA 属于易降解的生物分子，广

泛存在的 RNA 酶会影响 RNA 的完整性，需要精准

度高的仪器设备进行验证。常用于核酸的质控方

法包括荧光定量 PCR 法、凝胶电泳法和分光广度

法等（见图 1 流程图中核酸检测部分）。

3.4　口腔颌面部肿瘤患者的尿液样本质控

尿液样本也能提供生理和病理变化信息，因

其具有收集简单且无创的优点，近年来受到广泛

关注。鉴于尿液的比重或渗透压会随处理时间及

储存时间发生改变，因此，尿液样本收集后应立即

于 4 ℃下离心分离为尿液上清与尿液沉淀物，并及

时采用多管分装保存的方式保藏，减少反复冻融

次数，确保尿液成分的完整性。例如，长时间未处

理的尿液样本沉淀中的白细胞、红细胞会出现溶

解或者管型消失的现象。

若收集到的口腔颌面部肿瘤患者的尿液样本

用于后续蛋白分子相关的检测，尿液采集后应立

即加入蛋白酶抑制剂，避免因蛋白降解造成检测

不准确；若尿液样本需进行 RNA 的检测，尿液采集

后立即加入 RNA 保存液保存；若对尿液进行细胞

学检测，则用固定液固定后保存。如需要获得更

多的尿液蛋白，则要在样本中加入蛋白酶抑制剂，

Tissue sample

ProteinHematoxylin-eosin staining

Tumor≥20%

Qualified samples
Combined with other quality control indicators

Tumor<20%

Unqualified samples

Tumor≥50%

High-quality samples
Store samples

Re-examined Samples

Nucleic acid

DNA A260/A280 RNA A260/A280

1.8≤ Ratio≤ 2.11.7≤Ratio≤ 1.9Ratio<1.7 Ratio>1.9 Ratio>2.1 Ratio<1.8

Unqualified samples
Qualified samples

Unqualified samples
DNA Fragment analysis

Concentration Detection

Re-examined Samples

PCR

Unqualified samples
Qualified samples

Store samples
28S rRNA/18S rRNA=2

Re-examined Samples

Unqualified samples

qPCRConcentration Detection

unqualified qualified

Figure 1　Quality control flowchart for tissue samples from patients with oral and maxillofacial tumors
图 1　口腔颌面部肿瘤患者的组织样本质控流程图
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抑制蛋白的降解。虽然对尿液质控尚未形成统一

的标准和操作流程，可利用尿液样本中的特定物

质或分子标记物来检测评估样本的完整性［48］。

3.5　口腔颌面部肿瘤患者的细胞样本质控

口腔颌面部肿瘤患者的细胞样本质控应由细

胞生物学方面的专家或经过培训具备同等技能的

专业人员来完成；对细胞的质控往往通过检测复

苏后的细胞活力以及复苏后的细胞悬液的纯度、

细胞活性及形态进行评估，此外，还需要对细胞进

行短串联重复序列（short tandem repeat， STR）方法

鉴定细胞系的遗传学身份、防止细胞污染。

口腔颌面部肿瘤患者细胞样本除了肿瘤细胞

系、循环肿瘤细胞外，还涉及到外周血单个核细胞

（peripheral blood mononuclear cell，PBMC）等 ，这 些

细胞是机体免疫应答功能的重要细胞组成，主要

是通过 Ficoll-hypaque（聚蔗糖－泛影葡胺）密度梯

度离心法获得。PBMC 样本通过吖啶橙和碘化丙

啶染色检测细胞活性，或使用有证标准物或内标

进行定期检测质控［49］。

3.6　口腔颌面部肿瘤患者的唾液样本质控

唾液是由唾液腺分泌的低渗液体，主要由水、

电解质和蛋白质等组成。口腔颌面部肿瘤患者唾

液样本根据后期研究目的的不同，需在保存液中

添加不同的添加剂，例如，用于检测唾液中蛋白的

需要在保存液中添加蛋白酶抑制剂，用于 DNA 检

测的需要添加 DNA 抑制剂等。唾液样本采集后应

尽快分装保存或放置 4 ℃冰箱中暂存，唾液样本衍

生物包括蛋白质、核酸及细胞等［50］。目前尚无统

一的唾液样本的质控规范，可参考蛋白、核酸及细

胞的质控要求。

3.7　口腔颌面部肿瘤患者的口腔微生物样本质控

口腔微环境是一个复杂的生态系统，包括唾

液、牙菌斑、口腔黏膜等，不同部位的微生物种类

不相同，可提供的信息也不相同。因口腔微生物

获取方式极其简单，因此也是一种理想的样本类

型［51］。口腔颌面部肿瘤患者微生物样本的质控应

由微生物学专家或经过培训具备同等技能的专业

人员来完成；通过表型特征和功能分析进行质控，

通过基因分型（如 DNA 测序）、核酸分型、经典的生

化实验、血清分型、细菌培养鉴定等方法。

4　口腔颌面部肿瘤患者生物样本质控管理体系

的建设

为了确保口腔颌面部肿瘤患者生物样本的质

量，样本库建立一个较为健全的样本质控管理体

系尤为重要，并根据样本库的实际运行情况不断

更新完善各项规章制度，制定符合当下的样本处

理、使用操作规程等，设立质量管理岗位，专人负

责，加强监督；为实现生物样本的采集、处理过程

的有效监控，质控员需要定期对样本进行质量检

测，以保证所存样本的质量；同时质控人员需不断

地加强专职管理人员的上岗前培训和继续教育培

训，了解样本管理的核心要素和管理规章制度，并

且在实际工作中不断提升专业水平；为确保样本

库的环境条件稳定，要加强设备的维护、检修、保

养，需要委托有资质的单位定期进行检查和校准。

一个完善的样本质控管理体系，可全方位保障样

本库的有效运行，保证生物样本的品质，为肿瘤转

化医学研究提供合格、有效的资源［52-53］。

随着社会的进步、技术不断更新优化，样本库

管理系统的管理功能也不断得到完善，对生物信

息数据的质控管理也纳入其中，如查阅追踪捐赠

者的知情同意是否完善，记录样本的采集、处理和

入库时间是否完整，冰箱和环境的实时温度是否

超标，样本冻融次数和剩余量；此外，如能够出具

质控清单、质控报告和质控安排等报告，表明该生

物样本管理系统的功能更加完善［54-58］。

根据新发布的国家标准，在生物样本库管理

体系中，生物样本的伦理要素与样本质控是紧密

结合、互相支撑的组成部分，并且贯穿于生物样本

监测的全过程，影响样本质控的各个环节［59-60］。只

有坚守样本的伦理价值这一硬性指标，在伦理合

规的前提下，技术操作的准确和可靠才具有更高

的科学价值和社会效益。形成“质控+伦理”双轨

并行的管理体系可为生物样本库筑起一道坚实的

伦理防火墙，为科研创新和临床转化提供可靠的

制度和法律保护。

5　小 结

国内外先后建立的口腔颌面部肿瘤患者生物

样本库越来越多，有些样本库建设时间较长，存储

的生物样本数量也不断增多，对医学研究来说是

一笔不可估量的财富。在口腔颌面部肿瘤患者生

物样本库的建设和运行过程中，注重生物样本保

存数量的同时，更应该重视保存生物样本的质量，

加强生物样本收集、保存、处理和应用等各个环节

的质控，形成一个规范、高效的管理体系，确保有

限的肿瘤生物样本资源能够提供高质量、高效价
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比的科研成果和转化成效。
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