《生物样本库自动化存储通用实施规范》征求意见稿编制说明

1. 工作简况
1.1. 任务来源
[bookmark: _GoBack] 本团体标准的制定来自中国医药生物技术协会组织生物样本库分会自动化学组的实际需求。本项任务由中国医药生物技术协会提出并归口。
1.2. 项目背景
 人类生物样本是人类临床疾病与基础转化医学研究的重要桥梁，是精准医学和生物医药研究的不可再生的资源。自动化存储生物样本库的应用带来先进的技术管理理念，越来越多的生物样本库将自动化存储列为考虑的选项。
低温存储可使体液、组织等各类样本在较长时间内保持活性，从而为精准医疗和转化研究提供预存的、大量的高质量样本支持。自动化存储设备的出现提高了生物样本的存取的效率、人工操作变得简单、库内样本可无损整理、冻存管信息自动记录便于追溯，这些带给我们全新的存储应用场景。在生物样本库引入自动化存储系统，可在诸多关键控制点，如在库样本的信息准确性、样本存储和出入库过程的安全温度控制、样本的授权管理、大样本数量的自动出入库及样本整理等方面带来显著的优化，既提升了样本的质量安全，又节省大量人力成本，有助于样本全流程管理。
本标准旨在分析和归纳自动化存储系统在生物样本库的考察阶段、引入阶段、验证阶段和使用阶段的特点，进行合理的规范，帮助生物样本库行业发掘自动化存储系统的更大优势，惠及下游研究。
1.3. 参与单位
 复旦大学附属肿瘤医院、上海芯超生物科技有限公司、上海市第一人民医院、国家人类遗传资源中心、中国人民解放军总医院、北京协和医院、北京大学肿瘤医院、中山大学肿瘤防治中心、广州市妇女儿童医疗中心、上海交通大学附属仁济医院、中国疾病预防控制中心、海军军医大学第二附属医院、西安交通大学第一附属医院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、天津医科大学肿瘤医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、浙江省肿瘤医院、同济大学附属东方医院、中国科学技术大学附属第一医院、健康医疗大数据西部研究院，浙江大学医学院附属邵逸夫医院，中南大学基础医学院、浙江大学公共卫生学院以及相关公司，分别是： 基点生物科技(上海)有限公司、无锡市朗珈同创软件有限公司、研远科技（上海）有限公司、青岛海尔生物医疗股份有限公司、上海原能细胞生物低温设备有限公司、青岛贝尔智能科技有限公司等。
1.4. 主要工作过程
1.4.1组成标准起草小组
中国医药生物技术协会组织生物样本库分会自动化整合学组负责本团体标准的制定工作。2021年4月在上海举办了中国医药生物技术协会组织生物样本库分会暨第一届样本自动化整合学组成立大会，随后成立了标准起草工作组，明确了任务要求，安排了工作进度。
1.4.2开展相关调研情况
为了更好地制定《生物样本库自动化存储通用实施规范》，根据自身样本库工作实践，查询相关标准、规范等资料，并与有关生物样本库、自动化存储设备生产厂家、样本信息管理系统提供商等进行沟通。
1.4.3标准起草完善过程
依据GB/T 1.1—2000《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写规则》、GB/T 1.2—2002《标准化工作导则  第2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法》等标准编制要求，对《生物样本库自动化存储通用实施规范》标准开展了研制工作，经过6个多月进展工作，起草工作小组完成了《生物样本库自动化存储通用实施规范》团体标准（草案）。2019年6月24日通过中国医药生物技术协会会议答辩并立项，然后根据会议专家意见修改；2019年9月在自动化整合学组微信群发起内部讨论；2023年6月根据学组专家意见继续修改，并完成标准（草案）；2023年7月再次召开生物样本库自动化存储通用实施规范讨论会；于2023年11月完成《生物样本库自动化存储通用实施规范》团体标准（征求意见稿）撰写工作。 
2. 主要内容
2.1. 编制原则
2.1.1依法原则
《生物样本库自动化存储通用实施规范》标准的编写符合现行法律法规的要求，本标准中的约束性条款与国家法律、法规和强制性国家标准均无冲突，且该标准的制定有利于自动化存储系统在生物样本库的考察阶段、引入阶段、验证阶段和使用阶段的特点，进行合理的规范，帮助生物样本库行业发掘自动化存储系统的更大优势，惠及下游研究。
2.1.2实用性原则
标准的编写结合了《建筑设计防火规范》，《采暖通风与空气调节设计规范》，《空气质量标准》，《生物样本库质量和能力通用要求》，《人类生物样本库管理规范》，《人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构设置技术规范》，《实验室生物安全通用要求》，《医学生物安全二级实验室建筑技术标准》，《信息技术——自动识别与数据采集技术——条码符号技术规范——128条码》等要求，且整合了相关单位在自动化设备对样本单元存、取、储存和样本与信息安全等方面的经验。标准的编制过程中，尽可能地考虑了《生物样本库自动化存储通用实施规范》的实用性和操作性，明确自动化设备自动化存储系统，可在诸多关键控制点，如在库样本的信息准确性、样本存储和出入库过程的安全温度控制、样本的授权管理、大样本量的自动出入库及样本整理等方面带来显著的优化，既提升了样本的质量安全，又节省大量人力成本，有助于样本全流程管理，便于今后推广应用。
2.1.3前瞻性
国内的大型机构和医院的样本目前选择的是进口供应商的自动化存储系统。近年来国内自动化产商通过不断学习创新，已逐步赶上国外同行。国内多家厂商推出了不同理念和设计的样本自动化储存系统，为国内样本库的建设提供了丰富的可供选择的产品。而尽快规范该领域的标准要求，促进国产自动化存储设备的健康发展，引领国内样本库建设进入自动化、智能化的新时代，以适应市场变化，需要尽快规范该领域标准要求，制定出与市场需求相适应的团体标准，促进技术革新、规范市场秩序、引领行业发展。
2.2. 主要内容
3. 主要（关键）技术指标试验验证情况及结果分析、综述。
《生物样本库自动化存储通用实施规范》团体标准主要用于规范用于样本自动化的存储设备，该设备在实际使用过程中用于储存医学领域内的健康和疾病生物体的生物大分子、细胞、组织等样本，包括人体器官组织、全血、血浆、血清、生物体液或经处理过的生物样本，如:DNA、RNA、蛋白等，样本存储在低于-80℃环境/-180℃的气相液氮环境下，对冻存盒、冻存管进行自动化存取、整理、盘库等。
4. 采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况
本标准没有采用国际标准。
国际、国外暂时没有同类标准。
5. 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
 本标准符合国家现行法律、法规、规章和强制性国家标准的要求，本标准有助于《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》、《生物样本库质量和能力通用要求》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》、GB 19489-2008《实验室生物安全通用要求》等相关法律、法规、规章和强制性国家标准的实施。本标准的实施不涉及对现行标准的废止情况。
6. 重大分歧意见的处理经过和依据
无。
7. 作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议
本标准属于基础方法标准，建议作为推荐性标准批准发布。
8. 贯彻国家标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等），技术经济论证，预期的经济效果。
本标准归口单位（全国生物样本标准化技术委员会）进行贯标指导，组织标准宣贯培训班，及时了解国内外标准制、修订信息等。
9. 废止现行有关标准的建议。
 本标准的实施不涉及对现行标准的废止情况。
10. 其他应予以说明的事项。
 无。
