
چگونه نمونه های زیستی را به داده های ارزشمند 

پژوهشی تبدیل کنیم؟
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دکتر نوشین محمدی فرد، دانشیار تغذیه

پژوهشکده قلب و عروق، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان



نقش آن در پژوهش مدرنو بیوبانک 

.استزیستیوکیشپزتحقیقاترایبکهسازمان‌یافته‌ایمجموعه‌هایبیوبانک‌ها✓

.است(QA Platform)کیفیتتضمینپلتفرمیکبلکهنیست،ذخیره‌سازیمرکزیکصرفاً✓

گونههرتاکندکنترلرا(سازیذخیرهیاپردازشدرخطامانند)کنندهمخدوشمتغیرهایکهداردوظیفهبیوبانک✓

.باشدواقعیبیولوژیکپدیدهیکازناشیصرفاًمی‌شود،مشاهدهتحلیلدرکهتغییری

ئهاراافراددموگرافیکورفتاریمحیطی،،بالینیژنتیکی،زیستی،ویژگی‌هایازجامعیاطلاعاتمجموعه‌هااین✓

.می‌دهند

.می‌کنندایفااپیدمیولوژیکتحقیقاتودقیقپزشکیپیشرفتدرمهمینقش✓



بیوبانک هااهمیت و اهداف تهیه 
تکرارپذیریوخطاهاکنترلاستاندارد،دادهبزرگ،نمونهحجم:اهمیت

:اهداف

.یریپیشگوهدفمنددرمانوبیماریمسئولژنهای،درمانوتشخیصجدیدروش‌های:آیندهپزشکیتحقیقاتازپشتیبانی✓

.بیماری‌هاشخصی‌سازی‌شدهدرمانوتشخیصبرایزیستینشانگرهایشناسایی:دقیقپزشکیتوسعه✓

.می‌کنندکمکبیماریالگوهایوخطرعواملشناساییهب(ترکیبیهایداده)بیوبانک‌هاداده‌های:عمومیسلامتبهبود✓

.شواهدبرمبتنیبهداشتیبرنامه‌هایطراحیبرایزیستیداده‌هایارائه:سیاست‌گذاریازایتحم✓

.معتبرتحلیل‌هایبرایمرتبطداده‌هایونمونه‌هایکپارچگیوکیفیتازاطمینان:داده‌هااستانداردسازی✓

شفکوپیشرفتبیشترسرعت)یبین‌المللوداخلیمحققانباداده‌هاونمونه‌هااشتراک‌گذاریبه:علمیهمکاری‌هایتسهیل✓

.(جدیددرمانهای



انواع بیوبانک

کوتبافیپلاسما،سرم،کامل،نخومانندیزیستنمونه‌های✓

ادرار✓

مدفوع✓

ناخنومومانندبافت✓

✓DNA 

آن‌هابامرتبطداده‌های✓



کاربردهای انواع نمونه ها

DNA RNA ژنومیکس پروتئومیکس متابولومیکس مطالعات‌بالینی نوع‌نمونه

خون‌کامل

پلاسما

سرم

بافی‌کوت

بزاق

ادرار

مدفوع

مو

نامناسب |بسیار‌محدود‌ |محدود‌ |متوسط‌ |مناسب‌ |بسیار‌مناسب‌  



انواع بیوبانک

انیسم،مکوعلل)قلبیبیماری‌هاییاسرطانمانندیبیماری‌هابهمبتلابیمارانزیستینمونه‌هایذخیره:بیماری‌محور✓

.(جدیددرمانتوسعهوبیولوژیکنشانگر

جمعیتی،الگویشیوع،)کاپیدمیولوژیمطالعاتبرایعمومیجمعیتیاسالمافراداززیستینمونه‌هایجمع‌آوری:جمعیتی✓

.(پیشگیرانهوخطرعواملشناسایی

درمان،بهخپاسبینیپیشمسئول،ژن)دقیقپزشکیوژنومیکتحقیقاتبرایژنتیکینمونه‌هایوداده‌هاذخیره:ژنومی✓

.(ژنتیکیتنوعدرکوژنتیکیاختلالات

.هدفمندپژوهش‌هایبرایخاصشرایطیانادربیماری‌هایبامرتبطنمونه‌هایشامل:تخصصی✓



شی بیوبانکوهارزش پژ

.استشدهمتوقفعملاًمولکولیتخریبکهشرایطیدرنمونه‌هانگهداری:(Fidelity)نمونهبی‌نقصحفظ✓

.شدهاستانداردمحیطیورفتاریبالینی،جامعسابقهیکبهنمونههراتصال:غنی(Metadata)فرادادهایجاد✓

Standard Operating Procedure (SOP)ازاستفادهبابیوبانک:(Standardization)پروتکل‌هااستانداردسازی✓

.باشنداعتمادقابلومقایسهقابلداده‌هامی‌شودباعثنمونه‌هاانتقالوفریزپردازش،جمع‌آوری،دراستاندارد

ایناندارداستنمونه‌هایارائهبابیوبانک.باشدتکرارپذیرنتایجدارندنیازتحقیقات:(Reproducibility)تکرارپذیریقابلیت ✓

 .می‌کندفراهمراامکان



شی بیوبانکوهارزش پژ

باحتی)جدیدتحقیقاتبرایبعدسال‌هامی‌توانندنمونه‌ها:(Long-Term Availability)نمونه‌هابهطولانی‌مدتدسترسی✓

.شونداستفاده(آیندهتکنولوژی‌های

 repeatedداده‌هایباشد،کوهورتازبخشیبیوبانکاگر(Longitudinal Value):طولیداده‌هایافزودهارزش ✓

measurement می‌بردبالاراپژوهشیارزششدتبهفردهماناز.

پرهزینهوطولانیفرایندنیستلازمپژوهشگربنابراین:می‌کنندفراهمآمادهزیرساختبیوبانک‌ها تحقیقاتزمانوهزینهکاهش ✓

.کندشروعصفرازرانمونهجمع‌آوری

خطاهایبلکهمی‌شود،کنترلنمونهتخریب‌تنهانه:(Quality Assurance / Quality Control)شدهکنترلکیفیت ✓

.می‌شودمدیریتهم  (pre-analytical errors)پیش‌تحلیلی



وظایف پرسنل بیوبانک
:نمونهآوریجمعمسئول

خونیوبافتیهاینمونهدریافتوپیگیری✓

تکمیلیهایگیرینمونهانجام✓

نمونهآوریجمعفرمتکمیل✓

:هاپرسشنامهواطلاعاتیفرمهایتکمیلمسئول

بیماربالینیاطلاعاتفرمتکمیل✓

:نمونهانتقالمسئول

آگاهانهرضایتفرمتکمیلازاطمینان✓

.استشدهگرفتهبیماراز(ناخنوموادرار،بزاق،خون،بافت،)نیازموردهایلولهکلیهاینکهازاطمینان✓

نمونهوبافتآوریجمعهایفرمشاملنیازمورداسنادتمامتکمیلازاطمینان✓



وظایف پرسنل بیوبانک

:هانمونهفرآوریمسئول

مربوطهStandard Operating Procedure(SOP)طبقهانمونهفرآوری✓

ازتتانکیا-80فریزردرهانمونهسازیذخیره✓

:بیوبانکدیتابیسمسئول

بیوبانکالکترونیکدیتابیسبههاپرسشنامهوفرمهااطلاعاتورود✓

(ملزوصورتدر)الکترونیکدیتابیسدرآنهاثبتوبیمارستاندرموجودپروندهازبیماربالینیاطلاعاتاستخراج✓



دریافت نمونه ها
کهشویممئنمطبایدبلکهنیست؛آننگه‌داریفقطماکارمی‌رسد،بیوبانکبه(بافتیاادرارخون،مثلاً)نمونهیکوقتی

:می‌شوندطیزیرمراحلکار،اینبرای.استاستانداردهامطابقوکاملسالم،نمونه

.دارندنآسیبییاکسریوکمهیچودارندمطابقتارسالیلیستبانمونه‌هاکهمی‌کنیمبررسی:نمونهتأییدوبررسی.۱

:اطلاعاتدقیقوشفافثبت.۲

ساعتوتاریخ✓

(Tracking Number)پیگیریشماره✓

(است؟محکمدربآیادیده؟،آسیبآیاحجم؟،ظرف؟،نوع)ظروفوبسته‌بندیوضعیت✓

(فریزریایخمناسب،دمای)نقلوحملشرایطتأیید✓

(نمونهتکراریارفعومشکلبررسیسریع،ردیابی)اختلافیامشکلهرثبت✓



دریافت نمونه ها

نمونه‌های.دباشندادهرخبزندآسیبنمونهبهکهدماییتغییرهیچکهشودبررسیباید:نقلوحملدرکیفیتودمابررسی.3

.شودحفظشانکیفیتتاباشندداشتهپایدارسرمایشبایدمنجمد

امضا،نام،)استکردهثبترااطلاعاتکسیچهمی‌کنندمشخصکهدارندوجودپیش‌طراحیفرم‌های:مسئولیتثبتوفرم‌ها.4

.شودانجامپیگیرییاتصحیحنیازصورتدرتامی‌کنندکمکفرم‌هااین.(تاریخ



عوامل محیطی مؤثر بر پایداری نمونه های زیستی

(سریعوماتبندیبسته)بنفشماوراءاشعه/نور✓

(هابافتبعضیوناخنمو،ویژهبهزدگیکپک)بالارطوبت✓

(سازیذخیرهونقلوحملآوری،جمعدرکوتاه‌مدتحتی)دمانوسانومحیطدمای✓

(هامتابولیتولیپیدهاها،پروتئین)مولکولیاکسیداسیونواکسیژن✓

(نگهدارندهکاراییرفتنبینازوpHتغییرگازها،تبادلافزایش)ظرفمردهفضایبهنمونهحجمنسبت✓

(زیستیسیگنالهایتغییروRNAوهامتابولیتها،پروتئینتخریب)نمونه pHتغییر✓



مدیریت عوامل مخدوش کننده

:باشدبرمعتنتایجشتاکندکنترلوبشناسدراذخیره‌سازیتاجمع‌آوریزمانبهمربوطیمتغیرهااینبایدموفقپژوهشگریک

فعالیت.هستندآنزیمیتخریبمعرضدر( RNAمتابولیت‌ها،پروتئین‌ها،)زیستیمولکول‌هایتمام:(دماوزمان)طلاییقانون.۱

.می‌یابدافزایشدماافزایشبانماییبه‌طورآنزیم‌ها

رمسوپلاسماتغییراتسلولمحتویاتشدنآزادسلولمرگخوننمونهپردازشدرتأخیر:"پردازشتازمان"اثر✓

.استمخرببسیارناپایدارمولکول‌هاییاسلولیدرونپروتئین‌هایسنجشبرایبه‌ویژهپدیدهاین

.نمی‌کندمتوقفامامی‌دهد،کاهشراتخریباینسرعت(یخروییا گرادسانتی°۴درمثلاً)نمونهموقتنگهداری:دماکنترل✓

ISBER Best Practices for Repositories, Fifth Edition, 2023. Guideline 2.4.1 for freeze-thaw cycles.

ثبت‌تاخیرها‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌در‌صورت‌گذشتن‌از‌آستانه‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌حذف‌نمونه



مدیریت عوامل مخدوش کننده

می‌شود،منجمددوبارهوذوبمنجمدنمونهیککهبارهر:(Freeze-Thaw Cycles)انجماد-ذوبچرخه‌هایآسیب.۲

.استبرگشتغیرقابلکهمی‌دهدرخمولکولیوسلولیآسیب

.می‌زندمکانیکیآسیبپروتئین‌هاوسلولیساختارهایبهیخ،بلورهایمجددتشکیل:فیزیکیآسیب✓

.می‌گیرندسرازرانمونهتخریبوشدهفعالشدهمحبوسآنزیم‌هایذوب،هربا:بیوشیمیاییآسیب✓

oالیکوت‌بندی:عملیراهکار:(Aliquoting)(تحلیلیکنیازاندازهبه)کوچکالیکوت‌هایدرراخودنمونه‌هایبایدپژوهشگر

برابردرپیشگیرانهاقداممهم‌ترینعمل،این.کنداستفادهوذوبباریکفقطراالیکوتهرکهشودمتعهدوکنددریافت

.استانجماد-ذوبخطای

ISBER Best Practices for Repositories, Fifth Edition, 2023. Guideline 2.4.1 for freeze-thaw cycles.

الیکوت‌بندی‌ستون‌فقرات‌حفظ‌کیفیت‌نمونه



دستورالعمل جمع آوری داده ها
ندهشناسایی افراد شرکت کن

:معیارهای ورود
سال 18زیر : سن

انواع سرطان: بیماری
SOP#2

SOP 1: فلوچارت 
خیرحذف افراد فاقد معیارهای مربوطه

خیر
کسب رضایت آگاهانه از

والدین
SOP# 3

بلی

بلی
وله پکیچ حاوی اسناد و ل

های جمع آوری نمونه
SOP # 4

بیس بیوبانکتکمیل اطلاعات بالینی بیمار در دیتا
SOP# 17

جمع آوری نمونه بیمار 
SOP # 7,8,10,12,13 آماده سازی برچسب

های اولیه و تخصیص
کد ربا

SOP #5,6

حجم مورد نیاز نمونه 
SOP# 15

جمع آوری مو 
SOP# 13

جمع آوری ادرار 
SOP# 12

جمع آوری خون
SOP# 10

جمع آوری بافت
SOP# 8

براسینگ مو
SOP# 13

براسینگ بافت
SOP# 9

براسینگ خون  
SOP# 11

ادرار  براسینگ
SOP# 12

قرارگیری در ویال های بارکد دار
SOP#5

و تانک ازت -80ذخیره سازی در فریزر 
SOP#14

نمونه‌بدون‌
هویت‌دیجیتال‌
.نمونه‌نیست

بیشترین‌
خطای‌پیش‌
تحلیلی‌



خونپردازش نمونه های 

ISBER Best Practices for Repositories, Fifth Edition, 2023. Guidelines for the management of non-invasive specimens

.تاس(کنیداندازه‌گیریمی‌خواهیدکهمولکولی)هدفآنالیتبهوابستهسرموپلاسمابینانتخاب:سرموپلاسماکامل،خون

الزامات‌پیش‌تحلیلی‌حیاتی هدف‌پژوهشی متغیر‌کلیدی

هپارینیا(ترجیحاً) EDTAلوله‌• )سلول‌ها/ (DNAسلولی/ژنومیکمطالعات• کاملخونجمع‌آوری

جمع‌آوریازپسساعت۲تا۱حداکثر:طلاییزمان•

.شودسانتریفیوژ
متابولیت‌هاهورمون‌ها،پروتئین‌ها،سنجش• پلاسماجداسازی

شاخصهمیشه.می‌دهدکاهشبه‌شدتراکیفیتهمولیز•

.کنیداستعلامبیوبانکازراهمولیز
سرم/پلاسمامطالعاتتمام• همولیزاثر

الیکوت‌بندی،وجداسازیازپسبایدسرم/پلاسما•

.شودمنتقل(- °80)دمایبهمستقیماً

یا °۴دربایدسریع،پردازشعدمصورتدر•

هنتخریبشدنکند)شودنگهدارییخروی

آنتوقف

ذخیره‌سازی



پردازش نمونه ادرار

.استناپایدارامااست،ادراریمجاری/کلیویبیماری‌هاینشانگرهایومتابولومیکسبرایغنینمونهیکادرار

متابولیت‌هایتخریببهمنجرمی‌تواند(باکتریاییفعالیتدلیلبه)جمع‌آوریازپسادرار pHتغییرات:میکروب‌هاو pHاثر✓

.شودحساس

oشودفریزوشدهالیکوتساعتچندعرضدرامکان،صورتدرگرادسانتی°4شودسردبلافاصلهبایدنمونه:عملیراهکار.

.می‌کننداستفادهشیمیاییافزودنی‌هایاز pHتثبیتبرایمطالعاتبرخی

ISBER Best Practices for Repositories, Fifth Edition, 2023. Guidelines for the management of non-invasive specimens



جمع آوری و نگهداری نمونه های ادرار

پس‌از‌جمع‌آوری‌روی‌یخ‌یا‌در‌یخچال:‌دمای‌نگهداری✓

:ظروف‌جمع‌آوری✓

oاستریل‌و‌خشک

oمیلی‌لیتر50-3000:‌ظرفیت

oدهانه‌پهن‌و‌درب‌ضدنشت

سدیم‌متا‌بی‌سولفید:‌مواد‌نگهدارنده‌رایج✓

سانتریفوژ‌برای‌جدا‌کردن‌سلول‌ها‌و‌رسوب:آماده‌سازی‌نمونه✓

بسته‌به‌نوع‌آنالیز:‌روش‌جمع‌آوری✓

.روش‌جمع‌آوری‌باید‌در‌پرونده‌نمونه‌درج‌شود :ثبت‌مستندات✓



مدفوع و میکروبیومپردازش نمونه های

:می‌کندتغییرسریعبسیارمیکروبیپروفایلزیرااست،دقیقبسیارجمع‌آوریپروتکلیکنیازمندرودهمیکروبیوممطالعات

.می‌دهندتغییررامیکروبیتنوعسرعتبهاتاقدمایواکسیژن:دماوهوااثر✓

:عملیراهکار✓

oتثبیت‌کنندهمحیطدارایمحفظهبهجمع‌آوریازپسبلافاصلهبایدنمونه:سریعجمع‌آوری(Stabilization Buffer) 

.شودخیرهذ(گرادسانتی- °۸۰ترجیحاً)فوق‌سرددمایدرمستقیماًیامنتقل

oطمحیدارایکهمی‌شوداستفادهخانگیجمع‌آوریکیت‌هایازجامعه‌نگر،مطالعاتبرای:خانگیتثبیت‌کنندهکیت‌های

.هستندمیکروبینسبت‌هایحفظبرایتثبیت‌کننده

ISBER Best Practices for Repositories, Fifth Edition, 2023. Guidelines for the management of non-invasive specimens



پردازش نمونه های بزاق و مو 

.هستندارزشمندبسیاراپیدمیولوژیوروانسلامتجامعه‌نگر،پژوهش‌هایبراینمونه‌هااین

.(کورتیزولمانند)استروئیدیهورمون‌هایوآنتی‌بادی‌ها ،DNA/RNAبرایآسانیمنبع:بزاق✓

oادهاستفو(شودجمع‌آوریروزازمشخصیزمان‌هایدربایداسترسسنجشبرایبزاقکورتیزولمثلاً)جمع‌آوریزمان:مهمنکته

.آنزیمیمهارکننده‌هایباآلودگیازجلوگیریبرایاستانداردجمع‌آوریکیت‌هایاز

رشدآرامیبهموچون)گذشته‌نگروطولیبه‌صورتسنگینفلزاتوشیمیاییموادمعرضدرقرارگیریسنجشبرایمنبعی:مو✓

.(کردبررسیرابیشتریاماههچندسوابقمی‌توانمی‌کند،

oباشندهمقایسقابلداده‌هاتاشودثبتفرادادهدر(سرپوستبهقسمتنزدیک‌ترین)برشمحلومودقیقطولباید:مهمنکته.

.دهیدقرارآزمایشگاهبهانتقالبرایشدهگذاریبرچسبوخشکتمیز،کاغذیپاکتیکدررانمونه

ISBER Best Practices for Repositories, Fifth Edition, 2023. Guidelines for the management of non-invasive specimens



(فیلتر حفاظتی: )(QC)کنترل کیفیت 

 ‌QCهایشاخصکدامبهآنالیتهرکهبداندبایدپژوهشگر.استنمونهکیفیتتأییدبرایکمیشواهدارائهبیوبانک، QCوظیفه

.استحساس‌تر

✓QCمولکولیآنالیت‌هایبرای(DNA, RNA, Protein):

oکنوکلئیاسیدیکپارچگی(Integrity):چاردکهنمونه‌هایی،(توالی‌یابینندما)حساستحلیل‌هایبرای.هستندسالمچقدرمولکول‌ها

RIN.شوندحذفبایدشده‌اند،مولکولیتخریب and DINپروتئینو

oخلوص(Purity):ینورجذبنسبت‌هایابA260/A280(هافنلوهاپروتئینبهآلودگی)وA260/A230(موادونمکیآلودگی

.استماندهباقیشیمیاییآلودگی‌هاینمونه،درآیاکهمی‌دهدنشانشاخصاین.می‌شودجیدهسن(آلی

Quality Control of Nucleic Acids: Best Practices for Biobanks and Biorepositories. Agilent Technologies

.به‌طور‌کامل‌مختل‌کند(‌یا‌توالی‌یابیPCR)آلودگی‌می‌تواند‌نتایج‌واکنش‌های‌آنزیمی‌را‌در‌تست‌های‌بعدی‌



✓QC سلولیوشیمیاییآنالیت‌هایبرای:

oهمولیزشاخص(Hemolysis Index):بالا،همولیز.دهدمینشانراقرمزگلبولآسیبمیزاناین.استحیاتیسرم/پلاسمابرای

.(ارخودکآنالیزورهایونوریچشمی،روش)می‌کندایجادشدیدسوگیری،شیمیبیوومتابولومیکسمطالعاتدربه‌خصوص

oکدورت/شفافیت(Turbidity) (نورییاچشمیروش)استمهمادراردرغیرعادیرسوباتوجودیاآلودگیتشخیصبرای:ادرار.

oسلولیمانیزنده(Cell Viability): فارماکولوژی،یاتوانبخشیمطالعاتدر(ایمنیسلول‌هایمانند)زندهسلول‌هایباکاربرای

.(کمیوکیفیسنجیرنگروش)دهدارائهذوب-انجمادفرآیندازپسسلول‌هامانیزندهدرصدازگزارشیبایدبیوبانک

Quality Control of Nucleic Acids: Best Practices for Biobanks and Biorepositories. Agilent Technologies

.،‌نمونه‌ها‌را‌فیلتر‌کند‌و‌نمونه‌های‌نامناسب‌را‌از‌مطالعه‌خارج‌نمایدQCژوهشگر‌باید‌بر‌اساس‌گزارش‌پ

(فیلتر حفاظتی: )(QC)کنترل کیفیت 



ویژگی نرم  افزار مدیریت اطلاعات بیوبانک

بیمارانهایدادهسایرونمونه‌هاثبتبرایمناسبفیلدهای.۱

انمونه‌هنوع✓

(...انتقال،نگهداری،آوری،جمعشرایطتاریخ،)انمونه‌هبامرتبطاطلاعات✓

نداوطلباشخصیاده‌هاید ✓

بالینیاطلاعات✓

آزمایش‌هانتایج✓

محرمانگیحفظبا✓



ویژگی نرم  افزار مدیریت اطلاعات بیوبانک

نمونههرنگهداریشرایطدقیقاطلاعاتثبت.۲

نمونهنگهداریظرف/لولهرویکدبار/برچسب✓

نمونهنگهداریظرفیاجعبهنوع✓

ودیجیتالبصورت)طولانینگهداریوزیادنمونهتعدادبامطالعاتدرویژهبه نگهداریمحل✓

شمارهباویالدقیقموقعیتجعبه،،(rack)قفسهازت،تانکیافریزراتاقساختمان،/مرکز:سلسله‌مراتبی

(ستونوردیف

..وازتتانکگراد،سانتی-80°فریزرمثالطوربهنمونه،ذخیرهشرایط✓

ذوب/انجماد‌هایچرخهتعداد✓



ویژگی نرم  افزار مدیریت اطلاعات بیوبانک

بیوبانکمدیریتامکان.3

متفاوتهایدسترسیو(زمانیکدرزیادتعدادثبت)بودنکاربرهچند✓

ورود‌افراد‌با‌نام‌کاربری‌و‌رمز‌عبور‌از‌پیش‌تعیین‌شده✓

قابلیت‌بازیابی‌رمزعبور‌از‌طریق‌پیامک✓

گرفتن‌خروجی‌از‌هر‌قسمت‌برنامه‌به‌صورت‌اکسل‌✓

انتقال‌اطلاعات‌از‌فایل‌های‌پشتیبان✓

(‌‌ر‌هر‌تغییرکلا‌برای‌تفسی:‌کنترل‌دما،‌رطوبت‌و‌شرایط‌نگهداری)اتصال‌به‌دستگاه‌های‌خارجی‌مثل‌بارکدخوان،‌پرینتر‌و‌حسگرهای‌مانیتورینگ‌✓

(‌چه‌کسی،‌کدام‌تغییر؟)ردگیری‌‌و‌مشاهده‌تغییرات‌✓

به‌روز‌رسانی‌داده‌های‌نمونه‌ها✓

(تجهیزاتوموادموجودیمدیریتنگهداری،وتعمیرزمانکالیبرسیون،تاریخجه)آزمایشگاهیتجهیزاتمدیریت✓

شمسیتاریخباهماهنگی✓



ساختن داستان علمی نمونه: فراداده

.می‌شودتعیینآناستانداردشدهفرادادهباکیفیت،بانمونهیکارزش

دادهثبت:  Laboratory Information Management System (LIMS)آزمایشگاهیاطلاعاتمدیریتسیستم✓

بالینیاطلاعاتوسازیذخیرهزماننگهداری،محلهانمونهبامرتبطهای

oپروندهمثلاً)فردسطحتا(فریزرموقعیتمثلاً)ویالسطحازرااطلاعاتمی‌تواندکهباشدمطمئنبایدپژوهشگر:طرفهدوردیابی

.استضروریخطامنبع‌یابیوخطابررسیبرایردیابیاین.کندردیابیبالعکسو(بالینی

oدرکهرا‌هایینمونهبایدپژوهشگر.کندثبترافریزردمایینوساناتتمامباید:(هانمونهصحتوکیفیت)دماتاریخچهثبت

.کندحذفیابگیردنظردرخودتحلیلدرشده‌اند،خارجاستاندارددمایازتوجهیقابلمدتبراینگهداری،طول

Harmonization of biobank data for global research. Nat Genet, 2018.



ساختن داستان علمی نمونه: فراداده

یکویژگی‌هایبعدیچندوگستردهدقیق،بسیاراندازه‌گیریوبتث: (Deep Phenotyping))عمیقفنوتیپینگ✓

:مطالعاتانواعدرسلامتوضعیتیابیماریبهتردرکبرایفرد

oوشغلی،داده‌های،(زندگیمحلهوا،آلودگیسطح)زیست‌محیطیداده‌هایبهخوننمونه‌هایاتصال:عمومیسلامت

.(بیماریهاازپیشگیریوخطرعواملشناسایی)اجتماعی-اقتصادیشاخص‌های

oمداخلاتبهپاسخمیزانوآسیبشدتونوعسوابق،شاملفردطولیاطلاعاتبهنمونه‌هااتصال:توانبخشی.

o(رتدقیقرهنمود)طولیآزمایشگاهیسوابقوپاتولوژینتایجتصویربرداری،نتایجبهنمونهاتصال:تشخیص.

Harmonization of biobank data for global research. Nat Genet, 2018.



ساختن داستان علمی نمونه: فراداده

ترکیبدیگربیوبانک‌هایباراخودفنوتیپیداده‌هایبتوانیداینکهبرای:جهانیهمکاریبرایداده‌هااستانداردسازی✓

.کنیداستفادهمشترکزبانازبایدکنید،

oمانندساختاریافتهوکنترل‌شدهواژگانازاستفاده:استانداردکدگذاری(ICD-10/11) بیماری‌ها

oمشترکدادهمدل‌های(CDM) Common Data Model :راناهمگنبالینیداده‌هایتامی‌دهنداجازهبیوبانک‌هاهب

.ی‌کندمفراهمپژوهشگرانبرایرابزرگشبکه‌ایتحقیقاتدرمشارکتامکانامر،این.کنندتبدیلاستانداردقالبیکبه

Harmonization of biobank data for global research. Nat Genet, 2018.



کاربرد بیوبانکینگ و رویکرد پزشکی دقیق 

(Precision Medicine)

بالینیبهعلمییافتهتبدیل: (Translational Research)ترجمانیتحقیقاتاصلیزیربنایبیوبانک‌ها،

:پیش‌بینی‌کننده (Biomarkers)زیستینشانگرهایکشف.۱

نشانگرهایمی‌توان،(بیماریظهورازقبل)سال‌هاطولدرشدهجمع‌آورینمونه‌هایازاستفادهبا:کوهورتطولیمطالعات✓

را(قلبی‌هایبیماریآلزایمر،دیابت،مانند)بیماری‌هابهابتلاریسک،بالینیتشخیصازقبلسال‌هاکهکردکشفرازیستی

.می‌کنندپیش‌بینی

می‌تواندپژوهشگر،LIMSدردوطرفهردیابیباطولیبالینیداده‌هایبهفردبیولوژیکنمونه‌هایاتصالبا:درمانبهپاسخ✓

یاجدیدداروییکبهبهترپاسخپیش‌بینی‌کننده(خاصپروتئینیاژنوتیپکداممثلاً)مولکولیپروفایلکدامکهکندمشخص

.استخاصتوانبخشیپروتکلیک
Biobanks as an Indispensable Tool in the “Era” of Precision Medicine: Key Role in the Management of Complex Diseases. Molecules, 202



کاربرد بیوبانکینگ و رویکرد پزشکی دقیق 

(Precision Medicine)

:می‌کننداستفادهبیوبانکداده‌هایترکیبازپژوهشگران:(Multi-Layer Data)سطحیچندداده‌هایازاستفاده.۲

ومحیط–ژنبرهم‌کنشمطالعهامکانداده‌هااین:(فرادادهاز)محیطیداده‌های+(نمونهاز)مولکولیداده‌های✓

.می‌کنندفراهمرامحیطیمواجهه‌هایبامرتبطاپی‌ژنتیکیمکانیسم‌های

وزمانلطودرمدفوعمیکروبیومترکیبدرتغییراتبینارتباطمثلاً:میکروبیومداده‌های+طولیبالینیداده‌های✓

.مزمنالتهابیبیماری‌هایتوسعه

Biobanks as an Indispensable Tool in the “Era” of Precision Medicine: Key Role in the Management of Complex Diseases. Molecules, 202



کاربرد بیوبانکینگ و رویکرد پزشکی دقیق 

(Precision Medicine)

دیگردفعاتدرنتایجتکرار: (Reproducibility)تکرارپذیریاهمیت.3

مستقلگروهیکدر،(زیستینشانگریکمثلاً)جدیدیافتهیکتاییدوبررسی (Validity):اعتبارسنجی.4

Biobanks as an Indispensable Tool in the “Era” of Precision Medicine: Key Role in the Management of Complex Diseases. Molecules, 202

است"حقیقت‌علمی"به‌یک‌"یافته‌جدید"این‌مرحله،‌گذر‌از‌یک‌



اصول حکمرانی و دسترسی

:استقویحکمرانیساختارنیازمندبیوبانک،مانندحساسدارایییکمدیریت

.استداده‌هامحرمانگیحفظوآگاهانهرضایتپروتکل‌هایبرنظارتآناصلیوظیفه: (Ethics Committee)اخلاقکمیته.۱

علمیداوریآنوظیفه.استپژوهشگرانبرایبخشحیاتی‌ترینکمیتهنای: (Access Committee)دسترسیکمیته.۲

پژوهش،متدولوژیطرح،علمیتوجیهارزیابیشاملبلکهنیست،لجستیکیصرفاًداوریاین.استنمونه‌هاازاستفادهدرخواست‌های

.استکمیابمنابعازبهینهاستفادهبرایمحققبرنامهوپژوهشیسؤالبهپاسخبراینیازموردآماریقدرت

ژوهشگرپ.دارندآنازشدهتولیدداده‌هایونمونهمالکیتمورددرشفافیسیاست‌هایبیوبانک‌ها:دادهبازگشتومالکیتسیاست.3

براینمونهارزشتابازگرداندبیوبانکبهرابیوبانکهاینمونهرویبرتحقیقازآمدهبدستجدیدتحلیلیداده‌هایتماماستموظف

.یابدافزایشآیندهپژوهشگران

ISO 20387:2018. Biotechnology – Biobanking – General requirements for biobanking



اصول حکمرانی و دسترسی

.کنداستفادهقراردادازخارجیاخودنفعبهراداده‌هانتواندکسی:غیرمجازاستفادهترلکن.4

.افرادهویتافشایازجلوگیریوشخصیداده‌هایازحفاظت:داده‌هاامنیتحفظ.5

اعتمادتاذارندمی‌گاشتراکبهجامعهیاشرکت‌کنندگانباراپژوهش‌هانتایجخلاصهبیوبانک‌هاگاهی:شرکت‌کنندگانوجامعهبهبازخورد.6

.شودحفظ

ISO 20387:2018. Biotechnology – Biobanking – General requirements for biobanking

Biobank Code of Ethicsیا‌ISO20387:‌استانداردهای‌بین‌المللی‌حکمرانی



توافقنامه انتقال مواد

Material Transfer Agreement(MTA)

.ی‌کندمتعریفپژوهشگرانوموسساتبرایرانمونه‌هاازاستفادهقانونیشرایطکهاستسندی

:استزیرمواردشاملسنداین

نمونه‌هاازاستفادهزمانمدتوشرایط✓

ثالثاشخاصبانمونه‌هااشتراک‌گذاریمورددرمحدودیت‌ها✓

جدیدداده‌هایبازگرداندنوپروژهپیشرفتگزارشبهپژوهشگرتعهد✓

شماتحقیقازحاصلنتایجمعنویمالکیتمدیریتنحوه✓

Federated health data systems and big data analytics: a scoping review. J Am Med Inform Assoc, 2023.



اخلاق، حقوق و شبکه سازی

رانامشخصآتیتحقیقاتبرایانعطاف‌پذیریکهجهانیشدهپذیرفتهمدل:(Board Consent)گستردهرضایت✓

.کندمحافظتافرادخصوصیحریمازهمیشهتااستمسئولبیوبانکاما،.می‌کندفراهم

جایگزینکدیکبا(آدرسنام،)مستقیمشناساییداده‌هایتمام :(Pseudonymization)کدگذاریوهویتحذف✓

.استهویتافشایبرابردرحیاتیحفاظتیلایهیکاین.می‌کنددریافتراکدتنهاپژوهشگر.می‌شوند

یبالیناهمیتباتصادفییافتهیکشما،تحقیقجریاندراگر :(Incidental Findings)اتفاقییافته‌هایبازگرداندن✓

یااطلاع‌رسانیمورددرتصمیم‌گیریبرایشفافیپروتکلبایدبیوبانکشد،کشف(ژنتیکیبیمارییکبالایریسکمثلاً)بالا

.باشدداشتهاهداکنندهبهآناطلاع‌رسانیعدم

World Medical Association (WMA) Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases and Biobanks, 2016.



تحقیقات فدرال و تبادل داده ها

داده‌هایانتقال (GDPR)اروپاعمومیداده‌هایازحفاظتقانونمانندسختگیرانه‌ایمقررات:بین‌المللیحقوقیچالش✓

.می‌کنندمحدودنیزراشدهکدگذاری

یتحلیلکدپژوهشگر.نمی‌شوندخارجخودمحلازداده‌هاروش،ایندر.موانعاینبرغلبهبرایجدیدراهکار:فدرالحقیقاتت✓

یادهشتجمیعنتایجتنهاومی‌شودانجاممحلیبصورتداده‌هارویتحلیلمی‌کند،ارسالبیوبانک‌هامختلفسرورهایبهرا

بهدسترسیبارامطالعهآماریقدرتوکردهحفظراخصوصیحریمکاراین.می‌شودارسالپژوهشگربهآماریخلاصه‌های

.می‌دهدافزایشجهانیداده‌های

Federated health data systems and big data analytics: a scoping review. J Am Med Inform Assoc, 2023.



چک لیست عملی 
:دهیدانجامبیوبانکباکارهنگامدرراعملیاقدام۸پژوهشی،اعتباروکیفیترساندنحداکثربهبرای

زاق،بخون،)نمونهنوعهربرایشماپروتکلکهکنیدحاصلاطمینانجمع‌آوری،شروعازپیش:جمع‌آوریپروتکلشفاف‌سازی1.

 Standard PREanalytical Codeباوشدهاستانداردسازیکاملاًاستفاده،موردشیمیاییموادودما،زمان،نظراز(مدفوع

(SPREC) باشدشدهکدگذاری.

خودتحلیلیروشفنیالزاماتحداقلاساسبر.نکنیدتحلیلرانمونه‌ها QCگزارشبدونهرگز:دقیق QCگزارشدرخواست2.

.کنیدفیلتررانمونه‌ها،(پایینهمولیزیابالا RINبهنیازمثلاً)

برایراودخبرنامهونشده‌اندذوبهرگزقبلاًکهمی‌کنیددریافتراالیکوت‌هاییفقطکهکنیدقیدخودطرحدر:الیکوتمدیریت3.

.کنیدمستندالیکوتهرازباریکاستفاده

عملکردانندم)فنوتیپیاطلاعاتیلایه‌هایکدامکهکنیدمشخصدقیقبه‌طورخود،دسترسیدرخواستدر:عمیقفرادادهبرتأکید4.

.هستندضروریشماتحلیل‌هایبرای(محیطیداده‌هاییاوداروییتاریخچهرفتاری،



چک لیست عملی 

یا ICD-10ماننداستانداردهاییازبیوبانک،ازشمابالینیداده‌هایخروجیکهکنیدحاصلاطمینان:استانداردکدگذاری5.

.شودتضمینشمامقالاتدرمقایسهقابلیتتاباشدکردهستفادهااستانداردهاسایر

.کنیدمستندسازیراخودتحلیل‌هایونمونهباکارفنیمراحلتمام:تکرارپذیریبهتعهد6.

وهنحوحقوقیالزاماتازتاکنیدمطالعهراموادانتقالتوافقنامهمفادکار،شروعازقبل:معنویمالکیتو MTAبررسی7.

.شویدمطلعمعنویمالکیتمدیریت

مانند)مولکولیجدیدداده‌هایبازگرداندنواستانداردسازیبرایرامنابعیپروژه،هزینه‌هایدر:دادهبازگشتبرایبودجه8.

.بگیریدنظردربیوبانکبه(توالی‌یابیداده‌های
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