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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/CRHA 0XX-2025《临床研究 人源间充质干细胞 通用准则：第5部分 存储》。

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

学附属东方医院）、国家干细胞转化资源库、上海干细胞临床转化研究院、上海市干细胞临

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、中原再生医学实验室/新乡医学院第三附属医院、生物芯片国家工程研究中心、广东省

中医院、上海交通大学医学院附属仁济医院、复旦大学附属中山医院、中南大学湘雅医院、

山东第二医科大学附属医院、同济大学附属同济医院、北京葆来生物科技有限公司、东莞粤

港澳干细胞生物科技有限公司、上海乐纯生物技术股份有限公司、沃森克里克（北京）生物

科技有限公司、天士力医药集团股份有限公司、海尔生物医疗科技（成都）有限公司、山东

科金生物发展有限公司。

本文件主要起草人：刘中民、赵庆辉、汤红明、康九红、王梅芳、郭广玲、任文杰、许

啸、张小燕、陈曲波、康晓楠、杨亚军、袁凯、胡良昌、贾文文、白志慧、陈雷、李雪阳、

李艳群、牟晓姣、聂宵、王根辈、唐文明、王禄、郑天慧、何斌。
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临床研究 人源间充质干细胞 通用准则 第 5部分：存储

1 范围

本文件规定了临床研究用人源间充质干细胞存储的机构、资源、过程、信息及管理要求。

本文件适用于临床研究用间充质干细胞的存储和管理。

注 1：适用于临床研究用是指符合《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。

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 19489—2008 实验室生物安全通用要求

GB 50015—2019 建筑给水排水设计标准

GB 50016—2018 建筑设计防火规范

GB 50052—2009 供配电系统设计规范

GB 50311—2016 综合布线系统工程设计规范

GB 50346—2011 生物安全实验室建筑技术规范

GB 8958—2006 缺氧危险作业安全规程

GB/T 12905—2019 条码术语

GB/T 18883—2022 室内空气质量标准

GB/T 22080—2016 信息技术 安全技术 信息安全管理体系 要求

GB/T 28764—2012 包装容器密闭性检测方法 超声波法

GB/T 37078—2018 出入口控制系统技术要求

GB/T 37864—2019 生物样本库质量和能力通用要求

GB/T 38144.1—2019 眼面部防护 应急喷淋和洗眼设备 第 1部分：技术要求

GB/T 39768—2021 人类生物样本分类与编码

GB/T 5458—2012 液氮生物容器

YY/T 0242—2007 医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料

ICH Q9（R1） 质量风险管理

3 术语和定义

下列术语及定义适用于本文件。

3.1

存储 storage
在特定时间内，将干细胞保持在特定条件下的过程。

3.2

集中式液氮供应系统 centralized liquid nitrogen supply system
通过液氮塔、液氮管道及配套控制设备，将液氮从液氮塔集中输送至液氮罐的一种供应

模式。
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4 机构要求

应遵循相关法律法规，符合 GB/T 37864—2019的要求，并建立存储相关控制程序。

5 资源要求

5.1 人员

5.1.1 应确保细胞管理员和出入库审员相关能力可胜任所承担的存储工作。

5.1.2 对于涉及液氮容器的岗位作业人员应持有特种设备作业人员证。

5.2 场地/环境

5.2.1 应符合 GB 50346—2011的要求。

5.2.2 存储场地地面结构承重宜大于 800kg/㎡，净高宜大于 3500mm。

5.2.3 存储场地的环境应符合 GB 8958—2006和 GB/T 18883—2022的要求，氧浓度应不低

于 19.5%，温度应为 16℃～28℃、相对湿度应为 30%～80%，噪声应小于 65 dB(A)，照明

灯光照度宜大于 300lx。
5.2.4 应设置独立的功能分区，应包括收发区和存储区，且应确保人流、物流、污物流分离。

5.3 设施

5.3.1 液氮系统应符合 GB/T 5458—2012的规定，宜采用集中式液氮供应系统。

5.3.2 监控报警范围应包括存储温度、所有功能区域温湿度、存储区域氧气浓度、设备电源、

液氮容量等。

5.3.3 电力供应应符合 GB 50052—2009和 GB 50311—2016 的要求，应设置自动切换的双

路供电电源。

5.3.4 门禁应符合 GB/T 37078—2018的要求。

5.3.5 应急喷淋应符合 GB/T 38144.1—2019的要求。

5.3.6 消防设施应符合 GB 50016—2018的要求。

5.4 设备

5.4.1 液氮存储设备宜采用气相液氮罐，且应配置温度探头，温度探头应有计量检定证书或

合格标记。

5.4.2 设备操作规程应包含细胞从降温设备转移至存储设备的时限、温度和方式。

5.4.3 对含有传染性疾病病原体的细胞材料存储应采用独立的设备，且应有明显标识，且报

废流程中应包含消毒程序。

5.5 物料

5.5.1 冻存液在室温下，酸碱度应为 7.6±0.2，且将细胞悬液加到冻存液中，冻存细胞复苏

后活率应大于 80%。

5.5.2 包材应符合 YY/T 0242—2007的要求，应在气相液氮环境下保持密闭性，符合 GB/T
28764—2012的要求，宜采用国家已批准可临床应用的产品。

5.5.3 标签应符合耐低温、短固化时间以及不产生迁移性要求。

6 过程要求
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6.1 交接

6.1.1 应建立样本交接流程，流程内至少包含入库指令、唯一编码赋予、交接材料验证、签

收，且应建立双人审核机制。

6.1.2 应保留记录，交接表可参照附录 A。

6.2 入库

6.2.1 应明确细胞入库标准，包括但不限于标识唯一、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。

6.2.2 应建立双人审核制，核对细胞信息及相关材料，经审核后放行入库。

6.2.3 应建立让步入库制度。当细胞安全性指标完整，有效性指标未达到入库标准时，可让

步接收。

6.2.4 应保留记录，入库表可参照附录 B。

6.3 存储

6.3.1 细胞存储温度宜在－196℃～－150℃之间。

6.3.2 让步入库细胞包装上明确标注，避免交叉污染和不当分配。

6.3.3 应建立库存核查制度，至少每年核查 1 次，核查的数量宜不低于当年入库数量的 1%，

同时应建立巡察制度，至少每日对存储设备、环境、监控设备进行巡察。

6.4 出库

6.4.1 应根据出库事由建立分级出库申请审批制度。

6.4.2 应建立双人审核制，审核内容应包括审核出库申请、批生产记录、批检验记录、标识、

数量。

6.4.3 应建立让步出库制度，遇特殊情况，如珍贵来源细胞、应急需求细胞等，应评估细胞

的风险后放行。

6.4.4 细胞出库应选择合适的暂存容器，暂存环境温度应符合 5.4.1的要求。

6.4.5 运输应符合《临床研究 人源间充质干细胞 通用准则 第 6部分：运输》。

6.4.6 应保留记录，出库表可参照附录 C。

6.5 销毁

6.5.1 销毁审批过程应符合 6.4.1的要求。

6.5.2 销毁过程应符合《医疗卫生机构医疗废物管理办法》要求。

6.5.3 符合以下条件应申请细胞销毁

——供者撤销了其对参与研究的知情同意

——标识信息在存储过程中发生错误或混淆

——存储设备发生故障，导致细胞质量无法满足研究要求

——根据法律或监管要求，责令销毁细胞的情况

——其他需要销毁细胞的情况。

7 信息管理

7.1 信息系统

7.1.1 应具备实用性与便捷性，应符合存储要求、功能设计合理、易于操作使用、可拓展性、



T/CRHA 0XX—2025

4

可交互性。

7.1.2 应建立符合 GB/T 22080—2016的安全机制。

7.1.3 应具备以下功能模块：

——样本管理：应支持样本采集申请、样本初检登记、样本识别、样本接收

——质控管理：应支持质检执行、质量放行、质检操作规程配置

——存储管理：应支持细胞入库、细胞出库、细胞销毁

——资源管理：应支持设备管理、物料管理、人员管理、文件管理、信息维护、细胞追

溯管理

——报告管理：应支持字段配置、报告生成、报告审核、报告查询

——日志管理：应记录样本数据及系统元数据的变化情况，应记录原始数据、更改数据、

数据更改者、数据更改情况、更改日期和时间，以及更改原因。

7.2 信息内容

应遵循《药物临床试验质量管理规范》《干细胞临床研究管理办法》的要求，对研究过

程中产生的信息进行记录。

7.3 信息存储

7.3.1 应建立信息储存管理制度，对信息编目、归档、调阅、销毁的全过程进行管控。

7.3.2 应建立信息分级管理制度，涉及个人隐私信息应保密。

7.3.3 应规定所有信息的存储年限，细胞的相关纸质信息从最后处理之日起必须保存至少

30年，相关电子信息应长期保存。

7.3.4 应规划信息储存容量，确保其能满足进一步储存信息的需求。

7.4 信息追溯

7.4.1 应符合 GB/T 37864—2019中 7.5的要求。

7.4.2 最小包装应有唯一标识，标识设置应符合 GB/T 12905—2019、GB/T 39768—2021规
则，编码规则的设定不得与其他设备或耗材编码重复。

7.4.3 供者信息、关键物料、关键设备、操作流程、实验记录等关键信息，应有电子或纸质

档案。

8 管理要求

8.1 管理体系

应建立并实施管理体系，至少包含质量方针、质量目标、质量标准、适用性评价。

8.2 稳定性

8.2.1 应进行在长期存储条件下的稳定性考察，稳定性考察表可参照附录 D。
8.2.2 应制定稳定性考察方案，并对稳定性结果进行趋势分析，必要时应对功能性进行检测。

8.2.3 应符合《临床研究 人源间充质干细胞 通用准则 第 4部分：质检》的要求

8.3 风险管理

8.3.1 应符合 ICH Q9（R1）《质量风险管理》要求。

8.3.2 风险评估应包含以下因素：

——公正性及保密性风险：档案管理、数据安全、协议管理
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——质量风险：信息质量、存储过程质量、质控质量

——安全风险：人员安全、设施安全、环境安全、设备安全、消防安全、数据安全和危

化品安全

8.3.3 应包括风险控制策略、变更、偏差、验证、工艺参数评价、不良事件调查、投诉和质

量回顾等。

8.3.4 应建立应急预案，用于预防人员意外伤害、自然灾害、能源中断、通风设施故障导致

氧浓度过低、液氮泄漏、危险化学品泄漏、出入库过程中样本洒落、信息系统故障等。
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附 录 A
（资料性）

交接表

交接表见表 A.1。
表 A.1交接表

样

本

交

接

基

本

信

息

项目名称 日期

起送时间 送达时间

起送地点 送达地点

细胞类型 数量 批次号 运输条件 保存条件

□常温运输

□干冰运输

□液氮运输

□冷藏

□深低温

□液氮

□常温运输

□干冰运输

□液氮运输

□冷藏

□深低温

□液氮

□常温运输

□干冰运输

□液氮运输

□冷藏

□深低温

□液氮

资

料

核

实

《知情同意书》 □ 有 □ 无

《供者审查报告》 □ 有 □ 无

《质检报告》 □ 有 □ 无

《放行报告》 □ 有 □ 无

其他

交接人/日期 接收人/日期

样

本

检

验

外包装完整 □ 是 □ 否

标识清晰 □ 是 □ 否

制剂颜色 □ 无色 □ 有色

制剂透明度 □ 透明 □ 浑浊

其他

检验人/日期 审核人/日期
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附 录 B
（资料性）

入库表

入库表见表 B.1。
表 B.1入库表

表单编号

项目名称

入库开始时间 入库结束时间

入库开始操作

环境温度

入库结束操作

环境温度

供者信息

序号 供者名称 供者编号 细胞数量

细胞信息

序号 细胞编号 细胞类型 批次号 供者编号 位置 库区属性

备注：

入库人：

年 月 日

审核人：

年 月 日
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附 录 C
（资料性）

出库表

出库表见表 C.1。
表 C.1出库表

表单编号

出库单号 拟出库时间

申请人 联系方式

出库人 出库时间

事由

供者信息

序号 供者名称 供者编号 细胞数量

细胞信息

序号 细胞编号 细胞类型 批次号 供者编号 位置 库区属性

备注：

出库人：

年 月 日

接收人：

年 月 日

审核人：

年 月 日
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附 录 D
（资料性）

稳定性考察表

稳定性考察表见表 D.1。
表 D.1稳定性考察表

时间

样本编号

存储起始时间

考察项目

外观

 容器密封性完好

 标识完整

 编号清晰

细胞活率
方法

参考范围 结果

细菌内毒素
方法

参考范围 结果

无菌检查
方法

参考范围 结果

支原体检查
方法

参考范围 结果

三系分化
方法

参考范围 结果

细胞表型
方法

参考范围 结果

核型分析
方法

参考范围 结果

其他

结论



T/CRHA 0XX—2025

10

参 考 文 献

[1] 《干细胞临床研究管理办法（试行）》（国卫科教发〔2015〕48号）

[2] 《干细胞质量控制及临床前研究指导原则（试行）》（国卫科教发〔2015〕46号）

[3] T/CSCB 0003—2021《人间充质干细胞》（中国细胞生物学学会）

[4] 《消毒技术规范》（卫法监发〔2002〕282号）

[5] AABB 细胞治疗服务标准第 12 版（AABB Standards for Cellular Therapy Services 12th
Edition）
[6] 实验室生物安全手册第 3版（WHO Laboratory biosafety manual 3rd Edition）
[7] 医疗卫生机构医疗废物管理办法（卫生部令第 36号）

[8] NMPAB/T 1003—2019 药品追溯系统基本技术要求

[9] 《药品生产质量管理规范》（卫生部令第 79号）

[10] 《药品生产现场检查风险评定指导原则》（食药监药化监〔2014〕53号）


	临床研究 人源间充质干细胞 通用准则第5部分：存储
	Clinical Research: Human Mesenchymal Stem Cells - 
	— Part 5: Storage
	前    言
	1范围
	2规范性引用文件
	3术语和定义
	4机构要求
	5资源要求
	5.1人员
	5.2场地/环境
	5.3设施
	5.4设备
	5.5物料

	6过程要求
	6.1交接
	6.2入库
	6.3存储
	6.4出库
	6.5销毁

	7信息管理
	7.1信息系统 
	7.2信息内容
	7.3信息存储
	7.4信息追溯

	8管理要求
	8.1管理体系
	8.2稳定性
	8.3风险管理

	附 录 A
	附 录 B
	附 录 C
	附 录 D
	参考文献

