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汇报内容

• 疾病资源库建设目的

• 疾病资源库建设目标和规模

• 疾病资源库建设关键因素

• 疾病资源库使用关键因素

• 疾病资源库建设案例
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疾病资源库建设目的

• 国家层面：
– 疾病资源是21世纪生物技术时代各国参与生物
高科技领域国际竞争的重要资源

• 医院层面：
– 符合医院的总体发展方向、服务医院的整体发
展规划、提升医院核心竞争力

• 科室层面：
– 促进科室科研实力、提升科室科研水平

• 个人层面：
– 培育个人科研课题、凝练科研思路
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疾病资源库建设目标和规模

• 国家层面：
– 改善一系列威胁人类健康的疾病预防、诊断、治疗；大
规模（100万标本以上）

• 医院层面：
– 提升医院总体发展实力、促进医院整体发展水平、提升
医院核心竞争力；中规模（50-100万标本）

• 科室层面：
– 促进重点学科科研发展；小规模（50万标本）

• 个人层面：
– 完善个人科研课题、拓展科研能力；微小规模（1-10万
标本）



疾病资源库的顶层设计

• 目的指引方向、目标确定规模

• 国家层面：
– 目的重大疾病（如北京十大疾病）

– 目标大规模

• 医院层面：
– 目的某类疾病（如肝病）

– 目标中规模

• 科室层面：
– 目的某种疾病（如乙肝）

– 目标小规模

• 个人层面：
– 目的某种疾病的治疗方案（如乙肝抗病毒治疗）

– 目标某课题入选患者的标本
5

以疾病为导向的数据
样本资源库建设



疾病资源库建设关键因素

• 疾病资源库的空间

• 疾病资源库建设的人员

• 标本分离、保存的设备

• 疾病资源库的支撑条件

• 标本信息存储软、硬件

• 数据样本的来源、使用

• 疾病资源库的顶层设计

• 学术委员会、伦理委员会 6

大规模 小规模



疾病资源库的顶层设计
• 明确方向

– 以疾病为导向的数据样本资源库建设

• 确定规模（大中小）

• 根据规模设计疾病资源库基本要素

– 空间布局

– 人员安排

– 设备购置

• 规划数据样本资源库发展阶段
– 培育、认证、自运营
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疾病资源库的顶层设计
• 规划数据样本资源库发展阶段

– 培育阶段：

• 建设基本要素（空间、人员、设备）

• 完善疾病资源库的支撑条件

• 设计标本信息存储软、硬件

• 明确数据样本的来源、使用

• 学术委员会、伦理委员会讨论

– 认证阶段
• 标准化、规模化、质量控制

– 自运营
• 共享机制与自运营模式 8
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五位一体数据样本资源库在

转化医学研究中的作用

佑安经验分享



疾病资源库的顶层设计

• 佑安医院疾病资源库的方向？

• 佑安医院疾病资源库的规模？
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转化医学的发展

• 近30年来，随着基因组学、蛋白质组学、代谢组

学的飞速进展，基础研究领域硕果累累

–对疾病发生、发展机制的研究不断深入；

–新技术、新药品不断涌现

–动物和体外试验的研究成果为人类战胜疾病点燃了希望

• 然而：影响人类健康的重大疾病，如心脑血管疾

病、感染性疾病、糖尿病及肿瘤，在近30年间发

病率持续上升，而治愈率和远期疗效并没有明显

改善。



临床转化医学研究的鸿沟

Source: Butler D. Translational research: Crossing the valley of death. 

Nature. 2008;453:840–2. 

临床与转化医学研究平台

转化医学的实质是以临床需求为出发点
转化医学的目标是解决临床问题
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信息汇集期 基础研究期 临床转化期 临床应用期 临床效益期

新技术

新方法

信息汇集期 临床转化期 临床应用期 临床效益期基础研究期新药品

信息反馈

信息反馈

临床转化医学研究分期与瓶颈

转化医学模式将医院作为医学研究的核心
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• 佑安医院是一家以感染、传染及急、慢性相

关性疾病群体为主要服务对象及重点学科，

集预防、医疗、保健、康复为一体的大型综

合性医学中心。

• 国际化高新医药科技临床与转化医学研究高

端平台。

北京佑安医院战略定位



与基础研究机构密切交
流合作

与医药制造企业结成战
略合作伙伴

基础研究与临床研究相结合

临床研究与临床医疗相融合
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临床与转化医学研究基础平台

全结构式单病
种电子病历

功能评价十二
级诊断系统

网络支撑平台
建设

科研项目管理系统

临床与转化医学研究基础平台

临床数据样本
资源库

慢病随访管理
服务体系
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佑安科学研究领域

临床

研究

基础

研究

转化医学

研究

病毒性肝
炎与肝癌

艾滋病与
新发传染
病

感染免疫
与生物医
学



建库目的和目标

• 配合医院的总体发展方向
• 开展临床与转化医学研究

• 服务医院的整体发展规划
• 以感染、传染及急、慢性相关性疾病群体为主要服

务对象

• 建设大型综合性医学中心

• 建库目标
• 提升医院核心竞争力

• 以医院为主体的数据样本资源库（中等规模）



基于目标建设数据样本资源库

• 根据规模设计疾病资源库基本要素

– 成立生物医学信息中心（医院一级科室）

– 空间布局：

• 血浆标本库、细胞标本库、标本登记室、标本处理室、

标本预冻存室、数据分析室

– 人员安排：

• 专职人员16名，标本信息管理3名、标本处理6名、标本

后期开发5名、慢病随访管理2名

– 设备购置：

• -80℃冰箱50台，-150 ℃冰箱2台，大型液氮储存罐6套19



疾病资源库建设关键因素
• 疾病资源库的空间

• 疾病资源库建设的人员

• 标本分离、保存的设备

• 疾病资源库的支撑条件

• 标本信息存储软、硬件

• 数据样本的来源、使用

• 疾病资源库的顶层设计

• 学术委员会、伦理委员会 20

大规模 小规模
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学术委员会顶层设计

• 本领域瓶颈问题：
–乙肝慢性化、缺乏有效

根治方案

–肝癌缺乏早期诊断标志
物、复发

• 本领域根本问题：
–缺乏自乙肝至肝癌全病

程动态随访队列，限制
了基础研究成果向临床
转化。

 探讨传染病领域

国际前沿进展
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• 通过北京佑安医院伦理审查

• 成功申报、全面通过美国AAHRPP认证

• 成为大中国第一家通过国际认证的临床研

究型医院

22

伦理委员会



建库思路

• 以互联网和信息技术为依托

• 以样本资源库为基础

• 以全结构式单病种电子病历为载体

• 以慢病随访管理服务体系为运行模式

• 建设自乙肝至肝癌全病程队列
–临床症候学资料

–检验学资料

–影像学资料

–病理学资料

–并预留血清、细胞、DNA标本



疾病资源库建设关键因素
• 疾病资源库的空间

• 疾病资源库建设的人员

• 标本分离、保存的设备

• 疾病资源库的支撑条件

• 标本信息存储软、硬件

• 数据样本的来源、使用

• 疾病资源库的顶层设计

• 学术委员会、伦理委员会 24

大规模 小规模



标本信息存储软、硬件建设
--临床病例信息平台

• 基于北京重大疾病临床数据和样本资源库
建设的共性和乙型肝炎病种的特殊性

• 全结构化、标准化、规范化、数字化电子
病历系统：
– 标准化字典系统

– 规范化诊疗系统

– 数字化症状、体征、化验、检查、病理、影
像系统

– 样本库系统



全结构化、标准化、规范化、数
字化电子病历系统

–标准化字典系统



全结构化、标准化、规范化、数
字化电子病历系统

–规范化诊疗系统



全结构化、标准化、规范化、数
字化电子病历系统

–数字化症状、体征、化验、检查、病理
、影像系统



乙型肝炎临床病例信息平台特点

• 信息全面：

– 临床症状、体征、化验、影像、病理及标本

• 数字化程度高：

– 易于与北京重大疾病临床数据库整合

– 有利于提取重要相关信息从事科学研究

可信度高：
所有信息均来自临床实际工作

可操控性好：
支持多用户界面：医生、患者、科研人
员互动界面



• 样本信息平台与临床病例信息平台的充分整
合（HIS、LIS、PACS、电子病历系统）

标本信息存储软、硬件建设
--样本信息平台



疾病资源库建设关键因素
• 疾病资源库的空间

• 疾病资源库建设的人员

• 标本分离、保存的设备

• 疾病资源库的支撑条件

• 标本信息存储软、硬件

• 数据样本的来源、使用

• 疾病资源库的顶层设计

• 学术委员会、伦理委员会 31

大规模 小规模



•样本入、出库管理系统

•样本保存设备远程监控管理系统

•冷冻保存支持系统

•质量监督系统

疾病资源库的支撑条件



标本冻存流程及样本入出库管理系统



保存设备远程监控管理系统
和冷冻保存支持系统

•温度

•湿度



•电路

保存设备远程监控管理系统
和冷冻保存支持系统



质量监督系统

• 质量监督制度：
–每天均有质控，每周一次自查，每
月一次质检

• 质量监督方法：
–全自动细胞计数分析仪
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标准规范的制定
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临床数据样本资源库
• 现有设备-80℃冰箱50台，-150 ℃冰箱2台，大型液氮储存罐6

套，小型液氮罐6个。

• 现有标本（包括血清、血浆、外周血单个核细胞、DNA）

–HIV： 急性HIV感染者动态随访400余例，标本7万余份

–CHB： 慢性肝炎全病程动态随访3000余例，标本10万余份

–HCC： 原发性肝癌治疗前后600余例，标本3万余份

–FLU： H1N1，H5N1，季节性流感300余例，标本3000余份



临床症候学 临床检验学

临床影像学 临床病理学

预留血清
细胞标本

临床数据样本资源库

• 五位一体的临床数据样本资源库



疾病资源库建设关键因素
• 疾病资源库的空间

• 疾病资源库建设的人员

• 标本分离、保存的设备

• 疾病资源库的支撑条件

• 标本信息存储软、硬件

• 数据样本的来源、使用

• 疾病资源库的顶层设计

• 学术委员会、伦理委员会 40

大规模 小规模
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慢病随访服务体系

• 以关注肝病患者健康为宗旨

• 以家庭医生责任制医疗小组为服务单元

• 以国际标准化、全面、全程随访服务为原则

• 以预防、医疗、保健、康复为一体的综合解决方案

• 以互联网为纽带，实现e-hospital home 全新理念

• 实现就医、随诊、康复全程服务；预防、医疗、保

健全面服务；医院就诊、网络随访全新服务

• 综合提高我国慢性疾病临床治愈率、降低病死率。
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慢病随访服务体系架构

工作领导小组

拓展科研领域丰富临床资源

职能管理

学术委员会

责任
制医
疗小
组

责任
制医
疗小
组

责任
制医
疗小
组

医务处

护理部

科研处

具体实施 体系支撑

慢病
随访
管理

临床
数据
样本
资源
库



疾病资源库建设关键因素
• 疾病资源库的空间

• 疾病资源库建设的人员

• 标本分离、保存的设备

• 疾病资源库的支撑条件

• 标本信息存储软、硬件

• 数据样本的来源、使用

• 疾病资源库的顶层设计

• 学术委员会、伦理委员会 43

大规模 小规模



疾病资源库发展关键因素
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人

• 领域专家群

• 国内合作团队

• 国际合作团队

平台

• 合作平台

• 交流平台

• 研究平台

机制

• 合作机制

• 共享机制
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病毒性肝炎抗病毒治疗研究

病毒性肝炎母婴阻断研究

重型肝炎治疗与营养研究

人工肝治疗研究肝炎

肝硬化

肝癌

五位一体数据样本资源库
与慢病随访管理服务体系

肝纤维化无创诊断研究

肝病消化研究

肝病内分泌、肾病研究

肝移植研究

肝胆外科研究

肝癌介入治疗研究

肝病中西医治疗研究、肝病口腔、肝病眼科、肝病耳鼻喉专业研究等
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艾滋病与新
发传染病

感染免疫与
生物医学

临床与转化
医学研究

艾滋病临床研究

艾滋病储存库研究

艾滋病线粒体毒性研究

感染免疫研究

新发传染病免疫机制研究

传染病生物医学信息学研究

临床与转化医学研究

临床数据与样本库研究

慢病随访管理研究

传染病学影
像诊断

传染病影像学诊断研究

传染病病理研究

中医临床与药效评价研究

中西医结合对比分析研究

中西医临床与转化医学研究

传染病中西
医结合

http://www.bjyah.com/ling_view.asp?l_id=4
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科研人才团队建设
--海外军团

• 特聘英国牛津大学Prof. Sir. Andrew McMichael 
为佑安医院首席科学家

• 成功引进四位“海聚人才”

–英国牛津大学徐小宁教授

–美国华盛顿大学朱托夫教授

–英国牛津大学董涛教授

–加拿大卡尔加里大学高祖华教授

	



• 美国华盛顿大学 Lee Hartwell 教授

• 英国牛津大学 Andrew McMichael 教授

• 美国NIH John Gallin 教授

• 英国牛津大学 传染病学系 David Warrell 教授

• 加拿大麦吉尔大学 Moshe Szyf 教授

• 英国牛津大学人类免疫中心 Vincenzo Cerudolo 教授

• 加拿大卡尔加里大学 Samuel S. Lee 教授

48

北京佑安医院协同创新团队

http://www.imm.ox.ac.uk/wimm-research/mrc-human-immunology-unit/andrew-mcmichael/image/image_view_fullscreen
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全结构式单病种电子病历

临床与转化医学研究路径

器官功能评价、
十二级分类诊断

系统

个体化综合性诊断治疗临床路径

临床症状体征

标准化诊疗方案

86 个队列

临床数据样本资源库

临床症候学研究
临床检验学研究
临床影像学研究
……

临床与转化医学研究优质平台

发病机制研究
病理生理研究
免疫机制研究
……

回顾性横断面研究
前瞻性纵向研究
多中心临床试验研究
……

临床症候
学

临床检验
学

临床
影像学

临床
病理学

预留血清
细胞标本

学术委员会、伦理委员会

慢病随访管理服务体系

循证医学顶层设计

中医临床与药效评价研究
中西医结合对比分析研究
中西医临床与转化医学研究
……

西医

中医

中医辩证分型

四诊、辩证

中医辩证分型队列



北京佑安医院协同创新模式

• 国际合作核心竞争力
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优势
临床
资源

优质科
研资源

转化模式

转化平台

转化路径

寻求
合作

 先进科技

 基础成果

 重点机构

 国际合作课题

 国际合作项目

 国际合作联合

机构

 国际合作交流

 国际合作培训

 人才引进

 科研成
果

 人才团
队培养

综合提
升

科研实
力

国际影
响力



• 国际合作伙伴(USA, UK, Canada, Japan)
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北京佑安医院协同创新团队
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• 成功申报并获批：

–国家级实验室2个

•中医免疫（传染病）实验室

•中医分子生物学（传染病）实验室

–国家临床重点专科

•传染病（中医专业）

–北京市重点实验室2个

•艾滋病研究

•乙型肝炎与肝癌转化医学研究

五位一体数据样本资源库
综合提升科研实力
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• 成功建设：

–北京市国际科研合作基地

–中美传染病与慢性相关疾病临床研究合作中心

–中英传染病联合临床研究基地

–首都医科大学-卡而加里大学联合肝病研究所

五位一体数据样本资源库
综合提升科研实力
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课题数
量增长

科研经
费增长

课题质量
水平增长

五位一体数据样本资源库
协助孵育科研课题

0

5

10

15

20

25

2006年 2007年 2008年 2009年 2010年 2011年 2012年

国家级课题

省部级课题

• 临床数据样本资
源库孵育项目51
项

• 2009年至今成功
申报获批科研项
目105项

• 2009年至今到账
科研经费1.5亿元
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五位一体数据样本资源库促
进科研论文发表
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核心期刊

SCI文章

SCI积分

http://journals.lww.com/aidsonline/pages/currenttoc.aspx
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五位一体数据样本资源库
助力科研成果凝练

• 国家科技进步二等奖3项

• 北京市科学技术奖一等奖1项

• 中华医学科技奖二等奖2项

• 中华医学科技奖三等奖1项

• 丰台区科学技术奖7项



小 结

• 明确资源库建设目的

• 确定资源库建设目标

– 基于目标建设三个基本要素

• 制定资源库发展规划

– 在培育阶段完善五个关键要素

• 逐步完善资源库发展的三个关键因素

– 人、平台、机制
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