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样本库活动主要流程 
 

患者 

尸体捐赠 

临检 

稀有病种 

正常对照 

招募 

捐赠者来源 

 

 

 

招募宣传 

捐赠者知情  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

问卷 

临床诊断纪录

临检纪录 

病理诊断 

随访 

既往病史 

信息采集 

 

 

 

信息系统信息数据收集 

知情同意书 
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 手术组织采集

配对样本采集

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

样本采集 

采血 

其他体液采集

口腔粘膜 

样本采集 SOP（不同

样本） 

样本采集准备记录

表 

样本采集纪录表 

（建立不同样本采

集的 SOP 和记录表

单） 

样本获取 

肿瘤 

血液 

体液 

尿液 

胎盘 

母乳 

脐血 

指甲 

头发 

精子 

手术切除的组

织
肿瘤组织样本

获取

将组织温度降

低至零度左右 

病理诊断 

分割成样本 
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采集后储存

需要

储存后使用

保存需要

样本处理 SOP 

样本处理记录表 

（建立不同样本不同方法

处理的 SOP 和记录表单）

新鲜组织冰冻

组织 OCT 包埋 

组织石蜡包埋

OCT组织切片

石蜡组织切片

DNA 提取

RNA 提取

血液分离 

细胞系建立 

染色（普通 HE，特殊染色） 

样本处理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



最佳实践规范及标准操作流程文件汇编 V2.01 

 

5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

入库 

核库 

备份 

出库 

质控 

样本储存 

采集处理后样本条形码管理

的 SOP 

样本入库的 SOP（入库的流

程，不同储存条件下入库） 

样本入库的记录表 

定期库存核实的 SOP（包括

错误发生的纠正） 

库存核实的记录表 

库存备份的 SOP 

库存备份的记录表 

样本出库的 SOP（批准和出

库的流程，不同储存条件下

出库的方法） 

储存条件质控和质评的SOP 

质控和质评的记录表 
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病理分型 

细胞形态 

切片制作 

病理水平 

DNA 

RNA 

蛋白质 

重要标志物 

病理质量鉴定的 SOP 

分子水平质量鉴定的 SOP 

质量鉴定的纪录表 

（不同样本不同方式的鉴定

方法，针对不同研究样本分

类分级的标准） 

分子水平 

样本质量鉴定 
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申请 

伦理 

科学 审核 

样本库 

样本使用 

样本申请的 SOP 

样本申请表 

样本使用协议（申请需知晓

并遵守的内容） 

申请审核的 SOP 

样本申请审核表 

运输准备 

运输 

包装 

接收 

样本运输 

样本运输的 SOP（包括准备、

包装，运输和接收） 

样本运输纪录表 

样本转移协议（样本的运输、

接收和使用） 

样本运输需要的其他文件 
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样本销毁的 SOP（包括销毁

的申请和批准，不同样本处

置和销毁的具体流程） 

样本销毁纪录表 

销毁申请和批准 

销毁 

销毁前处置 样本销毁 
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其他流程 
 

 

 

 

 

 

 

 

岗位设置 

人员录用与解聘 

人员要求 

部门设置 

人员考核 

人员培训 

人员管理 

 

 

 

 

 

 

组织机构图 

岗位说明书 

人员培训制度 

人员录用与考核制度 
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环境控制设施 

储存条件监控设备 

设备管理的 SOP（采购，领

用和管理） 

设备使用的 SOP 

设备维护校准的 SOP 

设备维修和报废的 SOP 

储存设备 

安全控制设施 

设备校准 

设备使用维护

设备维修 

事故处理 

备用供电 

备用设备 

设备管理 
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风险评估 

人员安全 

安全管理制度 

危险品管理制度 

（医疗）废弃物处置的 SOP 

消防安全管理制度 

紧急情况处置的 SOP 安全管理体系

健康免疫 

安全知情 

安全防护 

设施设备安全

安全区域 

生物安全 

设施安全 

设备安全 

材料安全 

废弃物处置 

运输安全 

消防安全 

信息安全 

事故 

保密制度 

安全管理 

安全 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



最佳实践规范及标准操作流程文件汇编 V2.01 

 

12 

 

 

 

 

 

 

 

基本伦理准则

知情同意 

伦理委员会 

知识产权 

伦理审查 

伦理 
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文件体系 

内部审核 

管理评审 

样本库质量管理体

系认证（ISO9000）

实验室质量管理体

系认可（ISO15189）

实验室生物安全认

可（BSL-2）

质量管理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

质量手册 

文件和记录的控制程序 

内部审核的 SOP 

管理评审的 SOP 
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信息系统 

录入 

数据录入的 SOP 

信息系统的使用手册 

数据审核 

备份 

恢复 

数据审核的 SOP（包括错误

发生的纠正） 

数据审核的记录表 

数据备份的 SOP 

数据备份的记录表 

数据恢复的 SOP 

数据恢复的记录表 

数据 

硬件 

人员 

软件系统 信息系统的使用手册 

要求和培训 

帐户权限管理

帐户权限管理的 SOP 

个人计算机 

服务器 

网络 

机房管理的 SOP 

网络管理的 SOP 

服务器和个人计算机

管理的 SOP 
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样本采集的

培训指导
临床医生 

捐赠者 

样本保存使用

的技术支持

样本使用反馈

样本使用

情况追踪

回访 

知情同意撤销

样本使用的

研究人员

服务 

 

 

 

 

 

 

 

投诉处理纪录 

技术手册 

交流纪录 

FAQ  
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