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کردشهر کوهورت بیوبانک در داده امنیت و زیستی ایمنی اصول

  ین‌المللیب استانداردهای بر تکیه با شهرکرد کوهورت بیوبانک
  کبیوبان به‌ویژه ،جهانی شیوه‌های بهترین از الگوبرداری و

 و داده حکمرانی ،زیستی نمونه‌های ایمنی به ،انگلستان
  بررسی به ارائه این .می‌دهد ویژه اهمیت کنترل‌شده دسترسی

  حساس داده‌های از حفاظت و زیستی ایمنی پروتکل‌های جامع
.می‌پردازد زیستی

:با‌تشکر‌از
آرزو‌یلمه‌ها‌

کارشناس‌بیوبانک



چیست؟ بیوبانک

سازمان‌یافته مخزن

  تیزیس نمونه‌های از سازمان‌یافته مخزن یک بیوبانک
  زشپردا ،جمع‌آوری استاندارد به‌صورت که است انسانی

.می‌شوند نگهداری و

بالینی داده‌های با پیوند

 و اپیدمیولوژیک ،بالینی اطلاعات با نمونه هر
 جامع تحقیقات امکان که است مرتبط فرد دموگرافیک

.می‌کند فراهم را

طولی تحقیقات

  نیپشتیبا ترجمانی و طولی مطالعات از بیوبانک‌ها
  ولط در زیستی تغییرات پیگیری امکان و می‌کنند

.می‌آورند فراهم را زمان



پزشکی علوم در بیوبانک اهمیت

زیستی نشانگرهای کشف

 برای جدید بیومارکرهای شناسایی
ماری‌هابی پیش‌بینی و زودهنگام تشخیص

مولکولی اپیدمیولوژی

  مولکولی و ژنتیکی الگوهای مطالعه
جمعیت در بیماری‌ها

دقیق پزشکی

 بر شخصی‌سازی‌شده درمان‌های توسعه
زیستی و ژنتیکی پروفایل اساس

مواجهات ارزیابی

 بر شغلی و محیطی عوامل تأثیر سنجش
افراد سلامت

.می‌کنند ایفا بیماری‌ها از عمیق‌تر فهم و نوین درمان‌های توسعه در کلیدی نقش و هستند مدرن پزشکی در بزرگ پیشرفت‌های برای ضروری زیرساخت بیوبانک‌ها



زیستی ایمنی در همگانی احتیاط اصل

بنیادین اصل

می‌شوند محسوب عفونی بالقوه انسانی زیستی نمونه‌های تمام

است بیوبانک در زیستی ایمنی پروتکل‌های تمام پایه اصل این

عملی رویکرد

۲ گروه ریسک با مواد به‌عنوان نمونه‌ها تمام با برخورد•
نمونه هر در خون از منتقله پاتوژن‌های وجود فرض•
کار مراحل تمام در احتیاط حداکثر اعمال•
ریسک نظر از مختلف نمونه‌های بین تمایزگذاری عدم•

 که مانیز حتی ،می‌شوند محافظت احتمالی خطر هرگونه برابر در آزمایشگاه کارکنان که می‌دهد اطمینان محافظه‌کارانه رویکرد این
.نیست مشخص نمونه‌ها عفونی وضعیت



نیاز مورد زیستی ایمنی سطح

1
BSL-2 استاندارد

 عملیات اکثر
 در نمونه پردازش
  یزیست ایمنی سطح

BSL-2 انجام 
  شامل که می‌شود
  ،اتتجهیز از ترکیبی

 و کاری شیوه‌های
  مناسب تسهیلات

.است

2
ایمنی کابین
 که مراحلی تمام

 تولید احتمال
 دبای ،دارند آئروسل
 ایمنی کابین داخل
 دو کلاس زیستی
  از تا شوند انجام
  عفونی ذرات پخش

.شود جلوگیری

3
دربسته روتور
  روتورهای از استفاده
 در دربسته

 یالزام سانتریفیوژ
 تولید از تا است

 آلودگی و آئروسل
  هنگام محیط

  سانتریفیوژ
.شود جلوگیری



ایمنی برای مهندسی کنترل‌های

زیستی ایمنی کابین

  تیزیس ایمنی کابین‌های
  فیلتر با دو کلاس

HEPA از محافظت برای  
  و نمونه‌ها ،کارکنان
محیط

نگهداری فریزرهای

 ۸۰ منفی فریزرهای
  با سانتی‌گراد درجه

  دما پایش سیستم
 برای ساعته ۲۴ به‌صورت

ه‌هانمون یکپارچگی حفظ

هشدار سیستم

 هشدار سیستم‌های
  قابلیت با دمایی

 در فوری اطلاع‌رسانی
  از انحراف صورت
مجاز محدوده

پشتیبان برق

  برق تأمین سیستم
  و UPS شامل اضطراری
  از اطمینان برای ژنراتور
  اتتجهیز مستمر عملکرد
حیاتی



فردی حفاظت تجهیزات

دولایه دستکش

 هینهب محافظت برای دولایه نیتریل دستکش‌های
بیولوژیکی و شیمیایی مواد برابر در

مقاوم گان

 برای بلند آستین با مایعات به مقاوم گان‌های
پوستی تماس از جلوگیری

صورت شیلد

 و علیکوت‌گیری هنگام صورت محافظ شیلد
دارند پاشش ریسک که کارهایی

N95 ماسک

  تولید خطر که مواقعی در N95 تنفسی ماسک
دارد وجود آئروسل

  خط اولین فردی حفاظت تجهیزات از مداوم و صحیح استفاده
.است زیستی خطرات با مواجهه برابر در دفاعی



بیوبانک در نمونه حیات چرخه

Collection

Phlebotomy and 
initial intake

Labeling

Barcode assignment 
with unique ID

Processing

Control within 
prescribed time 

window

Aliquoting

Divide into multiple 
tubes for use

Cryostorage

Store at −80°C for 
long-term use

  شده طراحی به‌دقت ،نهایی ذخیره‌سازی تا اولیه جمع‌آوری از شهرکرد بیوبانک در نمونه مدیریت فرآیند
  نمونه‌ها فادهاست قابلیت و یکپارچگی تا است کیفیت کنترل و استاندارد پروتکل‌های دارای مرحله هر .است
  را اشتباهات از جلوگیری و دقیق ردیابی امکان بارکدی برچسب‌گذاری .شود تضمین آینده تحقیقات در

.می‌کند فراهم



پیش‌تحلیلی زمانی محدودیت‌های

1

کامل خون

پردازش تا جمع‌آوری زمان از ساعت ۲ از کمتر

2

سرم

علیکوت‌گیری و جداسازی برای ساعت ۴ از کمتر

3

DNA
تخریب از جلوگیری و کیفیت حفظ برای فوری تثبیت

  نهایت در و آنالیت‌ها غلظت در تغییر ،نمونه تخریب به منجر می‌تواند پردازش در تأخیر .است حیاتی نمونه‌ها یکپارچگی و کیفیت حفظ برای زمانی محدودیت‌های این رعایت
.ندمی‌شو پردازش استاندارد زمانی بازه در نمونه‌ها تمام که می‌دهد اطمینان ،بهینه‌شده لجستیک سیستم با شهرکرد بیوبانک .شود تحقیقات در غیرقابل‌اعتماد نتایج



ذخیره‌شده نمونه‌های انواع

کامل خون

 ،هماتولوژیک آنالیزهای برای کامل خون نمونه
سیستمیک مطالعات و سلولی شمارش

پلاسما و سرم

  ن‌هاهورمو ،پروتئین‌ها ،بیومارکرها سنجش برای
متابولیت‌ها و

بافی‌کوت

 و DNA، RNA استخراج برای سفیدکروی لایه
ژنومیک مطالعات

ناخن و مو

 فلزات با طولانی‌مدت مواجهات بررسی برای
آلاینده‌ها و سنگین

بافت

  ولوژیهیستوپات مطالعات برای بافتی نمونه‌های
پیشرفته مولکولی آنالیزهای و

 پزشکی معلو مختلف حوزه‌های در پژوهشگران مختلف نیازهای پاسخگوی و می‌کند فراهم را تحقیقات از وسیعی طیف انجام امکان ،شهرکرد کوهورت بیوبانک در ذخیره‌شده نمونه‌های تنوع
.است



بیوبانک در ناخن و مو کاربرد
  بیوبانکی مطالعات در که هستند ارزشمندی زیستی نمونه‌های ،ناخن و مو

 عنوان به استفاده قابلیت و اتاق دمای در آن‌ها پایداری .دارند فراوانی کاربردهای
 هش‌هایپژو برای قدرتمند ابزاری به را آن‌ها ،سنگین فلزات با مزمن مواجهه نشانگر

.است کرده تبدیل طولانی‌مدت



نمونه‌ها نگهداری کلیدی معیارهای
ایده‌آل دمای

 در پلاسما و سرم نگهداری
  سانتی‌گراد درجه -۸۰ دمای
  حداکثری حفظ برای

 یضرور زیستی یکپارچگی
  تخریب از دما این .است

 سایر و پروتئین‌ها
  حساس مولکول‌های
.می‌کند جلوگیری

مایع نیتروژن
  حساس‌تر نمونه‌های برای
  استفاده ،بافت و DNA مانند

 درجه -۱۹۶) مایع نیتروژن از
  روش بهترین (سانتی‌گراد

  تخریب از جلوگیری برای
  ستیزی قابلیت حفظ و سلولی

.است بلندمدت

متعدد علیکوت‌های
  به نمونه‌ها تقسیم

  متعدد کوچک علیکوت‌های
(Multiple small 

aliquots)، چرخه‌های از  
  جلوگیری ذوب-انجماد مکرر
  رایب را نمونه کیفیت و کرده

  حفظ آتی استفاده‌های
.می‌کند



  هنمون کیفیت کنترل شاخص‌های
(QC) بیوبانک در

 .است اعتماد قابل پژوهشی نتایج اساس و پایه نمونه‌ها کیفیت از اطمینان
 هر پارچگییک تضمین و ارزیابی برای کیفیت کنترل دقیق معیارهای از بیوبانک‌ها

.می‌کنند استفاده نمونه

  تایجن بر می‌تواند که قرمز گلبول‌های به آسیب میزان ارزیابی:همولی شاخص•
.بگذارد تأثیر آزمایش‌ها

 حیاتی ،شده استخراج DNA تخریب عدم و سلامت بررسی :DNA یکپارچگی•
.ژنتیکی مطالعات برای

  ذوب و انجماد دفعات تعداد مستندسازی :ذوب-انجماد چرخه‌های تعداد•
.تدریجی تخریب از جلوگیری برای نمونه شدن

.آینده تحلیل‌های برای نمونه‌ها کافی و دقیق حجم از اطمینان :حجم تأیید•



حساس اطلاعات از حفاظت :زیستی داده امنیت مدل

نام‌زدایی‌جایگزین
  با ممستقی شناسه‌های جایگزینی

.فرضی شناسه‌های

داده و هویت تفکیک
 از جدا هویتی اطلاعات نگهداری

.زیستی داده‌های

رمزنگاری
  ذخیره حالت در داده‌ها از حفاظت

.انتقال و

دسترسی ثبت
  تمام لاگ‌برداری و ردیابی

.داده به دسترسی‌ها

.است شرکت‌کنندگان اطلاعات یکپارچگی و محرمانگی از اطمینان برای حفاظتی لایه چندین شامل مدل این .است برخوردار حیاتی اهمیت از بیوبانک‌ها در زیستی داده‌های امنیت



  نقش بر مبتنی دسترسی کنترل
(RBAC)

  ترسیدس کنترل سیستم یک طریق از زیستی نمونه‌های و داده‌ها به دسترسی مدیریت
 تضمین سیستم این .می‌شود انجام (Role-Based Access Control) نقش بر مبتنی
 تهداش دسترسی منابع به ،لازم میزان به و مناسب زمان در ،مجاز افراد تنها که می‌کند
.باشند

لایه‌ای دسترسی سطوح
  جمله از ،مختلف کاربران برای متفاوت دسترسی سطوح و نقش‌ها دقیق تعریف

.فنی کارکنان و مدیران ،پژوهشگران

دانستن به نیاز اصل
 (Need-to-know principle) پروژه‌ای و کاری نیاز اساس بر فقط دسترسی

.شود جلوگیری اطلاعات غیرضروری افشای از تا می‌شود اعطا

ممیزی ردپای
  ،شفافیت برای (Audit trails) سیستم به دسترسی‌ها و فعالیت‌ها تمامی ثبت

.احتمالی سوءاستفاده هرگونه ردیابی و پاسخگویی



بیوبانک حاکمیت و اخلاقی چارچوب
 این .تاس اعتماد قابل و موفق بیوبانک هر بنای سنگ اخلاقی حاکمیت
  گانشرکت‌کنند خصوصی حریم و حقوق که می‌کند تضمین چارچوب

.دشون انجام مسئولانه شیوه‌ای به پژوهش‌ها و گرفته قرار اولویت در
 از آگاهانه و کامل رضایت دریافت :گسترده آگاهانه رضایت•

  در داده‌هایشان و نمونه‌ها از استفاده برای شرکت‌کنندگان
.آینده و حال پژوهش‌های

  رد نمونه‌ها از استفاده حدود و چگونگی تعیین :آینده پژوهش اجازه•
.شرکت‌کنندگان حقوق حفظ با ،آتی پژوهش‌های

 تحت پژوهشی پروژه‌های و فعالیت‌ها تمامی :اخلاق کمیته نظارت•
 رعایت از تا می‌گیرند قرار اخلاق کمیته‌های دقیق نظارت

.شود حاصل اطمینان اخلاقی استانداردهای



(انگلستان بیوبانک مدل) پژوهشگران دسترسی فرآیند

  کمیته تصمیم
دسترسی اخلاقی تصویب علمی بازبینی پروپوزال ارسال

  دقت و شفافیت که می‌دهد ارائه داده‌ها و نمونه‌ها به پژوهشگران دسترسی برای جامع مدلی (UK Biobank) انگلستان بیوبانک
.می‌نماید تسهیل را منابع از مسئولانه استفاده ،چندمرحله‌ای فرآیند این .می‌کند تضمین را علمی



  و ایمن همکاری :نمونه‌ها اشتراک قواعد
مسئولانه

  حتت باید اما ،است ضروری علم پیشبرد برای زیستی نمونه‌های اشتراک‌گذاری
 از صحیح استفاده تضمین و شرکت‌کنندگان از حفاظت هدف با و سختگیرانه قواعد
.شود انجام منابع

 MTA قرارداد امضای با نمونه انتقالات تمامی :(MTA) نمونه انتقال قرارداد•
.‌کندمی مشخص را مسئولیت‌ها و مالکیت ،استفاده شرایط که می‌گیرد صورت

  شده تعریف پیش از پژوهشی اهداف برای تنها نمونه‌ها :پژوهش مشخص هدف•
.می‌شوند گذاشته اشتراک به مربوطه کمیته‌های تأیید مورد و

 مجوز کسب بدون ثالث نهاد یا شخص به نمونه‌ها انتقال :ثالث به انتقال منع•
.است ممنوع ،اخلاق کمیته‌های و بیوبانک از مجدد

  انکبیوب به را خود تحقیقات نتایج موظفند پژوهشگران :اجباری گزارش‌دهی•
.شود حفظ مسئولیت‌پذیری و شفافیت تا دهند گزارش



شده محافظت تحلیل برای پلتفرمی :داده امن محیط

 محیط‌ها این .می‌کنند استفاده کنترل‌شده و امن داده‌ای محیط‌های از بیوبانک‌ها ،حساس داده‌های افشای از جلوگیری و شرکت‌کنندگان خصوصی حریم از حفاظت برای
.می‌سازند فراهم خام اطلاعات دانلود به نیاز بدون را داده‌ها تحلیل امکان

خام داده دانلود عدم

  به خام داده‌های دانلود به مجاز پژوهشگران
 خطر امر این .نیستند خود محلی سیستم‌های
.می‌رساند حداقل به را غیرمجاز دسترسی

امن تحلیل پلتفرم

  سرورهای یا ابری پلتفرم یک در تحلیل‌ها
  دارای که می‌شوند انجام بیوبانک اختصاصی
.هستند امنیتی استانداردهای بالاترین

کنترل‌شده خروجی

 از پس ،شده تجمیع و شده تحلیل نتایج فقط
  تنگرف خروجی و استخراج قابل ،تأیید و بررسی
.هستند



بیوبانک در عملیاتی ریسک مدیریت

  و شناسایی .هستند عملیاتی ریسک‌های مدیریت برای دقیق برنامه‌ریزی نیازمند ،نمونه‌ها کیفیت حفظ و بی‌وقفه عملکرد از اطمینان برای بیوبانک‌ها
.است حیاتی ،ارزشمند منابع از حفاظت برای چالش‌ها پیش‌بینی

1
فریزر خرابی
.نمونه‌ها رفتن دست از ،از جلوگیری برای دما بر دائم نظارت و پشتیبان سیستم‌های تهیه

2
برق قطع
.حیاتی فریزرهای در دما پایداری حفظ برای UPS سیستم‌های و اضطراری ژنراتورهای تأمین

3
برچسب‌گذاری خطای

  اهشک برای دوبل اسکن و بارکد ،برچسب‌گذاری خودکار سیستم‌های از استفاده
.انسانی خطاهای

4
داده تطابق عدم

 برای (LIMS) آزمایشگاهی اطلاعات مدیریت سیستم‌های پیاده‌سازی
.داده‌ها اعتبارسنجی و یکپارچه‌سازی



بیوبانک (KPIs) عملکرد کلیدی شاخص‌های
  عملکرد کلیدی شاخص‌های طریق از مستمر ارزیابی .است علمی و عملیاتی برتری به متعهد ما بیوبانک
(KPIs) فظح بیولوژیکی نمونه‌های ارائه و حفظ در را استانداردها بالاترین ما که می‌دهد را اطمینان این  
.می‌کنیم

نمونه سلامت
  یکیبیولوژ کیفیت و یکپارچگی از اطمینان
.نگهداری تا جمع‌آوری زمان از نمونه‌ها

پردازش زمان رعایت
  قلحدا به برای دقیق زمان‌بندی به پایبندی
  قابلیت افزایش و نمونه تخریب رساندن
.داده اطمینان

بازیابی دقت
  سریع و دقیق بازیابی و یافتن توانایی

.درخواستی نمونه‌های

ممیزی قبولی نرخ
 از داخلی و نظارتی استانداردهای با تطابق
.موفقیت‌آمیز و منظم ممیزی‌های طریق



بیوبانک سازمانی ساختار
 و پاسخگویی ،کارایی از اطمینان برای ما سازمانی ساختار
  هر .است شده طراحی بیوبانک عملیات از جنبه هر در تخصص
  حیاتی امنیت و کیفیت استانداردهای بالاترین حفظ برای نقش
.است
مدیر
  و تصمیم‌گیری ،کلی هدایت

هماهنگی

زیستی ایمنی مسئول
  انطباق و ایمنی بر نظارت
زیستی

کیفیت کنترل مدیر
  تضمین و استانداردها حفظ

نمونه‌ها کیفیت

اطلاعات سیستم مدیر
داده‌ها پردازش و LIMS مدیریت

  یمتقس و مؤثر ارتباطات ،شفاف مراتبی سلسله ساختار این
 از و می‌کند تضمین بهینه عملکرد برای را مسئولیت‌ها
.می‌کند پشتیبانی علمی پژوهش‌های



اضطراری بازیابی جامع برنامه
 اتعملی تداوم و نمونه‌ها یکپارچگی از حفاظت برای قوی اضطراری بازیابی برنامه یک

  لایه‌های شامل ما برنامه .است ضروری غیرمنتظره رویدادهای با مواجهه در بیوبانک
.است حفاظت از متعددی

نمونه‌ها فوری انتقال
 برای شده تعیین پیش از پروتکل‌های

 به نمونه‌ها ایمن و سریع انتقال
  بروز صورت در پشتیبان مکان‌های

.فاجعه

SOP هشدار به واکنش
 (SOP) استاندارد عملیاتی روش‌های

 به سریع واکنش برای دقیق
.احتمالی خطرات کاهش و هشدارها

پشتیبان فریزر ظرفیت
 کافی ظرفیت با اضافی فریزرهای

  از صورت در نمونه‌ها نگهداری برای
.اصلی فریزرهای افتادن کار

سالانه مانور
  اضطراری شبیه‌سازی مانورهای انجام

  و ارزیابی برای سالانه صورت به
.تیم آمادگی بهبود



(LIMS) آزمایشگاهی اطلاعات مدیریت سیستم قابلیت‌های
LIMS می‌کند تضمین را نمونه‌ها کارآمد مدیریت و بی‌نقص ردیابی که است ما بیوبانک عملیات فقرات ستون  پیشرفته‌ای قابلیت‌های سیستم این .

می‌دهد ارائه پژوهش از پشتیبانی و مالکیت زنجیره حفظ برای را .

 ردیابی :(CoC) مالکیت زنجیره•
 زمان از نمونه هر بی‌وقفه و کامل

  که ،نهایی بازیابی تا جمع‌آوری
  را مسئولیت‌پذیری و شفافیت
.می‌کند تضمین

 و مستمر نظارت :دما خودکار ثبت•
  برای نگهداری دماهای خودکار ثبت

  و بهینه شرایط حفظ از اطمینان
.نمونه‌ها یکپارچگی

  مکان‌یابی :نمونه موقعیت ردیابی•
  فریزرهای داخل در نمونه هر دقیق

  و سریع دسترسی برای بیوبانک
.خطا از جلوگیری

 :پژوهشگر درخواست مدیریت•
  ،دریافت برای کارآمد سیستمی
 به پاسخگویی و پردازش

  برای پژوهشگران درخواست‌های
.نمونه‌ها به دسترسی



کارکنان آموزش جامع برنامه
 و دانش به تیم تجهیز برای ما آموزشی برنامه .هستند ایمن و موفق بیوبانک یک اساس ،ماهر و آگاه کارکنان که باوریم این به ما

.است شده طراحی لازم مهارت‌های

  آموزش
 سالانه

BSL-2
 از اطمینان
 رعایت
  بالاترین

  استانداردهای
 یزیست ایمنی
 حفاظت برای
 و کارکنان از

.نمونه‌ها

 آزمون
  مهارت

  و ارزیابیعلیکوت
 تأیید

  مهارت‌های
  در فنی

 تقسیم‌بندی
  نمونه‌ها دقیق
  حفظ برای

.کیفیت

  آموزش
  گزارش‌دهی

حادثه
  یک ایجاد

  ایمنی فرهنگ
 طریق از

  آموزش
 در کارکنان

 نحوه مورد
 صحیح

  و گزارش‌دهی
 مدیریت
.حوادث

There was an error 
generating this image

  مهارت
مستندساز

 ثبت تضمینی
  کامل و دقیق
  مراحل تمام

  یبرا عملیاتی
  ،ردیابی

  و شفافیت
 رعایت
.مقررات



بیوبانک اجرایی راه نقشه

.می‌دهد هارائ ،پژوهشگران به برتر خدمات ارائه و بین‌المللی استانداردهای رعایت جمله از ،بیوبانک استراتژیک اهداف به دستیابی برای روشن مسیر یک ما راه نقشه

01

ISO 20387 با منطبق هایSOP تدوین
  استاندارد الزامات با مطابق استاندارد عملیاتی روش‌های پیاده‌سازی و توسعه

.بیوبانک‌ها برای بین‌المللی

02

LIMS کامل استقرار
  برای آزمایشگاهی اطلاعات مدیریت سیستم کامل یکپارچه‌سازی و راه‌اندازی

.نمونه‌ها مدیریت و ردیابی بهینه‌سازی

03

فریزر (Redundancy) افزونگی
  از حفاظت منظور به حیاتی فریزرهای برای پشتیبان سیستم‌های وجود تضمین
.خرابی هرگونه برابر در نمونه‌ها

04

سالانه ممیزی‌های
  با مستمر انطباق از اطمینان برای سالانه خارجی و داخلی ممیزی‌های انجام

.مداوم بهبود و استانداردها

.کند خدمت پژوهشگران به سال ده‌ها بتواند که است اعتماد قابل و ایمن ،استاندارد بیوبانک یک ایجاد ما هدف



تشکر از توجه و همراهی شما عزیزان
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