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适用于临床研究的间充质干细胞
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【摘要】　干细胞资源库是干细胞实验研究、临床研究以及转化的基础，已成为干细胞领域的核心

要素。随着国内干细胞临床转化的快速发展，亟需提升干细胞资源库的标准化水平，为干细胞临床研

究提供高质量的干细胞资源。基于此，同济大学附属东方医院邀请本领域专家学者参与该标准编写，

并经充分论证，从间充质干细胞资源库的通用要求、结构要求、资源要求、过程要求和管理要求等角度

出发，对间充质干细胞资源库的建设和全流程管理进行规范。
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【Abstract】 A stem cell repository is the foundation for stem cell experimental research, 
clinical research, and translation, and it has become a core element in the field of stem cells. With the 
rapid development of stem cell clinical translation domestically, there is an urgent need to enhance 
the standardization of stem cell respositories to provide high-quality stem cell resources for clinical 
research. Based on this, Shanghai East Hospital affiliated to Tongji University invited experts and 
scholars in this field to participate in the drafting of these standards. After thorough discussion, the 
standards were formulated to regulate the construction and comprehensive management of 
mesenchymal stem cell repositories from the perspectives of general requirements, structural 
requirements, resource requirements, process requirements, and management requirements.
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目前干细胞临床研究快速发展，截至 2024 年

7月 1日，国内已有 143家干细胞备案机构的 158项

国家备案干细胞临床研究，有 59家企业的 118款干

细胞临床药物试验申请受到受理，受理数较
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2022年增长超过一倍。为规范干细胞临床研究，近

年来国家给予了指导性意见，于2023年4月27日发

布《人源干细胞产品药学研究与评价技术指导原则

（试行）》［1］，于 2023年 6月 21日发布《人源性干细胞

及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指导原则（试

行）》［2］。目前，干细胞临床研究已成为医学领域的

热点，在 2023年 3月 23日发布的《进一步完善医疗

卫生服务体系的意见》［3］中提出要加强临床医学领

域建设，并明确发展干细胞与再生医学技术。

干细胞资源库可为干细胞临床研究提供稳定

和高质量的细胞来源，其标准化建设对确保干细胞

资源质量、推进临床研究具有重要意义。作为承建

主体，同济大学附属东方医院于 2019 年获批建设

国家干细胞转化资源库，并已开展 7项国家干细胞

临床研究、1项科技部应急攻关干细胞临床研究和

1项乐城先行区干细胞临床研究。结合实践探索，

联合干细胞各领域知名专家，经过多次研讨，根据

《赫尔辛基宣言》［4］、《细胞治疗产品研究与评价技

术指导原则（试行）》［5］、《干细胞制剂质量控制及临

床前研究指导原则（试行）》［6］、《药品生产质量管理

规范》［7］、《干细胞临床研究管理办法（试行）》［8］等相

关规范，并参照血液与生物疗法促进协会《细胞治

疗服务标准（第 9版）》［9］等，从间充质干细胞资源库

的通用要求、结构要求、资源要求、过程要求和管理

要求等角度出发，对间充质干细胞资源库的建设和

全流程管理进行规范。旨在为间充质干细胞资源

库建设和管理提供参考，亦可为其他类型细胞库的

建设提供借鉴，以解决我国干细胞行业发展的瓶颈

问题。

一、总则

（一）范围

本文件规定了适用于临床研究的间充质干细

胞资源库通用要求、结构要求、资源要求、过程要求

和管理要求。本文件适用于临床研究的间充质干

细胞资源库的建设与管理。

（二）术语和定义

1.间充质干细胞：一组具有分化成中胚层和非

中胚层细胞系潜能的异质祖细胞群。

2.采集：从捐赠者获取干细胞生产原料的过程。

3.制备：干细胞的采集、分离、纯化、扩增和传

代，干细胞（系）的建立、向功能性细胞定向分化，培

养基、辅料和包装材料的选择标准及使用以及细胞

冻存、复苏、分装、标记，以及残余物去除等过程。

4.换液：为保证干细胞生长所必需的营养水平

和降低代谢产生的毒害作用，更换培养基的过程。

5.冻存：通过低温保存以降低细胞新陈代谢，

同时减少细胞损伤，使细胞暂时脱离生长状态而存

储细胞的方法及过程。

6.存储：在特定时间内，将干细胞保持在特定

条件下的过程。

7.生物安全：为了防止病原体和毒素的意外暴

露及意外泄露发生，采取的原则、技术和规程。

8.让步入库：当样本不符合质量规定，不应当

允许入库的时候，出于某些特殊的需求，允许降低

质量标准，让样本获得临时、特殊的授权进行入库。

二、结构要求

资源库应是法人实体或法人实体的独立部分，

能对其任何行为负法律责任。资源库应建立统一

领导、分级管理、职责明确的管理机构，并有明确的

组织架构图。资源库应有相应的管理机构以指导

科学建设、技术或行政管理等其他事项，并明确对

活动结果有影响的所有管理、操作、确认或验证人

员的职责、权利和相互关系。资源库应有相匹配的

人员配置，关键人员应至少包括最高管理者、医学

负责人、技术负责人、质量负责人等。

三、资源要求

（一）人员

资源库应设置资源库相关部门，同时为各个部

门配备足够数量并具有相应资质的专业技术人员

和管理人员，并明确每个岗位的工作职责。

工作人员应接受相应岗位的岗前培训，并通过

定期考核，以保证其有能力胜任所承担岗位工作。

管理人员应具有 3 年以上生物医药行业相关工作

（以往工作、进修学习或实习）的经验，技术人员应

具有 1 年以上生物医药行业相关工作（以往工作、

进修学习或实习）的经验。

资源库应建立新员工入职管理制度，根据岗位

职责，为新员工制定不同的岗前培训内容，并通过

对其能力评估考核，定期评估培训效果。全体人员

应接受相关的内部或外部培训，并定期更新培训内

容，满足员工获取新知识、保持工作能力的需求。

对于涉及的特种职业的岗位执业人员应接受专业

培训并持证上岗。

资源库应建立员工健康档案，按照健康管理要

求每年进行一次体检。所有工作人员应无传染病

史，包括梅毒、艾滋病及甲、乙、丙型肝炎病史等。

特定岗位技术人员应无色盲、色弱等。发生职业暴

露的人员应暂时调离工作岗位，健康检查合格后方
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可再次上岗。捐赠者的健康检查要求应筛查乙型

肝炎病毒（HBV）、丙型肝炎病毒（HCV）、梅毒螺旋

体（TP）、人类免疫缺陷病毒（HIV1/2）、人巨细胞病

毒（HCMV）、EB 病毒（EBV）和人类嗜 T 细胞病毒

（HTLV）。

资源库应建立准入管理制度，设置相关权限。

工作人员操作系统时应凭密码进入，未授权人员不

应进入系统浏览或获取相关信息；非工作人员进入

库区应经管理层审批后，由指定工作人员陪同进入，

未经允许不应随意触碰仪器设备、翻阅文件记录、拍

照或携带物品进出。有严重免疫系统疾病，或正在

服用免疫抑制药物者以及身体有开放式损伤者或有

传染性疾病或病毒携带者不应进入资源库。

（二）场地

资源库应配备足够的场地，并根据操作需求设

立不同洁净程度的功能区和办公区。实验场地应

相对独立，制备实验室应包含有 B+A（ISO 5 级）等

级洁净度的生产环境，质检实验室应防止样本间的

交叉污染，如微生物实验室的无菌检测要满足C+A
（ISO 7 级）等级洁净度的环境等，以保证其活动正

常开展。场地选址要适合业务开展需求，应远离空

气严重污染、水质严重污染或病原微生物富集的地

区，同时远离振动或噪声干扰的区域。场地设计应

符合 GB 50591—2010［10］要求，且遵循人员、物料和

医疗废物分流的原则。

（三）设施

消 防 系 统 应 符 合 GB/T 31540.4—2015［11］、

GB 15630—1995［12］的规定，其设计应根据生产地火

灾危险性、建筑物耐火等级以及建筑物的体积等因

素确定。应设有明确的警示标识、消防疏散及紧急

逃生通道和安全出口（全封闭的玻璃门应备有安全

锤），确保紧急逃生通道畅通。

新 风 系 统 应 符 合 GB 50243—2016［13］ 、

GB/T 18883—2022［14］、GB 19489—2008［15］的规定，

气流由“清洁”空间向“污染”空间流动，最大限度减

少室内回流与涡流，保证良好的通风或换风，防止

潮湿及冷凝，并有足够的温度和湿度控制。A 级、

B 级区域一般控制温度为 20～24 ℃，相对湿度为

45%～60%；C 级区域一般控制温度为 18～28 ℃，

相对湿度为 50%～65%。液氮罐区氧浓度应不低

于19.5%。

照明系统应符合 GB 19489—2008［15］规定，核

心工作区照度不低于 350 cd/m2，其他区域不低于

200 cd/m2。应考虑光源是否影响样本质量或存储

条件，在冷冻样本附近宜使用荧光灯或其他冷光源

照明。应配备应急照明设备并定期维护做好相应

记录，必要时进行更换。

电力供应系统应符合 GB 50052—2009［16］、

GB 19489—2008［15］的规定，确保用电安全。部分特

殊仪器设备应配备双路供电或配置备用供电设施，

备用供电设施供电时间应不少于 30 min。
消毒系统应配备必要的消毒装置或消毒试剂，

如锐器处理装置、高压灭菌装置、紫外消毒、防渗漏

容器等，以确保环境、器械及物料达到使用要求。

供 排 水 系 统 应 符 合 GB 50015—2019［17］和

GB 19489—2008［15］中生物安全二级实验室的供排

水系统的要求。

监控系统应满足实时监控、记录和存储有控制

要求的参数、关键设施设备的运行状态，包括液氮

供给系统、存储设备、冷链系统、细胞培养设备、电

力系统、环境温度湿度监测以及氧浓度监测等，可

实现及时报警（远程报警最佳），并可以随时查看记

录，并定期审核复查。

门禁系统应符合 GB 19489—2008［15］的规定，

保持门禁处于受控状态，仅对被授权人员开放。

液氮供给系统应符合GB/T 5458—2012［18］的规

定，定期检查液氮余量，液氮箱（罐）宜设置为自动

充液模式确保液位恒定，预留维持正常运行 7 d的

液氮余量，同时应配置报警系统，确保液氮及时

补给。

（四）设备

设备应符合GB/T 37864—2019［19］的要求，建立

完整的设备采购、验收、使用、维修保养和报废流程

以及完善的设备管理制度，为每台设备建立档案，

并编写操作规程。应制订设备采购预算，组织申请

和招标采购，并根据对供应商评审的结果，进行设

备的采购。应做好设备验收工作，包括但不限于设

备的安装调试、试运行和性能验证。计量器具应有

计量鉴定证书或合格标记，对证书或标记缺失或超

期的，应及时进行补办或重新进行校准。

设备使用前应制定好详细的操作规程，制度上

墙，方便工作人员查看，使用应定人定机，严格执行

岗位责任制。设备使用人员操作前应经过理论和

操作培训，考核合格后方能独立操作设备。设备的

使用应有详细、完整地记录，做到谁使用谁记录，并

定期将记录表单进行汇总。设备应有明确的状态

标识，包括设备编号、运行状态、校准状态标识等。

设备应遵循GB/T 37864—2019［19］的要求，制定
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维护计划，按规定进行设备的日常维护，并定期检

查维护情况。设备管理员应根据各仪器设备的要

求和实际情况，制定设备维护计划，建立和维持测

量结果的计量溯源性。应及时记录设备维保记录，

并建立设备维保档案。

符合报废条件的设备，如设备故障无法修复和

计量检定达不到要求时，应申请报废，经管理层审

核批准后予以报废处理。对带有数据存储的设备

在报废前，应先将原有数据转移或备份，以便对设

备使用过程中产生的数据进行查询、追溯。报废的

设备应由设备管理员贴上明显标识并隔离存放。

（五）物料

物料应具备质量检测合格证明文件，并尽量采

用国家已批准可临床应用的产品。应建立供应商

管理制度，经审核合格后方可列为定点采购单位。

如需变更供货单位，需经物资采购部门进行重新评

审，合格后方可采购。应设立物料待检区，进行初

检；核对采购合同，确保货物与合同中的内容一致。

按照质量管理规定，由技术人员对关键物料进

行抽检，检测合格后方可登记入库。物料按品种、

规格、验收时物料编号（批号）分区、分批贮存。对

有危害的物品（如易燃易爆或易致毒易致爆）应实

施安全隔离和双人双锁管理；对易碎的物品应限制

叠放层数。尚未抽检的物料在待验区存放，抽检合

格的物料在合格区存放。不合格物料在不合格区

存放，并及时移除。

物料应严格按照指导方法正确使用，宜遵循先

进先出原则，应注意临近过效期产品的使用。物料

的使用应记录，包括物料的名称、厂家、批号、适用

范围、使用人、使用时间等信息。对过期物料应立即

停止使用，并贴上“过期”标签放入过期报废物料区，

上交物料管理员。确认报废的物料应分类按医疗废

弃物或生活垃圾定期进行处理。对报废的物料，每

个月底由物料管理员汇总，核实后交领导审批。

（六）信息管理系统

信息系统安全保护应符合GB/T 22239—2019［20］

第 2 级别的要求。应有统一和完整的信息管理系

统，用于样本信息的记录与存储，并满足安全性、可

追溯、可检索的需求。应具备实用性与便捷性，并

能联机获取联机帮助说明书、操作说明书、操作演

示视频等供用户使用。

信息管理系统设计开发应具备个性化模块开

发功能，确保系统能满足用户需求。同时信息管理

系统应具备与外单位或组织的相关信息管理系统

进行数据共享、对接交互的功能。信息管理系统能

够对捐赠者进行唯一编码管理，通过唯一编码来追

溯该捐赠者样本在干细胞临床研究应用过程中的

全部信息，包括捐赠者基本信息、样本类型、采集信

息、交接信息、生产过程参数、细胞质控审核节点参

数、细胞放行参数和细胞临床研究进展等。涉及受

试者的隐私信息需进行脱敏处理。信息管理系统

应记录研究过程中所有关键操作，包括但不限于操

作内容、操作时间、操作人，可按时间进行检索，并

支持批量导出功能。

四、过程要求

（一）通则

样本的采集、制备、质检、入库、存储、出库、运

输等过程应制定相应的操作标准及管理规范，在符

合《药品生产质量管理规范》［7］的基础上严格执行

相关标准及规范，并执行捐赠者评估标准，通过筛

查既往病史、家族史、传染病报告等，必要时还应包

括出入疫区等其他情况的报告及样本检测，进行干

细胞捐赠者的评估，以预防传染性疾病和明确的遗

传性疾病通过干细胞制剂进行传播。

（二）采集

应针对不同样本制定相应的采集方法和制备

流程。

1.脐带采集：新生儿分娩后，立即进行脐带采

集操作。采用生理盐水将脐带清洗干净，并结扎两

端。将大于 15 cm长度的脐带，转移至含有保存液

的无菌转运箱、转运瓶或转运袋，并密封包装贴上

标识码，于2～8 ℃条件暂存。

2.脂肪采集：在手术室无菌环境下取出无菌采

集袋或无菌采集瓶和一次性无菌采集管，并核实其

上粘贴带有捐赠者信息的标签。进行脂肪采集手

术，采集脂肪 100 ml临时保存于 2～8 ℃环境，并抽

取捐赠者静脉血 5 ml。将采集好的脂肪组织和一

次性无菌采血管放入转运盒中，并密封包装贴上标

识码，于2～8 ℃条件暂存。

3.胎盘采集：新生儿娩出，胎盘完全分离后，用

生理盐水充分清洗胎盘，再用75%的医用乙醇快速

冲洗表面。然后迅速将胎盘组织放入采集盒中，再

加入保存液予以完全浸润，并密封包装贴上标识

码，于2～8 ℃条件暂存。

4.牙髓采集：乳牙采集要求 5～12岁二级松动

乳牙、恒牙采集年龄要求不超过 22 岁，无牙周病

变、无严重龋齿（未接受过根管治疗）。采集前清洁

口腔，并用棉球擦拭牙齿四周进行消毒。牙齿采集
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应保持牙体完整无破碎，置于无菌采集盒中，加入

保存液将牙体全部浸没，并密封包装贴上标识码，

于2～8 ℃条件暂存。

5.羊膜采集：羊膜采集要求产妇孕龄需≥35周

且≤39+4周。羊膜应在离体 24 h内进行处理，用生

理盐水清洗胎盘，将羊膜剥离胎盘表面，除去羊膜

表面的血渍。迅速将羊膜放入采集盒中，再加入保

存液予以完全浸润，并密封包装贴上标识码，于

2～8 ℃条件暂存。

（三）制备

应对干细胞产品制备的全过程建立相应的工

艺规范和流程，包括干细胞的分离、传代、换液、收

获与分装等操作。

1.细胞分离：（1）脐带间充质干细胞分离，将新

鲜采集的脐带在 24 h 内进行处理，剥离出华通胶

后，用组织块培养法或酶消化法等方法进行培养，

分离出原代细胞。原代细胞收集完成后，置于

37 ℃、5% CO2培养箱中培养。（2）脂肪间充质干细

胞分离，脂肪组织采集后应在 48 h内进行操作。通

过胶原酶消化法，加入脂肪组织消化液后置于

37 ℃恒温摇床内振荡消化。收集消化后的细胞，

置于 37 ℃、5% CO2培养箱中培养。（3）胎盘间充质

干细胞分离，去除胎盘表面组织，剪去脐带近端的

胎盘组织，清洗干净，通过酶消化法分离胎盘间充

质干细胞，置于 37 ℃、5% CO2培养箱中进行培养。

（4）牙髓间充质干细胞分离，完整剥离牙齿样本中

的牙髓，以酶消化法分离牙髓间充质干细胞，置于

37 ℃、5% CO2培养箱中进行培养。（5）羊膜上皮间

充质干细胞分离，去除羊膜表面的杂质（血液、保存

液），清洗后用胰蛋白酶消化法消化，收集羊膜细

胞，清洗并计数，加入培养基置于 37 ℃、5% CO2培

养箱中进行培养。

2.换液：为保证干细胞生长所必需的营养水平

以及消除代谢产生的毒害作用，应结合细胞所处环

境稳定性综合考虑是否进行换液，并严格把控质

量。一般首次换液需要镜下观察到原代细胞完全

贴壁和延展后方可进行，一般在原代细胞培养的第

4天前后进行。

3.传代：细胞融合度是作为细胞是否可以进行

传代操作的判定标准。当原代细胞融合度达到80%
时，即可进行传代操作。应根据干细胞的特性和制

备工艺，在不同阶段制定相应过程控制项目和质量

标准，须有明确的细胞鉴别特征，保证无外源污染。

4.收获与分类：应制定适宜的操作工艺进行细

胞的收获，一般采用酶消化法将贴壁细胞消化吹

散，再用终止剂终止消化，离心收集，并按照所需冻

存量进行分装即可。

（四）冻存

冻存操作应遵循程序降温原则，并在液氮环境

中进行保存。冻存细胞应做好标识，包括但不限于

细胞类型、批号、代次、操作人员、冻存日期等信息，

并具有唯一标识码。

（五）质检

质量检测标准参照现行版《中华人民共和国药

典》［21］生物制品相关规定或经过验证自行建立的方

法进行检测。间充质干细胞质检应包括准入检验、

质量检验、放行检验以及复核检验四部分。

1.准入检验：应制定准入检验的项目和标准，

包括但不限于供体筛查如人源特定病毒（HIV、

HBV、HCV、TP 等）和捐赠者健康情况调查表以充

分评估引入遗传性疾病的风险。

2.质量检验：应包括但不限于无菌和支原体检

测，细胞形态、细胞活率、内毒素、细胞纯度和均一

性、成瘤性、细胞内源外源致病性因子检测，分化潜

能检测，免疫调节能力检测等。

3.放行检验：主要包括细胞计数和活率检测，

无菌检测，支原体检测，内毒素检测等。

4.复核检验：在临床研究之前，应由权威检验机

构进行干细胞制剂的质量复核，并出具检验报告。

（六）入库

入库应明确细胞入库标准，包括但不限于标识

符唯一、可追溯、质量合格，并设立独立的待检区，存

放未完成检测的细胞。入库过程中应采用双人审核

制，由质量管理部门和样本管理部门核对细胞信息

及相关材料，核实无误后由质量管理部门负责人放

行入库。应建立细胞让步入库制度，遇特殊情况，如

珍贵来源细胞、紧急需求细胞等，细胞安全性指标正

常，功能性指标未达到入库标准可让步接收。入库

过程中的温度应不高于待检区的温度，操作人员佩

戴相应的防护器具，并记录入库的时长和温度。

（七）存储

细胞存储温度应低于-150 ℃，备用存储量应

不低于全部存储量的 10%。应设有独立的存储区

域。让步入库细胞包装上明确标注，避免交叉污染

和不当分配。应建立库存核查制度，至少每年核查

1次。核查的数量应不低于当年入库数量的 1%，并

配置监控系统，对设备内的温度进行实时的监控和

记录，当出现温度异常时，应发送报警提示。同时
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建立巡查制度，至少每天对存储设备、环境、监控设

备进行巡查。应根据样本的存储周期建立质量抽

检制度，根据抽检情况对每类样本的存储稳定性进

行评估。对出现抽检不合格的应进行质量分析和

溯源调查，并形成完整的调查报告。

（八）出库

出库应建立出库审批制度，应至少通过项目负

责人、质量管理部门负责人、临床研究机构办公室

负责人和细胞库负责人的审批方可出库。如涉及

自体储户的细胞产品，还应得到自体储户的确认后

方可出库。出库应采用双人审核制，由质量管理部

门和样本管理部门审核出库申请、审批记录、放行

报告、标识符、数量等，并由质量管理部门负责人放

行出库。应建立让步出库制度，由部门负责人负责

审批。如细胞未达到放行标准，应提前告知申请

方，并签署知情同意后方可出库。细胞出库应选择

合适的容器，应在干冰或液氮中保存直到包装。从

液氮罐中取出样本时应采取适当的安全防护措施，

佩戴液氮防护器具，并记录出库的时长和温度。

（九）运输

运输应采用经过验证的运输方式，专人专车，

规划路线，预估时间，避免通过X线设备检查；同时

制定应急方案应对突发情况，确保细胞样本在预期

时间内送达。应采用冷链运输，并配置监控系统，

对设备内的温度进行实时的监控和记录，当出现温

度异常时，应发送报警提示。应采用经过验证的转

移容器（防漏、抗震、抗压）和包装方法以满足细胞

运输的质量要求。应有专人维护冷链设施设备并

建立记录和档案。运输过程中可能存在难以避免

的短暂脱冷链时间，应依据脱冷链时间和温度对样

本质量的影响进行相关研究，确定可允许的脱冷链

时间和可接受的温度限度。

五、管理要求

（一）质量控制管理

资源库应建立、成文并实施质量控制程序，规

定覆盖间充质干细胞全链条的质量控制活动，并包

括符合既定规范的质量控制准则，并按既定的时间

间隔执行。资源库应保留质量控制活动和结果的

信息记录。应分析质量控制数据，定期分析质量控

制结果的趋势。当有明确要求时，资源库应向捐赠

者、接受者、使用者提供质量控制结果。

（二）数据的质量控制

数据的质量控制应确定能够影响细胞质量的

关键数据，建立、成文、并实施质量控制程序。应明

确质量控制实施的类型和频率，注重数据的准确

性、完整性、一致性和可追溯性。

（三）样本的质量评估

应建立质量控制体系，监控和评估样本的质

量。采集处理与标准流程不一致时，应评估样本质

量的变化，根据具体情况调整质量级别。样本质量

评估的人员应是独立的、有经验的或者是经过专业

培训的，其评估结果应公开给研究使用者，允许他

们判断样本质量是否能用于特定的研究。

（四）安全管理

环境应符合 GB/T 37864—2019［19］以及本文件

资源要求。应配备工作区温度、湿度以及氧浓度监

测系统，且应定期进行检修和维护。该系统应接入

冷链网络，同时定期监测环境微生物安全情况。应

配备安保措施，包括门禁、监控以及人员出入规章

制度等措施。

设施设备应符合GB/T 37864—2019［19］的规定，

并配备足够数量的备用设备。定期对设施设备进

行监测、维护保养，对直接影响干细胞质量的设施

设备进行实时监测。所有存储设备应接入冷链系

统，并定期巡检设施设备运行情况。

资源库应建立严格的生物安全及危害性评估

方案、生物安全审查制度及生物安全事故应急预

案。应建立详细的样本接收程序，样本在接收时的

状况应符合本文件过程要求。工作人员应定期接

受生物安全培训，并接种有关疫苗，定期检查免疫

水平。样本操作中产生的废弃耗材、废液等，应按

照医疗废弃物进行无害化处理。

（五）样本安全

工作人员应接受应对突发状况的培训，并定期

进行演练。对样本所涉及的所有工作流程应有所

规划，包括但不限于：知情同意流程、样本采集流

程、样本制备流程、样本质控流程、样本存储流程、

样本发放流程、样本转运流程、样本销毁流程等。

样本在所有工作环节中的情况应详细记录并可追

溯。应定期检查样本质量，评价各操作环节对样本

质量的影响，及时找出影响样本质量的不良因素并

改进。

（六）信息安全

信息安全应符合GB/T 20269—2006［22］的规定。

应具备安全管理体系，由权限管理、日志管理、安全

机制构成，既要实现信息资源合理共享，又能满足

信息的保护和隔离；各类用户按预先审批设置的

对应权限进行操作。所有数据和修改均具有可追
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溯性。所有数据（除纸质原件）集中存储于服务器

并应定期维护和备份，以应对信息和数据意外损

坏，及时进行异地备份和历史备份。数据备份应符

合 GB/T 29765—2021［23］的规定。信息管理系统应

建立安全保障，防止黑客入侵、计算机病毒传播、数

据 损 坏 等 意 外 情 况 。 网 络 安 全 应 符 合 GB/T 
25068.1—2020［24］和GB/T 25068.2—2020［25］的规定。

执笔者（按贡献大小排序）： 刘中民（同济大学附属东

方医院 国家干细胞转化资源库）、康九红（国家干细胞转化

资源库）、赵庆辉（同济大学附属东方医院 国家干细胞转化

资源库）、徐增光（同济大学附属东方医院 国家干细胞转化

资源库）、汤红明（同济大学附属东方医院 国家干细胞转化

资源库）、贾文文（同济大学附属东方医院 国家干细胞转化

资源库）、张小燕（生物芯片上海国家工程研究中心）、周君

梅（上海交通大学医学院附属儿童医院）、康晓楠（上海交通

大学医学院附属仁济医院）、陈欢（上海市第一人民医院）、

赵鸿莲（上海原天生物科技有限公司）、刘雷（复旦大学）、唐

万（上海唐颐信息技术有限公司）、王晓明（上海安集协康生

物技术股份有限公司）、朱涛（大连摩格生物科技有限公

司）、刘琴（上海赛傲生物技术有限公司）、许啸（同济大学附

属东方医院 国家干细胞转化资源库）、黎李平（同济大学附

属东方医院 国家干细胞转化资源库）、鲍贝耳（同济大学附

属东方医院 国家干细胞转化资源库）、白志慧（同济大学附

属东方医院 国家干细胞转化资源库）、何斌（同济大学附属

东方医院 国家干细胞转化资源库）

评审专家（按姓氏笔画排序）： 王福生（解放军总医院

第五医学中心）、王瑞丹（国家科技基础条件平台中心）、田

卫东（口腔再生医学国家地方联合工程实验室）、吕京（原中

国合格评定国家认可中心技术处）、朱剑虹（复旦大学附属
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