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建 设 意 义

1.单中心生物样本库难以满足转化医学发展的需求

2.宏观性的框架建设，关键技术未获突破

3.国家层面需求-《“十二五”生物技术发展规划》

 国家生物技术管理信息库，基因组、蛋白质组、

代谢组等生物信息库；

 大型生物样本、标本、病例资源和人类遗传资源

库以及共享服务体系；

 建设若干实验动物和模式生物基础设施和生物医

学资源基础设施
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建 设 条 件

1. 共同的目标

2. 共同的利益

3. 统一的标准

4. 资源的共享

5. 充足的投入
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建 设 模 式

中心库

分库1 分库2 分库3 ……

中心-分中心建库体系

收集样本

收集样本

统一SOP



建 设 模 式

分中心采集-中心库管理体系

分中心1 ……

中心库

分中心2 分中心3收集样本

库存管理

样本采集、运输
SOP



建 设 模 式

多中心采集-第三方建库

第三方
承接项目

中心1

……中心2

中心3

样本采集、运输
SOP
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管理委员会 伦理委员会

专家委员会 工作委员会 CRO

管理办公室

临床工作组 物流组 样本库管理组 质控工作组 后勤保障组 随访中心

研 究 医 生

研 究 护 士

数 据 管 理 员

运 输 人 员 库 管 人 员

实 验 室 技 师

实验室监督员 设备维护员 研 究 医 生

研 究 护 士

数 据 管 理 员

管 理 与 质 量 控 制



研究医生 研究护士 运输人员 接收人员 实验室技师

填写采集信息卡

采集样本

临床处理、保存

样本运输登记、交接与核收 样本处理与分装

样本信息录入 样本冻存

样本库存管理

资源库中心

管 理 与 质 量 控 制

临床信息采集



管 理 与 质 量 控 制

临 床 数 据 信 息

数据元标准统一

电子病历、HIS、HIS衔接

双重录入核查



管 理 与 质 量 控 制

生物样本采集与运输

患者知情同意

采集过程记录（时间、样本类型）

样本质量检查

样本临时储存

样本运输（冷链运输）

样本交接（信息核对）



建设意义

建设条件

建设模式

管理与质量控制

北京市慢性肾病资源库-多中心建设

汇报内容



 伦理规范

 课题组织管理规范

 临床信息采集规范

 样本采集与处理规范

 样本入出库管理规范

 ……

北京市慢性肾病临床数据和样本资源库



临床信息数据库

数据元字典
临床数据库

样本资源库管理系统

建立了符合国际标准、全过程质控、二维码定位、实时动态管理的样本库管理系统

北京市慢性肾病临床数据和样本资源库



样本接收处理区

 建立了面积约600 m2的肾脏病生物信息资源中心

 设立临床信息管理区、样本接收处理区、样本解

析标识区、超低温储存区和液氮储存区。

临床信息管理区

样本储存区 样本解析标识区

北京市慢性肾病临床数据和样本资源库



建 设 目 标

 围绕项目总目标，进一步建成质控体系健全、具有国际水准、

辐射全国的资源平台。

 病例总数10000例以上，样本量15万份以上

 建立北京市肾脏病资源库网络，合作机构提供的病例样本数占

30%以上

北京市慢性肾脏病临床数据与样本资源库发展与应用研究

（2012-2015年）



课题1: CKD早期诊断路径与进展评
估模型的建立与验证

课题2: CKD骨矿物质代谢异常紊乱
和营养不良治疗方案的优化

课题3: IgA肾病新的病理分型与临床
的对应性研究

课题5: 常见肾脏病中医主要证型的
量化诊断模型的建立

课题6: 慢性肾脏病2-3期中西医结合
治疗方案的探索

60%病例纳入北京市
CKD资源库

考 核 指 标

课题7: 延缓慢性肾脏病进展的中西医综

合策略研究项目的监查和质控

监查



临 床 信 息 采 集

 一般基本信息：姓名、性别、年龄、联系方式……

 病史：现病史、既往史、家族史……

 体格检查：血压、身高、体重……

 化验检查：血常规、尿常规、生化……

 特殊检查：超声、CT、胸片……

 肾活检病理检查：病理类型、病变程度……

 治疗方案：糖皮质激素、免疫抑制剂……

 转归随访：治愈、好转、恶化……

1700余项数据元

临床信息数据库

登陆界面 数据采集 随访管理

数据元字典



临 床 信 息 采 集

课题5：常见肾脏病中医主要证型的量化诊断模型的建立

课题6：慢性肾脏病2－3期中西医结合治疗方案的探索

提出数据元需求、完善数据库

网络在线

项目承担单位

课题承担单位

课题参研单位

三
级
权
限
管
理



生 物 样 本 采 集

生物样本采集管理系统

登陆界面

标本接收

标本处理

网络在线

项目承担单位

课题承担单位

课题参研单位

三
级
权
限
管
理



采 集 样 本 类 型

 血清

 血浆

 全血

 尿液



样 本 采 集 与 处 理 流 程

研究医生 研究护士 运输人员 接收人员 实验室技师

填写采集信息卡

采集样本

临床处理、保存

样本运输登记、交接与核收 样本处理与分装

样本信息录入 样本冻存

样本库存管理

冷链运输

填写样本运输交接卡

资源库中心

临床信息采集



样 本 采 集 与 处 理 流 程



采血10 ml

促凝血清管
5 ml

EDTA抗凝管
5 ml

分离血清 分离血浆

移入5 ml冻存管内 移入5 ml冻存管内

贴
签

冷链运输
资源库中心

剩余全血（留存于
EDTA抗凝管内）

-80℃冻存（3月）

样 本 采 集 与 处 理 流 程



样 本 采 集 与 处 理 流 程

注意事项

1. 提前一天的晚餐应当避免饮酒、禁食高脂肪、高蛋白饮食，

禁食咖啡、浓茶、高糖及可乐类饮料，避免剧烈运动。

2. 在平静状态抽血，避免情绪激动。

3. 禁止从输液三通管采血。

4. 如果患者输液，应在输液结束30分钟以后再采血，避免从正

在输液的肢体上采血。

5. 严格按标准操作规范采血，避免溶血。

6. 按照采血管标准体积采血，避免出现采血量不足

7. 血液样本采集后在4℃静置保存，在2小时内分离血清、血浆、

全血，-80℃冻存。



晨尿
40 ml

24小时尿样
10 ml

装入50 ml离心管 装入10ml冻存管

贴
签

尿液样本留取

样 本 采 集 与 处 理 流 程

冷链运输
资源库中心-80℃冻存（3月）



样 本 采 集 与 处 理 流 程

注意事项

1. 收集尿液标本的容器必须清洁干燥， 最好是一次性使用的容

器。若容器反复使用，则须用洗涤液和自来水清洗， 再用蒸

馏水冲洗。

2. 尿标本要防止混入月经血、阴道分泌物、精液、前列腺液、粪

便等异物。

3. 行肾活检患者尿液标本采集应在肾活检前进行。

4. 尿标本收集后4℃保存，2小时内必须-80℃冻存。

5. 24小时尿必须标明体积



样 本 采 集 与 处 理 流 程

1. 定期收集各研究单位入选患者样本（每3月一次）

2. 研究单位样本管理负责人填写样本采集信息卡，与运输负

责人核对样本份数和质量，签字确认后运输。

3. 样本采用冷链运输（冷冻介质为干冰），严防样本冻融。

4. 样本到库后，运输负责人和研究中心样本库负责人核对运

输交接信息卡，核对样本份数和质量，签字确认后入库。

样本运输



课题1: CKD早期诊断路径与进展评
估模型的建立与验证

课题2: CKD骨矿物质代谢异常紊乱
和营养不良治疗方案的优化

课题3: IgA肾病新的病理分型与临床
的对应性研究

课题5: 常见肾脏病中医主要证型的
量化诊断模型的建立

课题6: 慢性肾脏病2-3期中西医结合
治疗方案的探索

考 核 指 标

60%病例纳入北京市
CKD资源库

临床数据 生物样本①

② CRO定期监督

③ 硬性考核指标，不完成不能结题



网 络 化 管 理

患者入组

选择课题

上传知情同意书

基本信息录入

临床信息采集 生物样本采集

填写采集信息

时间、类型

样本量、

采集人…

采集样本
初级处理

打印标签、贴签

分离血清、血浆

留取尿液

样本临时储存 储存设备、条件

样本交接
打印样本信息卡

核对信息

样本运输 冷链运输

资源库中心 分装、标识、入库

痕迹化
可追溯




