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前  言
本文件按照 GB/T 1.1—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。
本文件由北京市卫生健康委员会提出并归口。
本文件由北京市卫生健康委员会组织实施。
本文件起草单位：首都医科大学附属北京友谊医院、北京医院、首都医科大学附属北京天坛医院、首都医科大学附属北京朝阳医院、北京大学肿瘤医院、北京市标准化研究院、中国医学科学院北京协和医院、北京大学第三医院、解放军总医院、北京市卫生健康委员会、北京市医院管理中心。

本文件主要起草人：
临床生物样本库专业人员能力要求
1 范围

本文件规定了临床生物样本库的专业人员的基本能力和特定能力要求。

本文件适用于对从事临床生物样本及相关数据保藏活动人员的培训和能力评估。
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/T 37864  生物样本库质量和能力通用要求

GB/T 43731
生物样本库中生物样本处理方法的确认和验证通用要求
DB11/T 2065 临床生物样本库基本安全要求
3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

临床生物样本库clinical biobank
样本库  biobank

开展临床生物样本保藏的合法实体或其部分。
[来源：DB11/T 2065—2022，3.3]

能力 competence
能够应用知识、经验和技能实现预期结果的才能。
[改写：GB/T 37864—2019，3.13]

4 能力要求

3.1　 总则
3.1.1　 样本库应根据GB/T 37864 总则的要求确定所开展的保藏活动。临床生物样本库的主要活动和描述可参考附录A。
3.1.2　 样本库应配备专职人员从事生物样本及相关数据保藏的各项活动。
3.1.3　 样本库应规定参与保藏活动的人员能力要求。从事临床生物样本库活动人员的能力包括基本能力和与具体活动相关的特定能力。
3.2　 基本能力要求
从事临床生物样本及相关数据保藏活动的所有人员应满足基本能力要求，见表1。
表1 基本能力要求
	归类
	描述

	知识
	1）掌握医学、生物学、信息学、方法学、统计学等相关专业技术知识，并具有满足岗位要求的教育经历； 

2）了解关于生物样本及相关数据的国际、国内现行法律法规，如：《中华人民共和国生物安全法》、《中华人民共和国个人信息保护法》、《中华人民共和国数据安全法》、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等； 

3）了解关于生物样本及相关数据的国际、国内的伦理规范和要求； 

4）了解相关的国家、行业和地方的技术标准/技术规范，如DB11/T 2065。

	技能
	1）能正确使用个人防护装备；
2）根据岗位需要，能正确使用仪器设备；
3）能按照要求规范记录；

4）对突发事件能应急处理。

	素质
	1）准确/细致；
2）协作/合作。


3.3　 特定能力要求
3.3.1　 从事“样本制备”活动的人员应满足的能力要求见表2。

表2 “样本制备”活动的能力要求
	归类
	描述

	知识
	1）掌握样本及衍生物制备的方法。如涉及组织样本制备，应掌握病理学方面知识；
2）熟悉影响样本质量的关键因素。

	技能
	1）能按照标准操作流程完成样本制备；

2）能熟练进行样本衍生物提取、制备相关检测实验。


3.3.2　 从事“质量控制”活动的人员应满足的能力要求见表3。
表3 “质量控制”活动的能力要求

	归类
	描述

	知识
	1）掌握影响样本质量的关键因素（如分析前变量、制备条件、工序间隔、储存条件等）；
2）熟悉统计学基本原理和常用的统计分析方法；
3）了解各类型样本质量控制（分析、检测和鉴定等）方法的原理，熟悉样本和数据质量评估的常用方法。

	技能
	1）能制定样本及相关数据的质控方法；
2）能进行样本及相关数据质量评估及分析；

3）能使用常见的统计学分析工具。 

	素质
	1）探索性；

2）持续提升和（或）学习。


3.3.3　 从事“方法确认和验证” 活动的人员应满足的能力要求见表4。
表4  “方法的确认和验证”活动的能力要求

	归类
	描述

	知识
	1）掌握GB/T 43731的要求；
2）熟悉生物样本生命周期中关键活动所应用方法的基本理论知识；
3）了解样本及相关数据保藏的新标准、新技术、新方法。

	技能
	1）能熟练进行分子生物学、细胞生物学、生物化学、病理学等常规实验；
2）能编制技术文件，包括流程图、标准操作流程等； 

3）能进行技术操作培训和指导。

	素质
	1）探索性；
2）创新性。


3.3.4　  从事“数据和信息管理”活动的人员应满足的能力要求见表5。 

表5  “数据和信息管理”活动的能力要求

	归类
	描述

	知识
	熟悉计算机系统、网络、常用软件、信息安全基础知识。

	技能
	1）能熟练使用生物样本管理系统；
2）能识别、发现、紧急处理信息系统故障。


3.3.5　 从事“安全管理”活动的人员应满足的能力要求见表6。
表6  “安全管理”活动的能力要求

	归类
	描述

	知识
	熟悉安全相关法律、法规和安全知识。

	技能
	1）能识别安全隐患，并进行初步处理；
2）能妥善处置安全相关事件；

3）能进行安全教育培训。

	素质
	1）敏锐；
2）果断；
3）负责任。


3.3.6　 从事“质量管理”活动的人员应满足的能力要求见表7。
表7  “质量体系管理”活动的能力要求

	归类
	描述

	知识
	1）掌握质量管理体系相关知识；
2）熟悉认证、认可要求。

	技能
	1）建立适宜的质量管理体系；
2）组织质量管理体系运行；
3）能进行内部质量管理体系培训。

	素质
	1）系统性；

2）逻辑性；
3）领导力。


3.3.7　 从事“设施设备管理”活动的人员应满足的能力要求见表8。
表8  “设施设备管理”活动的能力要求

	归类
	描述

	知识
	1）掌握设施设备基本的性能；

2）了解设施设备的使用、保养、维护方法；
3）了解计量相关知识。

	技能
	1）能正确使用各种设施设备；
2）能对设施设备进行基础维护和简单故障排除；
3）能进行设施设备操作培训；

4）必要时取得特种设备作业人员证书。

	素质
	1）耐心；
2）负责任。


3.3.8　 从事“用户沟通”活动的人员应满足的能力要求见表9。
表9  “用户沟通”活动的能力要求
	归类
	描述

	知识
	1）熟悉样本库的工作制度和工作流程；

2）了解样本库的工作范围和技术能力。

	素质
	1）耐心；
2）善于倾听；

3）善于表达；
4）友善。



（资料性）
临床生物样本库主要活动
样本库的主要活动及描述参见表A.1。
表A.1　 样本库主要活动及描述
	活动
	描述

	样本接收
与分发
	1）样本及相关数据的接收评估、审核与获得/接收；

2）样本及相关数据的分发审核与分发。

	样本制备
	1）各种类型样本及衍生物的制备，包括离心、匀浆、纯化等；

2）必要时，对样本及相关数据进行检测和分析。

	样本储存
	1）各种类型样本的存储；
2）样本储存环境和存储条件管理。

	质量控制
	1）样本及相关数据的内部质量控制的实施； 

2）外部质量评价计划的制定和实施；

3）质量改进的组织实施。

	方法的确认和验证
	1）保藏关键方法的确认和验证；
2）编制样本技术文件；
3）开展技术培训。

	数据和信息管理
	1）数据和信息的存储；
2）信息系统日常管理，包括：日常监控、常见故障排查、用户/访客授权管理、数据定期备份和恢复等。

	安全管理
	1）安全制度的落实，定期组织安全检查；

2）对风险进行评估、分析及预防，制定应急预案；

3）安全教育，组织应急演练。

	质量体系管理
	1）质量管理体系的建立；
2）质量管理体系的实施和维持；

3）风险防范与质量改进。

	设施设备管理
	1）设施、设备的控制和管理；
2）设施、设备的性能维持。

	用户沟通
	1）向用户传达样本库保藏活动能力、工作流程及要求、承诺、公开声明等； 
2）听取用户需求，组织需求分析；
3）异常情况（包括处置、控制、销毁、弃用、征用样本或数据等）反馈；
4）处理用户投诉。































