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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。 

本文件的某些内容可能涉及专利。本标准发布机构不应承担识别这些专利的责任。 

本文件由吉林省卫生健康委员会提出并归口。 

本文件起草单位：东北师范大学，吉林省药品检验研究院。 

本文件主要起草人：杨晓光、鲍永利、申玉华、孙陆果、徐鹤、宋振波、于春雷、黄艳新、田洪斌、

赵海峰、孙佳玲、王淑跃、高峰、易静雯、刘畅。
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间充质干细胞储存服务规范 

1 范围 

本文件规定了人间充质干细胞储存服务相关的基本要求、储存服务、服务保障和文件管理。 

本文件适用于人间充质干细胞储存服务的管理。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是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 39707  医疗废物处理处置污染控制标准 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

人间充质干细胞  human mesenchymal stem cell 

一类贴壁培养后呈成纤维细胞样形态、可在体外自我更新并具有成骨、成脂、成软骨等分化能力的

干细胞。人间充质干细胞可以由多种人体组织分离得到，也可以通过分化或转分化等方式获得，不同来

源的人间充质干细胞在基因表达和分化能力方面存在差异。 

4 基本要求 

4.1 基础条件 

间充质干细胞储存服务机构需要拥有可以满足长期进行低温保存工作要求的专用场所。 

4.2 质量管理 

4.2.1 应建立清晰明确的组织结构，确定管理层成员，确定各层级和各岗位人员的资质、职责、权限

及关系，并形成书面文件进行管理。 

4.2.2 应建参照 GB/T 37864 的要求建立保障间充质干细胞储存服务质量的管理体系，并保持质量管理

体系有效运行。 

5 储存服务 

5.1 服务信息  

应向储存者提供书面文件，明确描述储存服务内容和质量标准，包括但不仅限于： 
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a) 储存的间充质干细胞的类型/名称； 

b) 供者筛查的要求与合格标准； 

c) 生物样本的接收要求及标准； 

d) 细胞制备和检测的工作周期； 

e) 细胞质量检测的项目及合格标准； 

f) 存储入库的细胞数量； 

g) 储存时限、费用和结算方式； 

h) 发生不成功储存或废弃处理的处置要求； 

i） 细胞出库的处理流程和服务； 

j）  因增加服务可能产生的附加费用等。 

5.2 咨询与预约 

5.2.1 应向储存者/供者提供间充质干细胞储存相关的知识告知、讲解和咨询服务，所用宣传资料应经

过机构领导层的审核，内容应具有医学或科技文献支持，不得有虚假和夸大成分。 

5.2.2 咨询与预约服务应由能力评估合格的专职人员提供。 

5.2.3 预约记录信息应至少包括预约者姓名、年龄、性别、联系方式、预约项目和计划采集时间等。 

5.2.4 应向预约者告知储存服务注意事项，为供者预约体检，安排采集时间、采集机构及采集人员，

并提供提醒服务。 

5.2.5 应对获得的个人信息进行保密，避免预约者隐私的泄露。 

5.3 知情同意 

5.3.1 应在供者筛查前向供者及相关人员提供知情同意书，知情同意书应通过机构领导层的审核。 

5.3.2 知情同意书中应至少包括以下内容： 

a）生物样本采集的发起原因； 

b）采集生物样本的明确描述； 

c）供者筛查的要求； 

d）采集物的接收标准要求； 

e）采集流程的概括描述； 

f）生物样本的运输要求； 

g）间充质干细胞制备和检测过程的概括描述； 

h）间充质干细胞制品的储存和处置要求。 

5.3.3 知情同意书签署完成后，方可签订间充质干细胞储存服务合同。 

5.3.4 所有采集操作均应在知情同意书和储存服务合同签署完成后进行。 

5.4 供者筛查 

5.4.1 应为供者预约有资质的医疗机构，在样本采集前的 7 天内完成体检，间充质干细胞的制备操作

应在供者筛查完成后开始。 

5.4.2 供者筛查的项目包括但不仅限于： 

a）供者病史(包括既往病史和家族病史)调查；  

b）体检结果与相关医疗记录的核查； 

c）传染病和遗传性疾病风险因素； 

d）近期旅行或居住史调查。 
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5.4.3 应根据供者筛查的结果来确定是否或何时进行采集、制备等储存相关的服务。 

5.5 采集与运输 

5.5.1 采集应在医疗机构进行，应按医生出具的医嘱执行，采集过程中，发生任何异常情况或不良反

应时，采集操作者应立即停止操作，并及时告知供者，保证供者的健康和安全，并在采集记录中说明。 

5.5.2 储存服务机构应提供生物样本的交接和运输服务，并提供运输容器。 

5.5.3 运输使用的容器应能够保持温度的稳定，并可以将温度控制在 2 ℃～8 ℃范围内。 

5.5.4 样本采集后的交接和运输工作应至少有两人共同完成，并保证采集和运输情况描述的完整性。 

5.6 样本接收 

5.6.1 应在样本接收处设置隔离区域，在生物样本未完成供者筛查评估前，将采集样本放置在独立的

待检区域，采取隔离措施，避免污染或交叉感染的发生。 

5.6.2 应针对生物样本的特点，建立接收程序和操作规程，制定接收标准，明确处置要求。 

5.6.3 生物样本的接收工作应由两人执行，在样本接收的过程中，应核对供者筛查信息、生物样本的

采集信息和运输信息，如生物样本不符合接收标准的要求，应及时通过沟通程序告知储存者/供者，并

告知处置方式，协商再次采集或终止合同的相关事项。 

5.6.4 如为传染性疾病检测阳性的供者提供间充质干细胞储存服务，应具备符合生物安全管理要求的

制备和检测实验室，以及独立的符合生物安全要求的储存空间。 

5.6.5 如储存服务机构不具备处置带有传染性疾病污染生物样本的条件，或生物样本有其他不适合进

行间充质干细胞制备的异常情况，应按照 GB 39707 的要求进行无害化处理。 

5.7 细胞制备 

5.7.1 应根据间充质干细胞的生物学属性建立制备工艺，工艺验证完成后方可提供制备服务。 

5.7.2 在同一份间充质干细胞的制备过程中，应保证物料的稳定性，避免更换物料品牌或批次。 

5.7.3 间充质干细胞制备过程中，避免使用人源或动物源血清，不使用异体的人血清或血浆，不使用

青霉素等β-内酰胺类抗生素。 

5.7.4 间充质干细胞的制备应由能力评估合格的专职人员进行，关键操作过程中应有两人复核，制备

操作人员应在每次操作完成后如实填写制备记录。 

5.7.5 质量管理人员应定期对制备过程进行监督检查，保证制备过程符合质量管理的要求。 

5.8 质量控制 

5.8.1 应针对间充质干细胞的属性，建立适合的细胞质量检测程序、标准规程和质量标准，明确各质

量检测项目实施的时间节点、检测方法及合格标准。 

5.8.2 间充质干细胞的质量检测项目应包括但不仅限于： 

a）细胞形态、存活率和表面标志物等生物学属性检测； 

b）细菌、真菌、支原体和内毒素等微生物学安全性的检测；  

c）生物学安全性的检测； 

d）生物学有效性的检测。 

5.8.3 间充质干细胞的质量检测应由能力评估合格的专职人员进行，关键操作过程中应有两人复核，

检测人员应在每次操作完成后如实填写检测记录。 

5.8.4 干细胞检测过程中，如需进行复苏、培养、分离、分化或冻存等操作，应建立标准规程。 

5.8.5 质量管理人员应定期对质检过程进行监督检查，保证质检过程符合质量管理的要求。 
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5.9 冷冻储存 

5.9.1 用于间充质干细胞冷冻储存的区域应相对独立，环境应符合 GB/T 37864 中的要求。 

5.9.2 间充质干细胞产品应储存在-150 ℃及以下的气相或液相液氮中，质检留样细胞应与其代表的细

胞产品存放在同一储罐内。 

5.9.3 应根据间充质干细胞的制备阶段和检测结果，建立分级管理程序，并定义储存区域。 

5.9.4 间充质干细胞制品的冷冻、转移、入库及出库操作，应由两人执行并进行复核。 

5.9.5 冷冻储存操作人员应在冻存和储存操作过程中填写干细胞冷冻入库记录。  

5.9.6 每一批次的间充质干细胞均应设置抽检细胞样本，用于储存者的检测需求或定期进行质量稳定

性检测评估。 

5.9.7 间充质干细胞冷冻后应先保存在暂存罐中，经质量负责人评估合格后方可转移至合格品储存罐，

开始正式储存。 

5.9.8 如储存库内的细胞产品因不合格或其他原因需要进行废弃，应按照 GB 39707 的要求进行无害化

处理。 

5.10 发放报告 

5.10.1 间充质干细胞入库存储成功后，应向储存者提供间充质干细胞制品的质量检测报告。 

5.10.2 在间充质干细胞储存期间内，应定期向储存者提供细胞质量稳定性检测评估结果。 

5.10.3 向储存者发放的检测报告，应经过机构质量管理部门的审核。 

5.11 出库放行 

5.11.1 储存的间充质干细胞出库时，应根据合同约定的出库处置程序进行操作。 

5.11.2 间充质干细胞制品应在质量管理部门完成放行审核后进行出库操作。 

5.11.3 间充质干细胞的出库、放行审核、运输及交接均应有记录。 

6 服务保障 

6.1 沟通管理 

6.1.1 应根据服务进展/变化，向储存者/供者告知生物样本或细胞采集、处理和储存的状态。 

6.1.2 应向储存者公开机构的作息时间、联系电话和质量管理负责人等信息。 

6.1.3 应定期对储存者进行回访，主动收集反馈意见和建议。 

6.2 投诉处理 

6.2.1 建立投诉处理流程，对投诉的受理、调查、处置、反馈和改进等进行明确要求。 

6.2.2 建立服务质量评价体系，对储存者的满意率、投诉率、处理时限和处理效果进行要求。 

7 文件管理 

7.1 文件体系 

7.1.1 应建立文件管理程序，保证文件的受控，并避免文件被意外的或非授权的修改、删除和损毁。 

7.1.2 应建立文件、记录、标签和合同的标准格式。 

7.2 记录管理 
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7.2.1 记录应覆盖预约、采集、制备、检验和储存等全部服务环节，并具有可追溯性。 

7.2.2 应对间充质干细胞储存质量相关的记录进行电子化备份。 

7.2.3 应建立保密程序，保护记录上的储存者/供者、员工和服务详情等信息不被泄露。 

7.3 标签管理 

7.3.1 应建立标签管理程序，以保证标签使用的受控，避免设备、物料、生物样本和细胞制品的混淆。 

7.3.2 标签和编码体系应保证间充质干细胞在储存服务过程中的唯一识别性和可追溯性。 

7.3.3 间充质干细胞储存服务过程中涉及标签使用的关键环节，应有复核确认。 

_________________________________ 


