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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。

本文件是T/CAPA 0XX-2025《临床研究 人源间充质干细胞 通用准则：第4部分 采集》。

本文件由中国整形美容协会提出。

本文件由中国整形美容协会归口。

本文件起草单位：中国整形美容协会干细胞研究与应用分会、上海市东方医院（同济大
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床诊疗工程研究中心、同济大学、上海同金干细胞科技有限公司、湖北医药学院附属太和医

院、湖北医药学院、中原再生医学实验室/新乡医学院第三附属医院、中国研究型医院学会

临床数据与样本资源库专业委员会、北京协和医院、中国人民解放军总医院、复旦大学附属
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本文件主要起草人：刘中民、赵庆辉、汤红明、康九红、夏凌云、冷卫东、张秋芳、任

文杰、赵秀梅、郭丹、李晶、李卡、许蜜蝶、张乃心、贾文文、白志慧、穆会玲、乐文俊、

李雪阳、王根辈、李佳潞、何斌。
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临床研究 人源间充质干细胞 通用准则

第 4部分：采集

1范围

本文件规定了临床研究用人源间充质干细胞采集的基本要求、过程要求、采集后运输与

交接以及管理要求。

本文件适用于临床研究用间充质干细胞采集的过程要求与管理。

注 1：临床研究是指符合《干细胞临床研究管理办法（试行）》（国卫科教发〔2015〕48号）规定的用于疾病预防或治疗的临

床研究。

注 2： 样本采集类型包括脐血、脐带、胎盘、羊膜、脂肪、骨髓、牙髓、子宫内膜组织、宫血。

2规范性引用文件

下列文件中的内容通过本文件的规范性引用而成为本文件必不可少的条款。凡是注日期

的引用文件，仅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 37864-2019 生物样本库质量和能力通用要求

GB/T 40364-2021 人类生物样本库基础术语

GB19489-2020 实验室 生物安全通用要求

GB/T 19569-2004 洁净手术室用空气调节机组

GB/T 20269-2021 信息安全技术 信息系统安全管理要求

WS/T313-2019 医务人员手卫生规范

WS/T 835-2024 手术室医学装备配置标准

3术语和定义以及缩略语

3.1 术语和定义

下列术语及定义适用于本文件。

3.1.1

采集 collection

从供者获取干细胞生产原料的过程。

3.1.2

样本 specimen

在特定时间从供者中采集的器官、组织、细胞等标本。

3.1.3
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生物安全 biosafety

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。

3.1.4

标识 tagging

在生物样本上标记以用于识别、定位或提供其他信息。

3.2 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

HBV：乙型肝炎病毒（Hepatitis B Virus）

HCV：丙型肝炎病毒（Hepatitis C Virus）

HIV：人类免疫缺陷病毒（Human Immunodeficiency Virus）

TP：梅毒螺旋体（Treponema Pallidum）

4基本要求

4.1机构

4.1.1机构应满足相关法律法规的要求和规定。

4.1.2机构应建立采集操作程序。

4.2人员

4.2.1机构应定义并记录采集过程中涉及的实验技术人员、医生、护士等所必备的能力。

4.2.2采集人员应获得相关的教育、培训、技能证明和/或工作经验以胜任所承担的工作。

4.3环境

4.3.1 机构应明确规定其采集活动所需要的基础设施/专用场地和环境的要求。

4.3.2 不同组织类型采集手术室洁净级别应满足以下要求：

a) 脐血、脐带、胎盘、羊膜、脂肪、子宫内膜组织应在 III级手术室；

b) 牙髓、宫血应在 IV级手术室；

c) 骨髓应在 II级手术室。

4.4设备

4.4.1机构应配备采集所需要的设备和器械，包括硬件和相关软件。

4.4.2机构应建立、成文并实施设备管理控制程序，用于控制所有设备的安装、安全操作、

计划性维护等，必要时还包括校准程序。

4.5试剂耗材

4.5.1机构应确定和采用相关准则，用于评价、选择、监管及再次评价试剂耗材供应方是否
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具备根据采集机构需求提供过程能力和产品/服务能力。

4.5.2采集试剂耗材应在有效期内使用，并在规定条件下储存。

4.6供者健康

4.6.1应对供者基本信息和健康信息进行采集和记录，同时做好隐私保护。供者健康信息采

集表参见附录 A。

4.6.2应建立供者健康筛查标准，至少包括以下内容：

a）供者应无血液系统疾病、内分泌系统疾病、性传播疾病及高危人群史、吸毒史；

b）供者应无一般传染性疾病或其他遗传疾病；

c）HBV、HCV、HIV、TP等检测应为阴性。

5过程要求

5.1采集前准备

5.1.1采集方案制定

在样本采集前，采集机构应制定样本采集方案，包括但不限于以下内容：

a) 样本采集目的；

b) 供者准入和排除标准；

c) 样本采集种类和例数；

d) 每例样本采集量或分装数；

e) 样本采集周期和时间；

f) 采集方法。

5.1.2伦理审查

采集方案应通过伦理委员会的审查。知情同意要求参见《临床研究 人源间充质干细胞

通用准则 第 8部分：供者知情同意》

5.1.3采集前沟通

采集机构应与供者进行样本采集前的沟通。包括但不限于以下内容：

a）样本采集前准备；

b）供者知情同意要求和采集机构保护个人信息的措施；

c）样本采集地点；

d）采集样本类型和数量；

e）样本采集和拒绝采集的标准；

f）已知对样本性能有重要影响因素的清单；
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g）供者投诉的程序；

5.1.4采集活动指导和培训

5.1.4.1采集机构应对采集活动进行指导，包括供者知情同意书确认、各类型采集样本和样本

收集容器及添加剂说明、采集信息的记录（样本采集信息记录表参见附录 B）、采集过程的

安全防护和采集后样本运送要求等。

5.1.4.2采集机构应对采集活动进行培训，包括供者和样本信息的准确识别、样本处理和暂存

要求、不良事件影响的预防或控制、紧急状况处理以及信息管理系统的使用等。

5.1.5采集活动安全防护

5.1.5.1采集机构应确定和采用相关准则，用于采集过程的安全防护处理。

5.1.5.2采集机构应具备安全防护相关操作指南。

5.2样本采集

5.2.1采集方法

5.2.1.1脐血采集

a）新生儿分娩后，应断脐结扎，立即进行脐血采集操作。

b）用蘸有 75%医用酒精的消毒纱布快速擦拭胎盘远端脐带。

c）采血针穿刺消毒部位脐静脉，引流脐带血至采集袋，待采集的脐静脉塌陷、发白后或脐

带血停止流动时即可结束采集。

d）旋紧采血袋软管旋塞，或做热和密封处理，并贴上可作为唯一标识的标签。

5.2.1.2脐带采集

a）新生儿分娩后，应立即进行脐带采集操作。

b）用生理盐水清洗干净脐带，并结扎两端。

c）在胎儿分娩出后，在距胎儿脐部 5～8cm 处用止血钳夹住，用手术线在止血钳夹内侧结

扎。在采集的另一端剪断，用手术线结扎，并在打结部位外侧剪断脐带。

d）采集的脐带组织宜完整、无针眼、无破损且长度不低于 15cm。

e）将采集的脐带，转移至含有保存液的无菌转运箱、转运瓶或转运袋，并贴上可作为唯一

标识的标签，于 2～8℃条件暂存。

5.2.1.3胎盘采集

a）胎儿娩出后，立即使用无菌器械夹住脐带靠近胎盘端，防止血液回流和污染。

b）将胎盘从子宫壁上分离，操作过程中要避免过度牵拉或损伤胎盘组织。可使用无菌纱布

辅助分离，同时观察胎盘完整性。
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c）待胎盘和母体完全分离后，将胎盘迅速放入预先准备好的无菌采集袋中，密封袋口，标

注好产妇相关信息，并贴上可作为唯一标识的标签。

d）采集袋应采用防渗漏、耐高温材质，以便后续运输和处理。

e）采集过程中，若发现胎盘有异常情况，如颜色改变、形态不规则或存在明显病变，需详

细记录并告知相关医疗人员，必要时留存样本进行进一步分析。

5.2.1.4羊膜采集

a）羊膜采集要求产妇孕龄宜≥“35 周”且≤“39 周+4 天”。

b）在剖宫产或顺产胎儿娩出后，立即获取胎盘。用生理盐水冲洗胎盘表面，去除血迹和杂

质。

c）应选择胎盘相对光滑、无明显破损的区域，使用眼科剪小心地将羊膜从绒毛膜上分离。

分离时应保持动作轻柔、精准，避免剪破羊膜。

d）将分离得到的羊膜放入含有适量无菌生理盐水的培养皿中，进一步清洗，去除残留的绒

毛膜组织和血液成分。

e）把清洗后的羊膜转移至新的无菌容器中，添加适量保存液，并密封容器。在容器上清晰

标注采集时间、产妇信息等关键数据，并贴上可作为唯一标识的标签，确保样本可追溯。

5.2.1.5脂肪采集

a）确定采集部位，常见腹部、大腿等皮下脂肪丰富区域，并做好皮肤清洁和消毒工作。

b）对选定的采集部位进行局部麻醉，一般采用肿胀麻醉技术，即将含有利多卡因、肾上腺

素等药物的肿胀液注入皮下脂肪层，使局部组织肿胀、血管收缩，便于脂肪抽吸且减少出血

和疼痛。

c）在皮肤上做微小切口，将抽脂针通过切口插入皮下脂肪层，连接抽脂机或无菌注射器，

按照预先设定的抽脂参数（如抽脂压力、抽脂速度等）进行脂肪抽吸。

d）在抽吸过程中，要不断调整抽脂针方向和深度，确保均匀、适量地采集脂肪组织，同时

避免损伤周围血管、神经和深部组织。

e）采集完成后，拔出抽脂针，对切口进行缝合或采用医用胶水粘合。将采集到的脂肪组织

收集在无菌容器中，用生理盐水冲洗，去除血液、破碎细胞和杂质。

f）收集容器密封包装，并贴上可作为唯一标识的标签。

5.2.1.6骨髓采集

a）骨髓采集前应由血液科等有经验的医师或住院医师规范化培训合格者进行制定骨髓穿刺

方案和术前术后的防感染措施。
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b）消毒顺序：以穿刺点为圆心，由内向外，消毒范围：直径 15cm以上，消毒三次，消毒

不留空隙，每次范围小于前一次；最后一次消毒大于孔巾直径。

c）麻醉：用 2% 利多卡因作局部皮肤、皮下组织和骨膜麻醉，在骨膜表面行多点麻醉。

d）穿刺角度：骨髓穿刺针与骨面垂直刺入。

e）穿刺过程：将骨髓穿刺针固定器固定在适当的长度上（髂骨穿刺约 1.5cm）。固定并绷

紧穿刺部位的皮肤，沿穿刺点垂直进针。当穿刺针针尖接触骨质后，沿穿刺针针体长轴左右

旋转穿刺针，并向前推进，缓缓刺入骨质。当突然感到穿刺阻力消失，且穿刺针已固定在骨

内时，表明穿刺针已进入骨髓腔。如果穿刺针尚未固定，则应继续刺入少许以达到固定为止。

f）采集骨髓液：用肝素预处理的注射器负压抽取骨髓液 20~30毫升。若骨髓液不易抽取，

需要调整穿刺针再次抽取。

g）收集的骨髓液应立即在肝素预处理的 50mL离心管中充分混匀，防止凝固。

h）收集容器密封包装，并贴上可作为唯一标识的标签。

5.2.1.7牙髓采集

a）乳牙采集要求 5周岁～12周岁二级松动乳牙，恒牙采集年龄要求不超过 22 周岁，无牙

周病变，无严重龋齿（未接受过根管治疗）。

b）采集前清洁口腔，并用棉球擦拭牙齿四周进行消毒。根据待拔除牙齿位置，选择局部麻

醉部位。

c）使用牙科器械（如骨膜剥离器、挺杆等）将牙齿周围的牙龈和软组织推开，以充分松动

牙齿。用拔牙钳夹紧牙齿，反复摇动牙齿，使其逐渐脱离牙槽骨。拔牙时需要避免对牙髓的

过度挤压或损伤，避免影响细胞的活性。

d）牙齿拔除后，立即用无菌生理盐水进行清洗，将牙齿表面及根部清洁干净。用碘伏对牙

齿表面消毒，并再次用生理盐水清洗后，将牙齿放入 15mL无菌离心管中。

e）去除牙釉质和牙本质：使用小型手持打磨机水平切开牙冠和牙本质。此过程要小心操作，

避免损伤牙髓，操作过程中注意用预冷的生理盐水对切割区域进行降温，必要时使用挺杆沿

切痕撬开，暴露内部的牙髓组织。

f）取出牙髓：使用拔髓针或无菌刮板取出冠髓。

g）牙髓组织需尽量保持完整，取出后立即放入含有无菌 PBS的培养皿中，并贴上可作为唯

一标识的标签。

5.2.1.8子宫内膜组织采集

a）子宫内膜组织采集前应由妇产科医师制定子宫内膜诊刮方案和术前术后的防感染措施。
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b）诊断性刮宫术：常规消毒外阴、阴道和宫颈，用窥阴器暴露宫颈，消毒宫颈和阴道穹窿。

用宫颈钳夹住宫颈前唇，稍向外牵引。用探针探测宫腔深度和方向。将刮匙沿子宫壁缓慢送

入宫腔底部，然后自宫底开始，按顺时针或逆时针方向，由内向外沿子宫壁进行刮宫，刮取

子宫内膜组织，一般不少于 5g。

c）子宫内膜采集器：常规消毒操作，并让宫颈充分暴露，将子宫内膜采集器沿宫颈管缓慢

轻柔地插入宫腔，动作要平稳，避免损伤子宫壁。插入过程中注意感受阻力，到达宫腔底部

后，稍作停顿。插入深度需根据患者子宫大小和探针测量的宫腔深度确定，一般在 6～10 cm

左右。采集器到达宫腔底部后，将外套管充分后退，保持采集环处于暴露状态，通过旋转、

抽吸或刮取等方式采集子宫内膜组织。

d）宫腔镜下子宫内膜采集：常规消毒外阴、阴道和宫颈。将宫腔镜通过宫颈管插入宫腔，

注入膨宫液（如生理盐水），使宫腔膨胀，以便清晰观察子宫内膜的情况。在宫腔镜的直视

下，选择合适的部位，用活检钳或刮匙采集子宫内膜组织。

e）采集的内膜组织置于采集瓶，密封包装，并贴上唯一标识。

5.2.1.9宫血采集

a）宫血采集时间：成年女性月经期第二天开始采集。

b）内部环境：具备良好的通风采光、有洗手池或具备洗涤消毒条件、环境定期清洁无明显

异味。取样检查环境应符合 GB15982-2012，空气中平均菌落总数标准：≤4CFU/皿（5min）

（平板暴露法）。

c）采集前准备工作：提前包装好的宫血采集套装及经过质量放行的宫血收集液。对宫血采

集环境进行清洁消毒，手清洁消毒后，佩戴口罩和头套，戴手套，再取出皮肤消毒巾，对外

阴清洁消毒，身体保持半蹲的姿势。

d）内置：打开一次性无菌包装的月经杯，取出月经杯，将月经杯折叠后，用拇指与食指捏

住月经杯，轻轻推入阴道，缓慢送至宫颈口，转动月经杯以确保其完全打开，月经杯应置入

合适的长度，尾柄底端与阴道口持平且无异物感为宜。

e）取出：用拇指与食指捏住月经杯底尾柄，倾斜向上轻轻拉出月经杯（即月经杯钟形口斜

向上），同时辅以腹部用力更便于取出月经杯。一般建议月经杯内置阴道内 3～8小时后，

或当身体感觉月经杯装满时，取出月经杯，将收集的宫血倒入宫血采集管内，宫血体积一般

不少于 7mL。

f）宫血倒入采集管后，应拧紧盖子，缓慢反复颠倒采集管三次，使收集液与宫血充分混合，

立即用封口膜在管口进行密封操作，每管第一次采集时需在采集管标签上记录本管的采集开
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始时间，待该管采集完成后记录结束时间。用不含收集液的采集管采集时，无需颠倒混合，

采集好后拧紧盖子，用封口膜在管口进行密封操作，并填好标签信息。

5.2.2方法确认和验证

5.2.2.1当采集机构为采集活动提供方法或应用方法时，采集机构应确认这些方法可满足预期

要求。当由采集机构来进行确认时，采集机构应记录并按规定的时间保留获得的结果、确认

的程序以及该方法是否满足要求。

5.2.2.2应从采集效率、分离细胞活性与纯度、功能、安全性和采集效率等方面进行验证。

5.2.2.3采集机构应记录用以验证的程序和获得的结果。

5.3数据采集

5.3.1机构宜建立信息管理系统，安全保护等级应符合 GB/T 20269-2021 的要求，并通过信

息管理系统获得相关数据信息，包括但不限于：一般个人信息、临床相关资料及随访资料信

息等。

5.3.2应明确人源间充质干细胞样本及相关数据在采集活动中所涉及的各个关键阶段和过程，

采集并记录采集关键阶段和过程中的重要信息。

6 样本采集后运输与交接

6.1 运输

样本采集后应尽快运输至制备实验室，具体要求可参见《临床研究 人源间充质干细胞

通用准则 第 6部分：运输》和《临床研究 人源间充质干细胞通用准则 第 2部分：制备》。

6.2 交接

应填写样本采集后运输交接记录表参见附录 C，保证交接记录的准确性和完整性。

7 管理要求

7.1采集过程质量控制

7.1.1机构应建立、成文并实施采集质量控制程序，覆盖样本采集全过程的质量控制活动，

以证明采集的生物样本及相关数据能满足预期要求。

7.1.2 机构应按照质控计划进行质量控制活动，并进行记录，包括但不限于以下内容：质控

时间、质控样本类型、质控方法、质控结果、质控分析等。

7.2风险防控

机构应考虑与采集活动相关的风险和改进机会，预防或减少样本采集中的不良影响和潜

在失败。
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7.3应急预案

机构应制定采集相关应急预案，以确保在风险情况下其基础设施/专用场地内的环境条

件和采集过程符合要求。
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附录 A
（资料性）

供者健康信息采集表

表 A 供者健康信息采集表

一、样本信息

样本类型
脐带 胎盘 羊膜 脂肪 骨髓

牙髓 子宫内膜组织 宫血

样本编号

二、供者信息

姓 名 性 别

身份证号 住院/门诊号

居住地址 既往疾病

知情同意 已知情，并已签署知情同意书 不同意

三、检验信息

（血常规和

传染病因子

检验等报告）

HIV/TP检测

需在采集前 7
天内有效

附报告
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附录 B
（资料性）

样本采集信息记录表

表 B 样本采集信息记录表

一、机构信息

采集机构

采集人员

采集日期

采集时间

二、供者信息

供者姓名

住院号/门诊号

身份证号

三、样本信息

采集样本类型
脐带 胎盘 羊膜 脂肪

骨髓 牙髓 子宫内膜组织 宫血

采集样本编号

采集样本部位

采集容器类型

添加剂/稳定剂

采集样本量

备注
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附录 C
（资料性）

样本采集后运输交接记录表

表 C 样本采集后运输交接记录表

一、运输信息

运输日期

运输时间

启运地点

运输样本类型
脐带 胎盘 羊膜 脂肪

骨髓 牙髓 子宫内膜组织 宫血

样本编号

运输样本数量

包装完整性 完整 不完整

运输温度 常温 4℃ -20℃ -80℃ -196℃ 其他

运输人员姓名

联系方式

二、接收信息

接收日期

接收时间

接收地点

有无异常情况 无 有，

接收人员姓名

联系方式

备注
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