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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件由江苏省卫生健康委员会提出。
本文件由江苏省卫生标准化技术委员会归口。
本文件起草单位:江苏省人民医院、江苏省科技资源统筹服务中心、南京医科大学。
本文件主要起草人:苗毅、蒋奎荣、高文涛、陆子鹏、田蕾、张凯、赵俊、李志光、汪秀琴、曹日昇、

尤琛辉、梁宁霞。
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引  言

  转化医学旨在实现从实验室到临床的无缝隙集成与整合,是生物医学领域的重要核心。生物样本

库作为转化医学的基石,是一种可支持多种研究目的的结构化战略资源,通过系统收集和资源库建设,
有利于实现生物样本资源共享以及联合研究,为开展重大疾病的转化医学研究奠定坚实的基础。

生物样本库的主要功能在于存储临床正常和病理组织、血液、DNA等样本及其相关临床资料,向临

床及基础研究人员提供高质量的样本资源及其信息支持,从而发现适用于疾病诊断、分层和防治的分子

标记物和治疗靶点。生物样本库的质量建设和标准化管理是所收集生物样本质量和基于样本研究结果

真实性的重要决定因素,设立标准化样本库来引领与规范高质量的重大疾病生物资源库建设是江苏省

乃至全国科技发展的重点基础工作之一。其中生物样本库联盟和临床数据库联盟是促进临床科研和转

化医学、推动学科发展的重要基础。胰腺组织标本较为特殊,较其他器官组织而言,其更容易发生组织

自溶,对缺血的耐受水平相对较低。此外,胰腺样本的收集还涉及其他特殊形式的留存,包括穿刺活检

标本、囊性肿瘤标本、胰液标本等。建立标准统一、质量高、管控严的胰腺生物样本相关操作方法和流

程,对于建立高水平的生物样本库联盟是一项重要的基础工作,对于推动省内相关学科的发展具有重要

意义。
结合国内外大型生物样本库的管理、操作规范(指导或实践)和胰腺生物样本采集处理的实际情况,

我们制定了“胰腺生物样本采集、处理和储存操作规范”,旨在帮助省内乃至国内胰腺生物样本库人员实

现规范化管理和标准化操作,并为将来生物样本库联盟的建设和生物样本收集、储存和共享提供统一的

标准。
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胰腺生物样本采集、处理和保藏技术规范

1 范围

本文件规定了胰腺生物样本(血液、手术切除/穿刺获取胰腺组织、胰液、囊液等)的采集前准备、采
集、处理、保藏和运输等全流程的技术规范。

本文件适用于开展胰腺相关生物样本采集、处理、保藏和运输的生物样本库。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T37864 生物样本库质量和能力通用要求

GB/T38576 人类血液样本采集与处理

GB/T38736 人类生物样本保藏伦理要求

WS/T225 临床化学检验血液标本的收集与处理

WS/T661 静脉血液标本采集指南

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
胰腺生物样本 pancreasbiospecimens
为开展科学研究,从人体获得的胰腺相关组织、体液、细胞等生物材料,包括但不限于血液、胰液、胰

腺组织、细胞等。

3.2
临床研究骨干 clinicalresearchfellow
负责识别胰腺生物样本库收集对象、获取捐赠者知情同意、临床-实验室沟通的工作人员,应由相关

临床科室的医师或护士担任。

3.3
临床研究助理 clinicalresearchassistant
负责血样本的采集、运送,及时填写血样本流程单的工作人员,应由样本库技术员或相关临床科室

的护士担任。

3.4
生物样本库技术员 biobanktechnician
负责除血样本以外其他各类样本的采集,以及所有类型样本的处理、储存、出库,及时填写样本流程

单的工作人员,可专职雇用,也可由经培训合格的医生或护士担任。
注:以下简称技术员。
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