




 想象力和执行力同样重要

 如何在信息化平台下，实现Biobank的良好运行

 宇宙在乎手

 万化生于心







临床需求

临床信息

样本库与

实验室
软件平台

质控体系



 转化医学的质量问题就是可转化性

 收集无效标本：采集和预处理不规范或者没有规范
 标本过期，变质
 标本造假

 没有温度记录或温度记录不健全，造假
 没有质控记录 初期在95%以上

 临床和实验室不接轨，无法转化
 没有临床信息，实验室 发现和临床指标无法参比



 质量控制体系不存在，不运行，或不完善

 组织架构和质控体系人员不配套

 人员兼职过多

 SOP没有版本号，没有签批发，没有年审

 备份与冗余 信息安全与标本安全



 1. 没有质量现行的意识，干起来再说

 2. 质量是有成本的，是否愿意投入

 3. 质量控制的专职人员，只能对一把手负责

 4. 院内支持不够，领导轮换

 5. 多中心的中心效应

 6. 临床和实验室不配合和配合不力

 7. 利益机制及长效机制未能建立



 庙算

 谁可以用标本？决定标本能不能收上来，能不能合
格。

 谁可以写文章谁对质量负责

 谁提供标本，谁有权利些文章

 作者名次如何分配

 经济利益：标本不能买卖，但临床研究可以有收入



 首都医科大学：制定整体的质控体系，协调各个不
通样本库的运作。

 各病种样本库：参照17025和ISBER建设和发展，
接受首医的指导和第三方监查

 独立第三方：精诚的核查直接对北京市科委负责

 目标: 全流程质控，涉及标本和临床信息从采集到
使用及标本回收的整个过程





 对各个库进行统筹规划，培训和验收

 进行质控：建立总的质控体系和评分体系

 各个库的学习与交流平台



 伦理
 知情同意
 样本采集
 临床数据采集
 标本预处理及处理
 标本运输
 标本核收
 存储及暂存
 样本出库
 样本冻融
 样本销毁
 数据入库



 环境监测与环境管理

 硬件管理

 软件管理

 多中心管理

 随访管理

 安全管理



 17025

 证明全流程按照管理体系运行
 具有技术能力
 并能提供正确的技术结果

 ISBER ：标本库本身

 ICH-GCP：临床信息采集

 软件平台：全流程的管理，临床信息采集



 4.1 组织

 4.2 管理体系

 4.3 文件控制

 4.4 要求、投标书和合同的评审

 4.5 检测和校准的分包

 4.6 服务和供应品的采购

 4.7服务客户



 4.8 投诉

 4.9 不合格测试和（或）校准工作的控制

 4.10 改进

 4.11纠正措施

 4.12预防措施

 4.13记录的控制

 4.14内部审核

 4.15管理评审



 5.1 总则
 5.2 人员
 5.3 设施和环境条件
 5.4 检测和校准方法和方法确认

 5.5 设备
 5.6 测量溯源性
 5.7 抽样

 5.8 检测和校准样品的处置
 5.9 检测和校准结果的质量保证
 5.10 结果报告



•多中心

•周转30％

•文件控制

•标本管理

•临床数据采集与管

理

•流程质控

•环境

•冰箱

•液氮

硬件 软件

运行文件



科学精神

利益机制

与冲突

协调统筹国际水准

组织架构



建设早期即
考虑标本的

运用和运行

在运行过程中进行

持续质量改进

基于运行去

设计和建设

样本库



CRO质量保证体系建设

•核查内容框架

•核查主要依据

•核查团队

•质控关键点

样本库建设及质控要点

•首医总平台建设

•软件平台建设

•分库建设

•样本检测与抽样质控

反馈与报告机制

•问题发现

•报告机制


