
协 和 医 学 杂 志

Ｍｅｄｉｃａｌ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｐｅｋｉｎｇ Ｕｎｉｏｎ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｌｌｅｇｅ Ｈｏｓｐｉｔａｌ

Ｖｏｌ􀆰 １０ Ｎｏ􀆰 ２　 １１　　　

基金项目: 国家重点研发计划 (２０１６ＹＦＡ０１０１３００)
利益冲突: 无

􀅰临床生物样本库􀅰

临床级干细胞库的建设与管理

周红梅

同济大学附属东方医院生物样本库ꎬ 上海 ２００１２３

通信作者: 　 电话: ０２１￣３８８０４５１８￣２５２６０ꎬ Ｅ￣ｍａｉｌ: ｈｏｎｇｍｅｉ＿ｚｈｏｕ６＠ １６３.ｃｏｍ

　 　 【摘要】 近年来ꎬ 干细胞在疾病治疗、 组织修复、 抗衰美容等多个领域均展现出极大的发展潜力与广阔的临床应用

前景ꎬ 已成为生命科学的重要研究方向之一ꎬ 受到全球范围的广泛关注ꎮ 优质的临床级干细胞库既是干细胞产品进入

临床的前提条件ꎬ 也是干细胞行业成功的关键要素ꎬ 必将为干细胞临床研究提供不可或缺的资源ꎮ 本文结合我国国情

和同济大学附属东方医院在临床级干细胞库建设与管理方面的实践与探索经验ꎬ 重点阐述临床级干细胞库的规划、 建

设与全流程链管理ꎬ 涵盖采集、 制备、 检验、 冷冻保存、 分发、 质量管理体系的建立以及干细胞生命周期信息追踪与

数据管理等ꎬ 以供同行借鉴ꎮ
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协 和 医 学 杂 志

１２　　　 　 Ｍａｒｃｈꎬ ２０１９

　 　 １９６８ 年ꎬ 世界首例骨髓移植术治疗重症联合免疫

缺陷患者ꎬ 开启了干细胞的医学应用之门[１] ꎮ ２０１８
年ꎬ 全球干细胞产业市场规模超千亿美元ꎬ 十余款干

细胞产品获批上市ꎬ 未来 ５ 年将有更多干细胞药物获

批ꎮ 我国近年来在干细胞及转化研究领域亦取得了长

足进展ꎬ 相关干细胞产品已进入Ⅰ/ Ⅱ期临床试验[２] ꎮ
临床级干细胞库是标准化收集、 处理、 储存、 检

测和分发不同来源的干细胞以及与干细胞相关的临

床、 病理、 治疗、 随访、 知情同意等资料ꎬ 并进行质

量控制、 信息管理与应用的专门机构或部门ꎮ 目前日

本、 以色列等国的科学家正利用诱导多能干细胞重组

技术[３￣４]建立不同人群的临床级干细胞库ꎬ 利用干细

胞库进行标准化制备和应用已成为国际主流趋势ꎮ 上

海市东方医院为国家首批干细胞临床研究与项目备案

机构ꎬ 通过打造细胞种子库、 主细胞库和工作细胞库

良好操作规范 ( ｇｏｏｄ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ ｐｒａｃｔｉｃｅｓꎬ ＧＭＰ )
制备室与质检平台ꎬ 建成了较大规模的临床级干细胞

库ꎬ 并开辟了第三方存储服务ꎬ 促进了干细胞临床应

用的可持续性发展ꎮ
建设临床级干细胞库是抢占优质资源战略高地的

核心ꎬ 本文依据干细胞研究相关国内外规范ꎬ 阐述临

床级干细胞库的建设与管理ꎬ 以期为建库机构提供有

益借鉴ꎮ

１　 规划

临床级干细胞库的规划需综合考虑多方面因素ꎬ
如国家政策导向、 区域干细胞医疗市场需求、 技术发

展、 建设的必要性、 生产条件、 经济效益、 社会效

益、 风险等进行评价、 分析和论证ꎬ 以确定其可

行性ꎮ
迄今为止ꎬ 我国尚未出台临床级干细胞库区域化

集中设置规范ꎬ 干细胞在不同培养条件下 (如试剂、
工艺、 冻存方法等)ꎬ 即使是同样的细胞系ꎬ 表型也

可能不一致ꎮ 同一机构内不同研究方向的干细胞出处

也不尽相同ꎬ 相互间的研究结果并无可比性ꎮ 据全球

科学 界 评 估ꎬ 细 胞 系 鉴 定 错 误 或 污 染 达 １８％ ~
３６％ [５￣７] ꎬ 质量控制检测公司报告的支原体感染率大

约占总测试样本的 ８％ [８] ꎬ 故合理规划临床级干细胞

库ꎬ 采用统一的方法与质量标准进行采集、 集中制

备、 存储与分发ꎬ 将潜在风险及外来因子的污染降到

最低具有明显优势ꎮ
临床级干细胞库建设应遵循国家法律法规及国际

干细胞研究协会相关伦理原则[９] ꎬ 样本采集与干细胞

存储须遵守 «人类遗传资源管理暂行办法»ꎬ 在人类

遗传资源办批准的范围内开展工作[１０] ꎮ 利用干细胞

库资源开展临床研究必须遵循科学与伦理ꎬ 保护受试

者权益ꎬ 符合 «药物临床试验质量管理规范»、 «干细

胞临床试验研究管理办法 (试行) » 和 «干细胞制剂

质量控制及临床前研究指导原则 (试行) » 规定[１１] ꎮ

２　 建设与要求

２􀆰 １　 选址

临床级干细胞库应选择安全、 无干扰的独立与封

闭区域ꎬ 远离严重污染 (空气、 水、 病原微生物、 放

射性同位素等)ꎬ 远离振动 / 噪声ꎬ 尽可能毗邻样本采

集与临床治疗点ꎬ 减少样本的转运时间ꎬ 便于及时处

理与制备ꎬ 实现流程无缝对接ꎮ 存储区优先选择地面

以上较低楼层ꎬ 避免雨水 / 洪水倒灌ꎬ 防霉防潮ꎬ 保

持良好的温湿度ꎮ
２􀆰 ２　 功能区规划与管理

２􀆰 ２􀆰 １　 核心功能区与辅助区

核心功能区涵盖样本与细胞收发室、 制备与处理

室、 存储区、 质检室与总控室ꎬ 必要时设置接待征询

室和采集室ꎮ 细胞制备的洁净区域应具备缓冲区、 更

衣室ꎬ 满足细胞的分离、 扩增与培养ꎬ 各制备套间周

围设置洁净的走廓ꎬ 增加流程的灵活性ꎮ 细胞制备操

作区应设立洁净区ꎬ 根据 «ＧＢ５００７３ 洁净厂房设计规

范»ꎬ 洁净区面积规划一般为 ２ ~ ４ ｍ２ / 人[１２] ꎬ 洁净区

满足良好操作规范 ＧＭＰ 要求ꎬ 其设计、 建设、 管理、
进出、 使用、 清洁、 消毒、 环境检测等参见 «药品生

产质量管理规范» 无菌药品附录[１３] ꎬ 干细胞制剂的

生产必须在 Ｂ 级背景下的 Ａ 级洁净区完成ꎮ 根据功能

需求杜绝污染ꎬ 必要时设置隔离区ꎬ 避免隔离区的空

气进入其他区域ꎻ 为减少不同批次细胞在研究中的变

异性ꎬ 在制备阶段应对同一批特定代次的细胞建立多

级细胞库区ꎬ 库区应防止混淆、 差错和交叉污染ꎮ 辅

助功能区包括办公室、 会议室ꎬ 档案室ꎬ 库房及洗消

室等ꎮ
２􀆰 ２􀆰 ２　 流程与流向

布局的流程与流向应合理有序并明确标识ꎬ 设置

人员、 物料、 细胞、 污物流向与医疗废弃物专用通

道ꎬ 确保生物安全ꎬ 减少污染风险ꎬ 为了便于样本、
试剂、 物料与细胞制剂按规定的流程和流向传递可在

入口与出口处合理设置传递窗ꎬ 提高工作效率ꎮ
２􀆰 ３　 人员配备

应建立与业务相适应的组织架构ꎬ 明确管理路
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临床级干细胞库的建设与管理

Ｖｏｌ􀆰 １０ Ｎｏ􀆰 ２　 １３　　　

径、 职责、 权限及相互关系ꎬ 配备相应资质 (职称、
学历、 培训和实践经验) 的操作人员和管理人员ꎮ 对

人员培训、 考核并评估效果ꎬ 采集人员需经培训合格

并持有医师或护士执业证书ꎬ 采集信息双人复核ꎻ 制

备人员应进行无菌服穿戴的培训ꎻ 制备、 质量管理负

责人与质量受权人不得相互兼任ꎻ 如个别岗位职责需

委托他人ꎬ 受委托人应同样满足该岗位职责的资质要

求ꎬ 委托人仍然承担最终责任ꎮ
２􀆰 ４　 设施与设备

应对全过程的设施设备设计充足合理的空间ꎬ 根

据各区域面积及功能规划供暖、 通风 (自然 / 压力)、
空调、 水电、 照明、 灭菌、 监控、 温湿度、 氧浓度、
消防、 污水与医疗废弃物处理系统等ꎬ 并定期清洁、
维保、 校准和质检ꎬ 制定应急预案ꎮ 应监测生物安全

柜、 洁净室的颗粒及生物负载系统ꎬ 包括高效微粒空

气过滤系统、 Ａ / Ｂ 洁净室内的空调净化系统ꎻ 应规定

监测频率和监测项目ꎬ 如静态和动态下的悬浮粒子、
沉降菌、 浮游菌、 表面微生物、 压差、 风速、 温湿度

等ꎻ 对于 Ｂ 级背景下的 Ａ 级区应采用在线尘埃粒子监

测系统悬浮粒子ꎻ 定期清洗和更换初、 中效过滤器ꎬ
并定期在工作状态下对高效过滤器进行检漏ꎬ 以防止

损伤和泄漏ꎮ
存储库区应充分考虑楼面承重ꎬ 设施设备规划与

安全管理遵循 «ＩＳＢＥＲ 最佳实践 ２０１８» [１４] ꎬ 如配备双

路供电或应急发电设施及备用存储空间、 冷链监控

等ꎻ 缩短液氮塔到库区的距离ꎬ 减少氮气的耗损ꎻ 液

氮与干冰区域应配备气体监测器、 声光报警和排风系

统ꎬ 一旦房间内氧浓度低于设定的下限时自动启动强

排风ꎬ 液氮区地面杜绝使用磁砖ꎬ 优选耐低温的环氧

树脂ꎬ 冰箱区应充分考虑散热ꎬ 必要时安装专用散热

通道ꎻ 操作人员应配备厚型隔热手套、 护目镜 / 面具

以及防护外套以确保安全ꎮ
干细胞制剂的存储须杜绝交叉污染ꎬ 设置合格、

待检与不合格区且标识明显ꎻ 集约设计监控装置ꎬ 实

现 ２４ｈ 温度连续监控及远程报警ꎬ 确保液体供气系统

不间断供气及外置塔的安全运转 (储存、 调压、 气化

等)ꎬ 设置保护围栏和安全警示标识并定期安全检查ꎬ
校验供气管道与远程液位监控系统ꎬ 对于液氮补给罐

或液氮输送系统所有阀门、 压力表与安全阀应定期检

查 (年检或强检)ꎬ 确保系统连续平稳、 安全节气ꎬ
液氮设备的运行与维修人员应具备 «特种行业资格

证»ꎬ 可外包给专业公司进行检修ꎮ
所有设备应建档受控ꎬ 专人管理且标识唯一ꎬ 分

光光度计、 移液器、 天平、 离心机等需定期进行计量

检定与校准ꎮ 实验室必备的安全设施 (通风橱、 防尘

罩、 灭火器、 洗眼喷淋装置等) 应定期进行检查ꎮ

３　 采集、 制备与检验

采集前需对供者进行入组筛查和传染病因子检

测ꎬ 包括人类免疫缺陷病毒、 乙型肝炎病毒、 丙型肝

炎病毒、 人类嗜 Ｔ 细胞病毒、 ＥＢ 病毒、 巨细胞病毒、
梅毒螺旋体等[１５] ꎻ 筛查合格的供者签署知情同意书

后ꎬ 遵循标准操作规程采集样本ꎬ 将污染、 感染和病

原体传播的风险降到最低ꎮ
临床级干细胞的制备应严谨、 审慎并进行独立审

查和监督ꎬ 确保其安全性和有效性ꎮ 即使对细胞进行

最小的体外操作都有可能引入额外风险ꎬ 如病原体污

染、 培养代数增加导致的细胞基因型和表型不稳定ꎬ
在长期、 压力环境下可能会变为非整倍体或发生 ＤＮＡ
重组、 缺失及其他基因或表观遗传异常ꎬ 从而带来严

重病理改变ꎬ 如癌症[１６] ꎮ 故临床级干细胞的制备应遵

循 ＧＭＰ 程序ꎬ 防止原料和产品在生产过程中被污染ꎬ
制备中所有试剂与过程均应遵守质量控制体系与规

程ꎬ 确保试剂质量、 制备工艺与制定的方案保持一

致ꎬ 形成细胞鉴定、 纯度和潜能分析标准ꎬ 而对于传

染病因子阳性的干细胞制备需在独立设置的阳性间进

行ꎮ 过程中的关键性物料必须做到: (１) 先验证性

能ꎬ 确保有效性且符合国家相关规定ꎻ (２) 直接与原

始样本及干细胞制剂接触的物料必须无菌且对人体无

害并符合要求的级别ꎬ 尽可能使用药用级别的物料ꎻ
(３) 非无菌物料和非一次性物料必须清洁和灭菌ꎬ 灭

菌须合格并被监控ꎻ (４) 记录使用的关键物料ꎬ 确保

可完整准确地追踪到每个环节中物料的详细信息ꎬ 包

括使用的试剂 / 耗材 / 设备清单、 生产厂家、 批次号、
合格证等ꎬ 关键试剂如血清、 酶和生长因子的分析证

书 (ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ ｏｆ ａｎａｌｙｓｉｓꎬ ＣＯＡ) 副本ꎬ 测试过程和结

果等ꎮ
在细胞培养或保存时除了尽可能避免使用抗生素

外ꎬ 还应避免使用动物源性或成分不明确的试剂、 人

源或动物源性血清ꎬ 动物源性成份应尽可能用规定的

化学成份替代ꎬ 禁止使用同种异体人血清或血浆ꎬ 以

确保干细胞制剂的质量[１７] ꎮ
临床级干细胞制剂的检验分为全面质量检验、 复

核检验和放行检验ꎬ 为确保干细胞治疗的安全性和有

效性ꎬ 每批干细胞制剂均须符合现有干细胞知识和技

术条件下的全面质量要求参见 «干细胞制剂质量控制

及临床前研究指导原则 (试行) » [１８] ꎮ
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１４　　　 　 Ｍａｒｃｈꎬ ２０１９

４　 标识、 存储与分发

４􀆰 １　 标识

每份干细胞制剂应分配唯一的编码ꎬ 编码规则应

具唯一性和统一性ꎬ 通过编码可追溯到捐赠者和制剂

存放位置及处理等所有信息ꎬ 标签应耐低温耐潮湿ꎮ
可以使用国际血库自动化委员会推荐的 ＩＳＢＴ１２８
码[１９] ꎮ 随着自动化设备的使用ꎬ 容器自带编码 (如
激光蚀刻)、 无线射频识别电子标签等的出现ꎬ 人为

编码打印和手工粘贴标签将逐步被新模式所取代ꎮ
４􀆰 ２　 存储

４􀆰 ２􀆰 １　 冷冻保存

冷冻保存过程中应避免冰晶与溶质损伤ꎮ 可使用

程序降温仪或其他替代的方法 (如 Ｎａｌｇｅｎｅ 程序降温

盒) 控制降温速度ꎬ 并使用二甲基亚砜或甘油[２０] 冷

冻保护剂ꎮ 为防止不可抗性因素所导致的损坏或丢

失ꎬ 需将同一来源的细胞分成若干份ꎬ 分放不同区域

的不同容器中长期保存即镜像保存 (ｍｉｒｒｏｒ ｉｍａｇｅ ｓｔｏｒ￣
ａｇｅ)ꎮ 干细胞的长期存储ꎬ 国际公认使用气相液氮罐

较理想ꎬ 保存的温度为－１５０ ℃ ~ －１９６ ℃ꎬ 需关注干

细胞稳定储存的时间以及如何在储存中防止污染

等[２１] ꎮ 随着自动化液氮存储设备的出现和发展ꎬ 干细

胞存取将走向自动化和智能化ꎮ
４􀆰 ２􀆰 ２　 容器

避免因容器渗漏而导致的交叉污染ꎮ 容器应明确

标识ꎬ 且具有无菌、 化学耐受、 无吸附 (对细胞、 蛋

白、 ＲＮＡ 和 ＤＮＡ)、 无酶、 密封 (带螺纹)、 耐低温等

特性ꎬ 限一次性使用ꎬ 不含有干扰物质ꎮ 临床级干细胞

容器的无菌保证水平要求为 １０－６ (９９􀆰 ９９９ ９９９％)ꎬ 即一

百万件产品中可能存在活微生物的概率为 １[２２] ꎮ 应使

用能足够防漏、 抗振、 抗压力、 抗温度变化、 防刺穿

和其他事故材料制成的外容器运输干细胞ꎬ 一般使用

干式液氮罐作为外容器进行转运ꎮ
４􀆰 ３　 审核、 放行与分发

干细胞在分发前必须进行审核与放行控制ꎬ 审核

与放行的程序和记录既是质量保证 / 质量控制架构的

缩影ꎬ 也是制备过程中产生的科学数据的存储ꎮ 审核

与放行通过取走最终样本进行测试、 成品细胞标识和

运输ꎬ 证明干细胞从正式进入实验室的整个系统到实

现预期的功能ꎮ
干细胞的放行处理是通过选择实用、 快速、 科学

可控的放行检验获得 ＣＯＡ 或放行检测报告后实施的ꎮ
ＣＯＡ 总结了产品的特性、 所进行的测试、 分发时能否

提供结果并详细介绍放行的标准和每一个测试结果、
测试使用方法、 敏感度或可接受的结果范围ꎮ 测试结

果的放行标准一般来自法规、 临床研究申请及文献ꎮ
证书必须经检测者、 检测负责人和质量授权人审核并

签署ꎬ 随细胞一起发布ꎮ 因此ꎬ 应建立放行后测试结

果和所有记录的相关审核程序ꎬ 以及放行后测试结果

不符合规定要求的应对机制ꎮ
临床级干细胞库应规定保存条件、 周期及销毁的

规范ꎬ 避免混淆、 污染、 交叉污染和不合理的分发ꎮ
发放的细胞治疗产品应明确给出新鲜和冷藏后复苏产

品的失效日期和时间ꎮ 分发后干细胞制剂的运输和转

送程序要确保其完整性及人员的健康和卫生ꎬ 需经过

验证在维持细胞活力和功能完整性的情况下运输或转

运到输注现场ꎬ 干细胞的转运应由训练有素的物流人

员或商业运输公司监管ꎬ 应有证据表明在运输中保持

合适的温度ꎮ 温度记录仪的使用现在最为广泛ꎬ 运输

过程中的温度应符合收集机构标准操作规程手册的

要求[２３] ꎮ

５　 信息管理系统

临床级干细胞库信息管理系统的构建需根据其用

途和功能来构建ꎬ 着眼于干细胞全生命周期的数据跟

踪ꎬ 实现双向性追溯ꎬ 应从干细胞临床研究全过程进

行布局ꎬ 实现从临床中来到临床中去的闭环管理ꎮ 若

要满足多中心研究ꎬ 全局数据库需与各站点系统进行

端口对接ꎮ 这方面可借鉴阿斯利康 ( ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａꎬ
ＡＺ) 用于药物研究的细胞库信息系统建设的经验[８] ꎬ
ＡＺ 位于英国阿尔德利研发基地的 Ｇｌｏｂａｌ Ｃｅｌｌ Ｂａｎｋ 是

集中化、 全方位负责细胞库ꎬ 从获取多种来源的细胞

系开始ꎬ 到产生供使用的一系列细胞库ꎬ 对所有单元

库执行严格的质量控制测试ꎬ 除了每个站点的中央存

储库外ꎬ 单个全局数据库保存所有相关的单元数据ꎬ
允许用户查找和申请细胞ꎬ 使细胞分发给世界各地站

点 (如瑞典蒙道尔、 美国波士顿、 中国上海等分库)ꎮ
临床级干细胞库信息管理所包括的数据范围广

泛ꎬ 涵盖: (１) 临床模块ꎬ 遵从 «药物临床试验质量

管理规范»ꎬ 主要实现了临床前、 中、 后干细胞供者

与受试者的相关信息管理ꎬ 如临床研究立项、 科学与

伦理审核、 知情同意、 供者与受试者的人口统计学信

息、 入组标准、 筛选信息、 临床中的应用剂量、 输注

方式、 应用后的检测数据与随访信息等ꎻ (２) 制备与

质检模块ꎬ 包括样本的清点接收、 干细胞的分离、 纯

化、 扩增、 培养、 冷冻、 复苏、 转运、 质量检测等信
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临床级干细胞库的建设与管理

Ｖｏｌ􀆰 １０ Ｎｏ􀆰 ２　 １５　　　

息管理ꎬ 如制备、 质检方案、 方法学及其验证信息、
细胞生长条件和培养基、 过程中相关的质量检测与数

据控制等ꎻ (３) 存储库模块ꎬ 实现了原始样本与干细

胞制剂及其衍生物等的信息管理ꎬ 同时此模块实现了

样本源 (供者 / 受试者) 信息、 干细胞制剂信息与临

床信息的关联ꎬ 通过组合查询可快速检索到目标样本

与制剂ꎬ 包括细胞名称、 细胞类型、 来源、 编码 (二
维码)ꎬ 信息系统可追踪监控冻存细胞位置、 库存水

平、 使用情况和质量控制数据生成等ꎮ 例如ꎬ 同济大

学附属东方医院采用 Ｂｒｏｗｓｅｒ / Ｓｅｒｖｅｒ 模式和模块化设

计ꎬ 各模块通过端口对接实现干细胞临床研究全过程

的数据跟踪和追溯性管理ꎬ 构建了符合管理路径和工

作流程的干细胞临床研究信息管理系统ꎬ 可追踪供

者、 受试者、 关键物料、 关键设备、 操作流程、 细

胞、 样本或服务历史、 应用情况或所处位置等信息ꎻ
同时构建了临床科研数据中心模块ꎬ 连接上述三大模

块ꎬ 并与医院信息系统、 病理信息系统、 影像归档和

通信系统等端口对接并实施管理ꎬ 并能够获取患者信

息并建立备份模板ꎬ 具有高级搜索、 筛选和组合查询

功能[２４] ꎮ

６　 全面质量管理体系

干细胞临床研究的医疗机构是干细胞制剂和临床

研究质量管理的责任主体ꎬ 应对干细胞临床研究项目

进行立项审查、 登记备案和过程监管ꎬ 并对干细胞制

剂制备和临床研究全过程进行质量管理和风险管控ꎬ
执行质量管理体系的全面要求ꎮ

以同济大学附属东方医院为例ꎬ 我院临床级干

细胞库践行 ＩＳＯ９００１ 质量管理体系认证ꎬ 建立了完

整的干细胞制剂制备和临床研究全过程质量管理及

风险控制程序等质量体系文件ꎻ 实现了干细胞制剂

从来源样本、 制备、 质量检测、 回输或植入受试者

体内ꎬ 到剩余制剂处置等环节的可追溯ꎻ 建立了干

细胞临床研究审核体系ꎬ 具备完整的干细胞质量控

制条件ꎻ 定期对库存系统进行审核ꎬ 建立了不合格

品让步放行规定及纠正与预防措施ꎬ 从而实现持续

的质量改进ꎮ

７　 小结与展望

为适应我国干细胞库产业化发展ꎬ 满足干细胞

大规模、 长期战略贮存及临床转化需求ꎬ 需合理规

划和建设临床级干细胞库ꎮ 临床级干细胞库从设计

规划、 基础建设到人员、 设备、 物料、 检验方法和

环境管理等方面ꎬ 只有遵循国内外的指南与伦理准

则ꎬ 建立全面的质量管理体系ꎬ 实现干细胞生命周

期的数据跟踪与双向追溯ꎬ 才能为临床提供高质量

的干细胞资源ꎮ
目前ꎬ 我国临床级干细胞库的建设与管理仍存

在规划不合理、 标准不统一等诸多问题ꎬ 临床级干

细胞库资源应用的政策框架、 技术规范、 产品标准、
临床准入、 评估指标、 转化模式、 伦理准则等方面

亟需形成行业共识及国家标准ꎮ 相信随着国家对干

细胞医疗的重视以及干细胞关键技术的不断成熟ꎬ
未来干细胞产业发展中的相关问题将会不断被更新

和突破!
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ＺｈｕａｎｇＦｅｎＸｉＱｉａｎＪｉｎｇＹｕＣｅ. ｈｔｍｌ.

[２] 裴雪涛. 干细胞产业化发展现状、 瓶颈及展望 [ ＥＢ /
ＯＬ]. ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ􀆰 ３６０ｚｈｙｘ􀆰 ｃｏｍ / ｈｏｍｅ￣ｒｅｓｅａｒｃｈ￣ｉｎｄｅｘ￣ｒｉｄ￣
６４５３９􀆰 ｓｈｔｍｌ.

[３] Ｔａｋａｈａｓｈｉ Ｋꎬ Ｙａｍａｎａｋａ Ｓ. Ｉｎｄｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ｐｌｕｒｉｐｏｔｅｎｔ ｓｔｅｍ
ｃｅｌｌｓ ｆｒｏｍ ｍｏｕｓｅ ｅｍｂｒｙｏｎｉｃ ａｎｄ ａｄｕｌｔ ｆｉｂｒｏｂｌａｓｔ ｃｕｌｔｕｒｅｓ ｂｙ
ｄｅｆｉｎｅｄ ｆａｃｔｏｒｓ [Ｊ]. Ｃｅｌｌꎬ ２００６ꎬ １２６: ６６３￣６７６.

[４] Ｎｅｗｓｈａ Ｈꎬ Ｍｏｈａｍｍａｄ Ｐꎬ Ｐａｒｖａｎｅｈ Ｆꎬ ｅｔ ａｌ. Ｓｔｅｍ Ｃｅｌｌ Ｂａｎｋ￣
ｉｎｇ ｉｎ Ｉｒａｎ [Ｍ]. Ｎｅｗ Ｙｏｒｋ: Ｓｐｒｉｎｇｅｒꎬ ２０１４: １２３￣１４１.

[５] Ｔｏｒｓｖｉｋ Ａꎬ Ｒｏｓｌａｎｄ ＧＶꎬ Ｓｖｅｎｄｓｅｎ Ａꎬ ｅｔ ａｌ. Ｓｐｏｎｔａｎｅｏｕｓ
ｍａｌｉｇｎａｎｔ ｔｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ ｈｕｍａｎ ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌ ｓｔｅｍ ｃｅｌｌｓ ｒｅ￣
ｆｌｅｃｔｓ ｃｒｏｓｓ￣ｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎ: ｐｕｔｔｉｎｇ ｔｈｅ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｆｉｅｌｄ ｏｎｔｒａｃｋ
[Ｊ]. Ｃａｎｃｅｒ Ｒｅｓꎬ ２０１０ꎬ ７０: ６３９３￣６３９６.

[６] Ｈｕｇｈｅｓ Ｐꎬ Ｍａｒｓｈａｌｌ Ｄꎬ Ｒｅｉｄ Ｙꎬ ｅｔａｌ. Ｔｈｅ ｃｏｓｔｓ ｏｆ ｕｓｉｎｇ ｕｎ￣
ａｕｔｈｅｎｔｉｃａｔｅｄꎬ ｏｖｅｒ￣ｐａｓｓａｇｅｄ ｃｅｌｌ ｌｉｎｅｓ: ｈｏｗ ｍｕｃｈ ｍｏｒｅ ｄａｔａ
ｄｏ ｗｅ ｎｅｅｄ? [Ｊ]. Ｂｉｏｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓꎬ ２００７ꎬ ４３: ５７５￣５８３.

[７] Ｍａｓｔｅｒｓ ＪＲ. Ｆａｌｓｅ ｃｅｌｌ ｌｉｎｅｓ: ｔｈｅ ｐｒｏｂｌｅｍ ａｎｄ ｔｈｅ ｓｏｌｕｔｉｏｎ
[Ｊ]. Ｃｙｔｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬ ２００２ꎬ ３９: ６９￣７４.

[８] Ｗｒｉｇｌｅｙ ＪＤꎬ ＭｃＣａｌｌ ＥＪꎬ Ｂａｎｎａｇｈａｎ ＣＬꎬ ｅｔａｌ. Ｃｅｌｌ ｂａｎｋｉｎｇ
ｆｏｒ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ [Ｊ]. Ｄｒｕｇ Ｄｉｓｃｏｖ Ｔｏｄａｙꎬ ２０１４ꎬ
１９: １５１８￣１５２９.

[９] Ｋｉｍｍｅｌｍａｎ Ｊꎬ Ｈｅｓｌｏｐ ＨＥꎬ Ｓｕｇａｒｍａｎ Ｊ ꎬ ｅｔａｌ. Ｎｅｗ ＩＳＳＣＲ
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ: ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ ｏｆ ｓｔｅｍ ｃｅｌｌｒｅｓｅａｒｃｈ [ Ｊ ].
Ｌａｎｃｅｔꎬ ２０１６ ꎬ ３８７: １９７９￣１９８１.

[１０] 国务院. 人 类 遗 传 资 源 管 理 暂 行 办 法 [ ＥＢ / ＯＬ ].
ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｇｅｎｅ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｎｅｗｓ / ７６４３８０６. ｈｔｍｌ.

[１１] 国家卫生计生委、 国家食品药品监管总局. 干细胞临床研

究管理办法 (试行) [ＥＢ / ＯＬ]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｎｈｆｐｃ. ｇｏｖ.
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１６　　　 　 Ｍａｒｃｈꎬ ２０１９

ｃｎ / ｑｊｊｙｓ / ｓ３５８１ / ２０１５０８ /
２８６３５ｅｆ９９ｃ５７４３ｅ２９４ｆ４５ｅ８ｂ２９ｃ７２３０９. ｓｈｔｍｌ.

[１２] 中国工程电子设计院. 洁净厂房设计规范 ＧＢ５００７３￣ ２０１３
[ＥＢ / ＯＬ]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ􀆰 ｊｈｇｃ￣ｋｗｔ􀆰 ｃｏｍ / ｍｉｎｇｃｉ / ９５０􀆰 ｈｔｍｌ.

[１３] 国家食品药品监督管理局. 关于贯彻实施 «药品生产质

量管 理 规 范 ( ２０１０ 年 修 订 ) » 的 通 知 [ ＥＢ / ＯＬ ].
ｈｔｔｐ: / / ｓａｍｒ􀆰 ｃｆｄａ􀆰 ｇｏｖ􀆰 ｃｎ / ＷＳ０１ / ＣＬ０８４４ / ５９０１７. ｈｔｍｌ.

[１４] 郜恒骏ꎬ 周学迅ꎬ 张小燕ꎬ 等. ＩＳＢＥＲ 最佳实践 ２０１８
[Ｊ]. 中国医药生物技术 (增刊)ꎬ ２０１８ꎬ １３: １￣５４.

[１５] 王太平ꎬ 徐国彤ꎬ 周琪ꎬ 等. 国际干细胞研究学会 «干
细胞临床转化指南» [ Ｊ]. 生命科学ꎬ ２００９ꎬ ２１:
７４７￣７５６.

[１６] 祝贺ꎬ 郝捷ꎬ 周琪ꎬ 等. 临床级干细胞库及干细胞制剂

[Ｊ]. 生命科学ꎬ ２０１６ꎬ ２８: ８９５￣９０１.
[１７] Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｓｔｅｍ Ｃｅｌｌ Ｂａｎｋｉｎｇ Ｉｎｉｔｉａｔｉｖｅ. Ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ ｇｕｉｄ￣

ａｎｃｅ ｆｏｒ ｂａｎｋｉｎｇ ａｎｄ ｓｕｐｐｌｙ ｏｆ ｈｕｍａｎｅｍｂｒｙｏｎｉｃ ｓｔｅｍ ｃｅｌｌ
ｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｐｕｒｐｏｓｅｓ [ Ｊ]. Ｓｔｅｍ Ｃｅｌｌ Ｒｅｖꎬ ２００９ꎬ ５:
３０１￣３１４.

[１８] 国家卫生计生委办公厅ꎬ 食品药品监管总局办公厅. 干

细胞制剂质量控制及临床前研究指导原则 (试行) [ＥＢ /

ＯＬ]. ｈｔｔｐｓ: / / ｂｂｓ. ｉｉｙｉ. ｃｏｍ / ｔｈｒｅａｄ￣２６１９９１２￣１. ｈｔｍｌ.
[１９] Ｆｉｓｈｅｒ Ｍ. ＩＳＢＴ １２８—ａ ｎｅｗ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｓｔａｎｄａｒｄ ｆｏｒ

ｌａｂｅｌｌｉｎｇ ａｎｄ ｄａｔａ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｂｌｏｏｄ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ [ Ｊ ].
Ｔｒａｎｓｆｕｓ Ｓｃｉꎬ １９９５ꎬ １６: ２４９￣２５４.

[２０] Ｆｒｏｕｄ ＳＪ. Ｃｅｌｌ Ｂａｎｋ Ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ [Ｍ].
Ｎｅｗ Ｊｅｒｓｅｙ: Ｈｕｍａｎａ Ｐｒｅｓｓ ꎬ １９９９: ９９￣１１５.

[２１] Ｓｕｎ Ｃꎬ Ｙｕｅ Ｊꎬ Ｈｅ Ｎꎬ ｅｔ ａｌ. Ｆｕｎｄａｍｅｎｔａｌ Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ ｏｆ
Ｓｔｅｍ Ｃｅｌｌ Ｂａｎｋｉｎｇ [ Ｊ]. Ａｄｖ Ｅｘｐ Ｍｅｄ Ｂｉｏｌꎬ ２０１６ꎬ ９５１:
３１￣４５.

[２２] 国家药典委员会. 中华人民共和国药典 [Ｍ]. 北京: 中

国医药科技出版社ꎬ ２０１２: 附录 １９０￣１９１.
[２３] ＦＡＣＴ￣ＪＡＣＩＥ. Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ Ｃｅｌｌｕｌａｒ Ｔｈｅｒａｐｙ

Ｐｒｏｄｕｃｔ Ｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎꎬ Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇꎬ ａｎｄ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ｈｅｍ￣
ａｔｏｐｏｉｅｔｉｃ Ｃｅｌｌｕｌａｒ Ｔｈｅｒａｐｉｅｓ [ＥＢ / ＯＬ]. ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ. ｄｏ￣
ｃｉｎ􀆰 ｃｏｍ / ｐ￣１００３２２０４４６􀆰 ｈｔｍｌ＆ｄｐａｇｅ ＝ １＆ｋｅｙ.

[２４] 赵庆辉ꎬ 周红梅ꎬ 穆会玲ꎬ 等. 干细胞资源库及信息管

理系统的标准化建设 [ Ｊ]. 转化医学杂志ꎬ ２０１８ꎬ ７:
１７￣１９.

(收稿日期: ２０１８￣０８￣１０)
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