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临床组织工程技术平台基本要求

1 范围

本标准规定了临床组织t程技术平台(以下简称平台)的设置总体原则、硬件设置要求、基本生产t

艺操作姿求、质量控制妥求和管理妥求。

本标准适用于新建、改建与扩建平台的设计、施工、检验、维护、运行管理及验收.

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〉遥用于本文件。

GB/ T 16292 医药工业洁净室(区〉悬浮粒子的测试方法

GB/ T 16293 医药t业洁净室(区〉浮游菌的测试方法

GB 19489 实验室生物安全通周要求

GB 50016 建筑设计防火规范

GB 50052 供配电系统设计规范

GB 50333 医院洁净手术部建筑技术规范

GB 50346 生物安全实验室建筑技术规范

GB 50457 医药t业洁净厂房设计规范

GB 50591 洁净室施工及验收规范

DB3l/T 687 临床细胞治疗技术平台设置基本主要求

ISO 14644 洁净室及其受控环境

小华人民共和国卫生部 79 号令《药品生产质量管理规范(2010 年修订) )

3 术语和定义

DB31/ T 687 界定的以及下列术语和定义适用于本文件.
3. 1 

组织工程技术 tissue engineering technology 

根据'细胞生物学和工程学的原理，将具有特定生物学活性的组织细胞与生物支架材料综合，在体外

或体内形成组织或器官，以维持、修复、再生或改善受损组织或器官结构和功能的一项生物技术.

3.2 

3.3 

3.4 

组织工程种子细胞 seed cell of tissue engineering 

组织工程技术构建组织或器官过程中所用的细胞.

生物支架材料 biomaterial scaffold 

组织工程技术构建组织或然官过程中所用的可降解生物材料.

工程化组织 engineered tissue 

利用组织工程技术构建的组织.
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3.5 

工程化组织构建 construction of engineered tissue 

将种子细胞接种到生物可降解支架材料上，经体外培养形成工程化组织的过程.

3.6 
临床组织工程技术平台 technical platform of tissue engineering for c1inical therapy 

实施临床级组织工程化组织制备的软硬件集成系统. 该系统采用物联网信息技术实现细胞/支架

材料/组织制备环境参数受控、数据-罔像处理和设备集成等智能化管控功能，满足医疗专业人员从事临

床级支架材料处理、人体细胞/组织样本采集、细胞分离纯化、培养扩缩、人体组织体外构建、熔养、功能

鉴定与质控等技术的临床应用 .

3.7 

3.8 

临床细胞治疗体外制备技术 technology of in vitro preparation for c1inical cellular therapy 

人体细胞采集、加工、处置和运输等或其他改变细胞生物学行为的临床级体外处理技术 .

临床组织工程化组织体外构建技术 in vitro construction technology of tissue engineered tissue for 

clinical therapy 

将人体细胞与特定生物可降解支架材料复合，在体外特定培养条件下再生活体功能性组织的临床

级体外处理技术.

3.9 
中央数据处理追溯系统 central data processing and tracking systems 

自在线环境检测、视频监控、入侵报警、出人口控制〈门禁〉系统和电子标识等监测监视监控设备集

成的中央信息化溯源系统.

3.10 
电子串在t只 electronic identification 

采用电子信息技术对所有物料进行溯源管理的一种载体。

3.11 

组织代码 tissue code 

采用电子信息技术对组织标本来说及其衍生细胞或再生组织进行溯源管理时所设定的唯一的标

识码.

3.12 
键作偏差 operation deviation 

与标准 SOP 不一致的操作 .

4 缩赂语

z 

下列缩赂i吾适用于本文件.

SOP 标准操作程序 (Standard Opcralion Proccdurc) 

GMP 优质生产规范(Good Manufacturing Practice) 

SMP 标准管理程序 (Standard Management Procedure) 

HIV 人体免疫缺陷病毒 (Human Immunodeficiency Virus) 

HBV 乙型肝炎病毒 (Hcpatitis B Virus) 

HCV 丙型肝炎病毒 ( Hepatitis C Virus) 

HTLV 人体 T 细胞白血病病毒( Human T-cell Leukemia Virus) 

EBV 病毒 (Epstein-Barr virus EB) 
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CMV 巨细胞病毒(CytomegalovÎrus) 

HLA-l 人类白细胞抗原 ( H uman Leukocyte Antigen) 

5 平台设置总体原则

5. 1 平台设置应符合组织工程化组织特定的生产工艺流程和技术特点.

5.2 平台设置应满足组织工程化组织制备及其临床应用的生物安全性、技术稳定性和质量可控性。

5.3 平台设置庇满足无菌操作要求 ，应能避免外源致病微生物引人以及供体间的交叉污染.

5.4 平台设置应满足可迫溯运行管理要求.

6 平台硬件设置要求

6. 1 用房分区要求

6. 1. 1 平台用房分为洁净区和非洁净区.

6. 1.2 洁净区包括 2支架材料处理室、组织样本处理室、细胞分离室、细胞培养室、组织构建室 、组织培

养室、无菌质量检测与控制室、清洗消毒室、废弃物灭活处理室等 ;~~洁净区包括组织学检测室、分子生

物学检测室、储存室、监控巾心、资料档案室等。

6.2 环境要求

6.2.1 环坡设计应符合 GB 1 9489 、GB 50333 、GB 50346 、GB 50457 、DB31/T 687 的要求。

6.2.2 环境参数〈温度 、湿皮 、照皮、新鲜空气盘等〉应符合 GB 50591 、 DB31/T 687 的要求。

6.2.3 平台以控制微生物污染为核心，洁净度等级及微生物检测参数要求见附录 A，不得有污染源.

6.2.4 洁净区内不同洁净皮级别对应的功能分区

6.2.4.1 B 级环境背景 、局部 A级 2包含细胞/组织制备处理过程相关的功能分区，与细胞/材料/组织制

备直接相关的操作应在生物安全柜内操作.

6.2.4.2 C 级环缆背景、局部八级 :包含材料/组织预处理以及无菌质量检测与控制相关的功能分区 ，

与细胞/材料/组织处理直接相关的操作应在生物安全柜内操作。

6.2.4.3 C 级环搅背景 :包含洗衣、消洗、消毒功能分区 .

6.2.4.4 0 级环挠背景 :包含废弃物灭活处理相关功能分区。

6.2.5 洁净区应由具有资质的第三方专业机构定期进行净化指标的检测 ， 检测方法应符合

GB/ T 16292 、 GB/T 16293 、GB 50591 的要求.

6.3 布局要求

平台总体平面布局应符合 GB 19489 、GB 50333 、GB 50346 、GB 50457 的要求 ，应有利于环榄净化、

避免交叉污染等要求 . 建筑平而和主间布局应具有适当的灵活性.主体结构的耐久性应与室内装备、

装修水平相协调 。 消滔物与污物的放置应严格分阳。泊·净区内物品传递距离应尽可能短捷，消洁物与

污物传递通道戒严格分开。

6.4 用房装饰要求

平台用房装饰要求原则应符合 GB 19489 、GB 50333 、GB 50346 、GB 50457 的要求.

6.5 公用设施要求

6.5. 1 窑气净化、垒'调通风系统、送风管道、气流组织和水气供应系统应符合《药品生产质盘管理规范
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(20 10 年修订版川的相关要求。

6.5.2 在平台人口处成设置肉动洗手和洁净风烘千设备。

6.5.3 细胞培养所需二氧化碳(C02 ) 、氯气等供气设备应置于净化室旁的非洁净区.

6.5.4 标识系统应符合以下要求 :

6.5.4.1 平台的出人口应设有显示平台工作状态的文字或灯光标识 ;

6.5.4.2 平台内所有房间的出口和逃生路线应有在黑暗中可明确辨认的指示标识，有潜在危险的任何

区域应有明确和醒目的标识;

6丘4.3 污物和清洁传递窗应有明确和醒目的标识.

6.5.5 强电系统应符合以下要求 :

6.5.5.1 平台的用电负荷等级和供电姿求应符合 GB 50052 的工艺要求 ;

6.5.5.2 平台的电源线宜采用桥架和预埋线糟布线 ， 电源进线庇设置切断装置，并宜设在非洁净区便于

操作管理的地点.

6.5.6 照明系统应符合以下要求 z

6.5.6.1 照明灯具安装要求应符合 DB31 /T 687 的工艺要求;

6.5.6.2 平均照皮{i'_[宜注3001x .且应满足材料、细胞、组织制备的照皮要求 .

6.5.7 弱电系统应符合以下要求 2

6.5.7.1 各弱电系统管线布置应有防干扰措施，弱电系统设施及其终端布线应采用桥架和预埋线糟方

式Jt-符合相关标准的要求;

6.5.7.2 各房间均应预留~4 个系统集成控制的网络通信端口 .

6.5.8 消防系统应符合以下要求 2

6.5.8. 1 平台房间均应按 GB 50016 的主要求安装火灾自动烟感报警装置、设置紧急逃生通道和安全:1.1日

(可为全封闭的玻璃门，并备有铁锤) ，安全山 口大小尺寸应兼顾相成的仪器设备迸出口;

6.5.8.2 平台技术夹层宜安装火灾自动报警装置，平台内不应设置自动洒水灭火喷头;

6.5.8.3 应设置消防警示标识，消防应急照明时间应~30 min . 

6.6 装备设施配置要求

6.6. 1 平台装备设施配置应符合 GB 19489 、 GB 50333 、 GB 50346 、GB 50457 、GB 50591 , DB31月 687

的要求.

6.6.2 平台装备设施应包括电子标识系统 、环绕监测系统 、视频监控系统 、出人口控制〈门禁〉系统 、入

侵报警系统、消防安全系统与中央数据处理可迫溯系统等相关设施设备组成.

6.6.3 装备设施的设计 、安装 、维护应符合灭的、防尘 、防微生物污染和工艺合理的主要求。

6.6.4 配备要求如下 :

6.6.4.1 平台应设置通信对话系统和计算机网络系统 ， 以实现平台内部与外部系统交换资料和数据i .

宜预留通信端口 ， 以实现数字医疗和电子病历对接.

6.6.4.2 平台中央数据处理追溯系统(监测、监视与监控总控系统〉应实时记录平台内有控制要求的参

数、关键设施设备的运行状态 ;应能监控、记录和存储发生故障的现况、发生时间和持续时间 ;应可随时

查看历史记录。对平台样本检测、人员活动应实行实时监测、监视与监控报警. 管理软件系统应与总控

系统集成 .

6.6.4.3 环境监测系统应符合以下要求 :

4 

a) 环境监测系统应由远程在线粒子计数器及探测器 、远程在线温混皮探测器 、远程在钱压差探测

器、在;线监控软件及系统组成;

b ) 平台内环境生物安全应实行全过程和实时监控(包括实时监测、显示、记策和储存平台各区域

的尘埃粒子数、相对湿度、温度、压差等参数，以及记录生物安全柜、净化工作台、CO2 培养箱 、
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翅低温冰箱等主要实验设备的运行状态) .各参数应易于区分利识别 ，并能随时追溯历史记来。

6.7 仪器设备要求

6.7.1 平台配备的临床级细胞制备仪嚣设备应符合专业认证要求;应由有资质的专业人员按照生产商

的说明对每台仪然设备的运行性能以及完盛性进行认证，平台基本设备配置参儿附录 B.各功能室内基

本设备配置表参见附录 C。

6.7.2 细胞/组织制备设备和仪器应为平台机构自有、专用 ，不应与其他机构共用;制备不同种类细胞

所使用的必备设备和仪器不应混用 ;共用的仪然设备应包括检测 、检验设备仪器 ， 应明确标识，并:f.iJ.建立

严格的管理规程，杜绝可能出现的交叉污染.

6.7.3 技术平台设备和仪器应具备标准的数字通信接口或通过统一数据接口输出有关参数 ，应支持实

现数据统一汇总中央数据处理迫溯系统进行统一格式下的综合分析处理与控制 .

6.7.4 进行材料处理、细胞分离陪养、组织构建等无菌操作应使用 A/B 型生物安全柜 . 净化工作台不

宜用于生物制品处理 .

6.8 质量徨测设施配备基本要求

6.8.1 平台应配备相对独立的质检洁净区，生产洁净区与质检洁净区不能混用。质检洁净区总体平而

布置应符合 GB 19489 、GB 50333 、GB 50346 、GB 50457 、 DB31 /T 687 的姿求，应有利于环境净化，避免

交叉污染，人流物流严格区分. 质控洁净区内的功能区宜包含消洗消1ll室 ，应具有无菌检测室、微生物

限度室 、培养室、阳性对照室及废弃物灭活处理室.

6.8.2 元菌检测笔与微生物限度室应设置为相对独立的功能区，不能混用 ， 窒内空气洁净度要求为

C级以上，所有与生物制品直接接触的处理操作宜在 A/B 型佳物安全柜巾进行。

6.8.3 培养笔为相对独立的功能区，空气洁净皮妥求为 C级 .

6.8.4 阳性对照案应为洁净区外相对独立的功能区 ，应设立独立的回风系统 ，空气洁净度要求为 D级

以上 ，所有与阳性凶直接接触的处理操作宜在 A/B 型生物安全柜中进行。

6.8.5 质控洁净区的基本操作要求与生产洁净区一致 ;进出洁净区均应经过缓冲并更换无菌操作衣.

待检样品需经带向净功能的传递窗传人无商检测室或微生物限度室 .

6.8.6 质控平台设置宜配备组织学检测室 、分子生物学检测室 、力学测定室等相关质控功能区，以满-足

对组织工程化组织结构及功能全面质控检测的要求。

7 平台基本生产工艺操作要求

7. 1 组织样本获取工艺操作要求

7. 1. 1 临床组织样本采集

7. 1. 1. 1 临床组织样本采集应符合医学伦理要求并获得患者/供者知情同意 .

7. 1.1.2 临床组织样本来集前应对患者/供者的-般信息、既往病史、家族史等进行详细记录，同时进行

全丽的体格检查以明确其是否符合组织/细胞供者资质及质按要求 .

7. 1. 1.3 临床组织样本采集应满足 GB 50333 规定的操作人员及环境等基本要求 .

7. 1. 1.4 临床组织样本采集应遵循最小损伤原则和无菌操作原则 ，应依据不同组织样本特点制定相应

规范化的标准操作程序(SOP)并在采集过程中严格遵守。

7. 1. 1.5 临床组织样本包装应满足元菌原则和组织活性妥求 .

7. 1. 1.6 每-例组织样本应设定峨-的组织代码，该组织代码标识应贯穿该组织样本全部后续处理过

程，并可用于该患者/供者相关信息的追溯查询 .

5 
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7.1.2 临床组织样本保存及运输

7.1.2.1 临床组织样本应根据各自组织特点制定规范化的保存及运输方式.

7. 1.2.2 临床组织样本应注明保存及运输注意事项 ，确保无菌和组织活性并提供相应追溯性验证资料.

7. 1.3 临床组织样本接收及预处理

7. 1.3.1 临床组织样本接收应具备完整的可追溯记录.

7. 1.3.2 临床组织样本脱包和传递应符合《药品生产质量管理规范(2010 年修订版))洁净区无菌物流

操作规范要求。

7. 1.3.3 临床组织样本预处理应遵循蚊小损伤原则和无菌操作原则，应依据不同组织样本特点制定相

应规范化的 sop 并在预处理过程中严格遵守 。

7. 1.3.4 临床组织样本顶处理前后均应留样做无菌位检测及质控评估.

7.2 临床级种子细胞制j备工艺操作要求

7.2.1 临床组织样本处理

l临床组织样本处理过程不应影响组织细胞活性，应依据不同组织样本特点和细胞类型制定相应规

范化的 sop 并在处理过程中严格遵守.

7.2.2 种子细胞分离

7.2.2.1 应依据组织样本/种子细胞的类型和特点合理选择相应的细胞分离方法.

7.2.2.2 种子细胞分离相关操作和流程不宜影响细胞活性和功能，应依据不同组织样本特点和细胞类

型制定相应规也化的细胞分离 sop 并在操作过程中严格遵守.

7.2.2.3 种子细胞分离过程成符合可追溯规范主要求.

7.2.3 种子细胞培养和扩增

7.2.3.1 应依据种子细胞类型和特点合理选择相对应的培养体系和扩增模式 .

7.2.3.2 种子细胞培养和扩增相关操作和流程不应影响细胞活性和功能，应依据·不同细胞类型和特点

制定规范化的 sop 并在培养和扩均过程中严格遵守。

7.2.3.3 种子细胞蹄养和扩精过程应符合可追溯规范要求.

7.2.4 种子细胞收集

7.2.4.1 种子细胞收集过程不应影响细胞活性和功能，应依据不同细胞类型和特点制定相应规范化的

sop 并在细胞收集过程中严格遵守.

7.2.4.2 种子细胞收集后应留样做无菌性检测及质控评估.

7.2.4.3 种子细胞收集过程应符合可迫溯规范要求.

7.2.5 种子细胞冻存与复苏

7.2.5.1 应依据种子细胞类型和特点合理选择冻存体系与复苏方法 .

7.2.5.2 种子细胞冻存与复苏相关操作和流程不应影响细胞活性和功能，应依据不同细胞类型和特点

制定相应规范化的 sop 并在冻存与复苏过程中严格遵守.

7.2.5.3 种子细胞冻存与复苏前后均应留样做无菌性检测及质控评估.

7.2.5.4 种子细胞冻存与复苏过程应符合可迫溯规范要求 。



7.3 支架材料处理工艺馈你要求

7.3.1 支架材料获取

7.3. 1. 1 商品化支架材料应符合同家医用可植入材料相关规范要求 .

7.3. 1.2 个性化支架材料应符合国家医用可植入材料生物安全性规范妥求。

7.3. 1.3 支架材料获取过程应符合可追溯规范要求 .

7.3.2 支架材料质量评估

DB31月 979-20 1 6

7.3.2.1 支架材料质量检测样本应能代表同批次支架材料的整体性能，样本抽查流程成符合医学统计

规范要求 。

7.3.2.2 支架材料质量检测应依据不同支架材料特点制定相应规范化的 SQP 并在检测过程中严格遵

守，检测项目范围应能满足工程化组织构建特定要求 .

7.3.2.3 支架材料质量评估应符合可迫溯规范要求 .

7.3.3 支架材料处理

7.3.3.1 支架材料脱包和传递操作与流程应符合《药品生产质量管理规范(2010 年修订) )物流相关规

范要求。

7.3.3.2 支架材料处理包括支架材料再加工、三维塑形、 1肖远灭菌等工艺流程和环节，应依据'不同支架

材料的特点制定规范的 SQP#在操作过程巾严格遵守 .

7.3.3.3 支架材料再处理前后均应留样做无菌性检测及质控评估.

7.3.3.4 支架材料处理过程应符合可追溯规范要求 .

7.4 临床级工程化组织构建工艺操作要求

7.4. 1 柿子细胞接种

7.4. 1. 1 应依据拟构建组织类型以及种子细胞、支架材料的特点合理选择和确定种子细胞的接种方式

及接种参数.

7.4.1.2 种子细胞接种相关操作和流程不应影响细胞活性和功能，应依据不同支架材料和种子细胞特

点制定相应规范化的 SQP 以及细胞浓度、接种介质等详细参数并在细胞接种过程中严格遵守 .

7.4.1.3 种子细胞接种前后均应留样做无菌性检测以并进行细胞粘附率、增殖活性等生物相容性相关

的质控评估.

7.4. 1.4 种子细胞接种过程及质量检测应符合可追溯规范要求 .

7.4.2 工程化组织培养

7.4.2.1 应依据拟构建组织类型和支架材料特点合理选择.工程化组织培养体系 .

7.4.2.2 工程化组织焰养相关操作和流程不应影响工程化组织活性和功能 ，应依据不同组织类型特点

制定规范的 SOP 以必培养时间、培养方式、培养体系等关键培养技术参数并在操作过程中严格遵守 .

7.4.2.3 1:程化组织t.'1ï养过程中的半成品成定期留样做无菌性检测及质控评估 .

7.4.2.4 工程化组织培养过程及质控评估应符合可迫溯规范要求 .

7.4.3 工程化组织质量位测与评估

7.4.3.1 工程化组织质量检测样木应能代表同批次工程化组织的整体性能 ，样本抽查流程应符合医学

统计规范妥求.

7 
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7.4.3.2 工程化组织质量检测应依据不同组织类型和特点制定相应规范化的 SOP 并在检测过程中严

格遵守 ，检测项目范围应能满足工程化组织评估特定要求 .

7.4.3.3 工程化组织质量评估应符合可追溯规范要求.

7.4.4 工程化组织包装 、保存和运输

7.4.4. 1 工程化组织包装应依据不同组织类型特点选择特定包装材料、制定规拖化的 SOP 并在包装过

程中严格遵守，包装方式应能满足工程化组织保存、运输和临床技术应用规范呈要求。

7.4.4.2 工程化组织保存和运输应依据不同组织类型和特点制定规范化的保存条件和运输方式并在保
存和运输过程巾严格遵守.

7.4.4.3 工程化组织包装、保存和运输过程不宜影响工程化组织活性和功能。

7.4.4.4 工程化组织包装、保存和运输过程应符合可追溯规范要求 .

8 平台质量控制要求

8.1 总体要求

8. 1.1 平台质量控制总体目标是实现组织工程制品的质量可控性和临床治疗的安全性、有效性，同时

应确保平台内操作环挠、操作人员的生物安全性。

8.1.2 所有直接用于组织再生的原材料应符合无凶 、无致病微生物 、无内霉素、不损害细胞活性与功能

等|临床级种子细胞培养及组织再生基本质控妥求，并成提供相关资质证明或质量合格检测报告.

8. 1.3 所有半成品及成品制备过程应严格遵循元菌原则和l相应的 SOP.

8. 1.4 重要原材料以及半成品、成品制备过程中的关键操作环节应常规留样进行质量检测验证与

评估 .

8.2 试剂与耗材质控基本要求

8.2.1 试剂和耗材包捅了所有直接参与种子细胞、支架材料、工程化组织生产制备过程的试剂 、制品及

工具.

8.2.2 试刑和娓材供应商资质要求 :

8.2.2.1 试剂和耗材供应商应具有合法的经营资质，且应具有完善的产品质量检测及质控体系 。

8.2.2.2 供应商应能出具相关质检报告以明确出售的试剂和耗材满足无茵、无致病微生物、无内都索、
不损害细胞活性与功能等临床级种子细胞及工程化组织制备基本质控要求.

8.2.2.3 供应商应提供试剂和耗材样品经由平台或专业检定机构进行严格的质检验证以明确是否符合
质控要求 ，对符合质控要求的供应商应签署长期购买协议作为相对网定的供应商.

8.2.2.4 重妥试剂和耗材应确定不少于两家符合质控要求的供应商。 新增加或更换供应商应进行严格

的资质审核反质检验证评估 .

8.2.3 试剂和耗材质量检测基本要求:
8.2.3.1 直接用于生产过程的试剂和烧材必须是元凶、元致病微生物 、无内部索且不损害细胞活性与功

能的 ，长期回定使用的试剂和耗材必须事先经由平台或专业检定机构进行严格的供庇商资质审核和质

检验证与质量评估.

8.2.3.2 试剂和娓材的供应商 、型号、货号 、生产批号等任何来源和规格等信息发生改变时，应由平台或

专业检定机构重新对其进行严格的供应商资质审核和质检评估验证.

8.2.3.3 对于培养基、血清、生长因子等直接影响种子细胞及工程化组织活性和功能的童安试剂和耗
材 ，即使来源和规格等所有信息均未发生改变，也应定期抽样进行必要的质检验证与质量评估.

8.2.3.4 用于包装人体细胞/组织制品的物品必须能防止破损和泄露，且能维持特定种子细胞或工程化
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组织要求的规范储存条件。

8.2.4 试剂和耗材可追溯系统 :

8.2.4.1 应建立试剂和施材使用的可迫溯系统 ，可迫溯系统应包含 :试剂和耗材的接收和使用记录 ，包

括名称 、型号 、数量、制造商、批号 、使用日期和有效期 z试刑和耗材的证明及质检评估记录，包括平台内

部向检评估结果及制造方提供的质检报告等 。

8.2.4.2 可追溯系统相关资料应长期保留以备核查，保留期限应~10 年 .

8.3 组织样本质搜基本要求

8.3.1 临床组织样本采集前应对思者/供者的既往病史、家族史等进行询问，同时进行全丽的体格栓在

以明确其是杏符合组织/细胞供者资质及质控要求 .

8.3.2 常规传染性疾病检查主耍包括人~特定病毒(包括 HIV、 HBV 、 HCV 、 HTLV 、EBV 、CMV 等〉以

及梅毒螺旋体等.

8.3.3 根据适应症入选标准及患者实际情况，可对供体的质量要求、筛查标准及检验项目进行相应调

整 . 必要时还应收集供者的 ABO 血型、HLA- I 类、 E 类分型等相关资料 ， 以备受供者组织配型的可追

溯性查询 .

8.3.4 临床组织样本采集应符合医学伦理要求并获得恋者/供者知情同意.

8.3.5 临床组织样本采集成满足操作人员及环境等相关资质要求.

8.3.6 I临床组织样木采集应遵循最小损伤原则和无菌操作原则，应制定规范化的 SOp 及其验证程序并

在采集过程中严格遵守.

8.3.7 临床组织样本包装应满足无菌原则和组织活性要求并配备可追溯标识.

8.3.8 应详细记策供者相关临床资料及临床组织样本采集参加人员、操作环挠、采集过程、包装等详细

信息 ，形成可追溯性临床资料.

8.3.9 临床组织样本应根据各向组织特点选择相成保存及运输方式，制定规范化的 SOp 及其验证程序

并严格遵守。

8.3.10 I临床组织样本应注明保存及运输注意事项 ，确保无菌和组织活性并提供相应可追溯性验证

资料。

8.3.11 临床组织样本接收应具备完整详细的可迫溯记录 .

8.3. 12 临床组织样本脱包和传递应符合元的操作原则及规范妥求。

8.3.13 临床组织样本预处理应遵循最小损伤原则和无商操作原则 ，应制定规范化的 SOp 及其验证程

序，并在符合临床级细胞生产《药品生产质量管理规范(2010 年修订) )要求基础上严格执行。

8.3.14 临床组织样本预处理前后均应留样做无幽性检测及质按评估.

8.4 种子细胞质饺基本要求

8.4.1 组织样本处理及种子细胞1M备过程中的各个工艺环节均庇制定规岖的 SOp，验证程序及其管理

程序 ，并在符合临床级种子细胞生产《药品生产质量管理规范(2010 年修订) )要求基础上严格执行且应

符合可迫溯规范要求 .

8.4.2 种子细胞制备相关 SOP lJt.管理程序应包括操作人员培训11 i各种试剂与耗材、仪器 、设备等的使用

和管理 ;组织样本处理以及细胞分离、纯化、精养、传代扩缩、冻存与复苏等种子细胞制备过程中各个t

艺环节的标准操作，细则与注意事项 ;消泊'环境标准、 n.规维护、检测及运行管理，以及相应的工艺验证程

序等。

8.4.3 种子细胞的制备工艺应符合临床级细胞制备安全性及质量可控性规范要求 ，种子细胞制备的标

准化工艺流程及检定规程应报备中国食品药品检定研究院审核. 在重要试剂与娓材、制备工艺、场地或

规模等发生变化时，需重新对多批次种子细胞制备工艺进行验证及质量检测，以确保制备工艺符合临床
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级种子细胞制备安全性、有效性及质量可控性规范要求。

8.4.4 }就详细记录种子细胞制备过程及相关验证信息，形成完备的可追溯资料并长期保存。

8.4.5 应依据不同类型种子细胞各自特点建立相应的质量检测体系.

8.4.6 种子细胞质量检测体系应包括细胞鉴别、存活率及生长活性、纯度和均一性、无菌性验证、支原

体等外源致病微生物检测以及细胞特异性功能评估等，详见附录 D.

8.4.7 种子细胞质量检测与功能评估应符合临床级种子细胞制备安全性、有效性和l质量可控性规范要

求，种子细胞质量检测体系应报备巾国食品药品检定研究院审核并连续获得多批次种子细胞制备安全

性、有效性合格检测报告.

8.4.8 应详细记录种子细胞质量检测过程及相关验证信息，形成完备的可迫溯记录资料并长期保存.

8.5 支架材料质控基本要求

8.5.1 支架材料是工程化组织制备专用的核心原材料，是细胞生长、组织再往依托的主要载体.

8.5.2 支架材料质控呈要求应不低于常规试剂和耗材在供应商资质、质量检测及可追溯验证等方面的基

本质控要求(详见 7.2 试剂和耗材质控基本要求) • 

8.5.3 商品化支架材料应符合同家医用可植入材料相关规范要求并提供相关质控标准及质量检测报

告。 个性化支架材料或非商品化自产支架材料应符合同家医用可植入材料生物安全性检测规范要求，

并提供相关质按标准及专业检定机构HI具的生物安全性质检报告.

8.5.4 支架材料的获取、脱包和传边、常规预处理、再加l工三维塑形、消毒灭菌等常规处理工艺流程和

环节均应制定规班的 sop、验证程序及其管理程序 ，并在符合医用支架材料生产《药品生产质量管理规

范(2010 年修订版)>>要求基础上严格执行且应符合可追溯规范要求 .

8.5.5 支架材料质量检测样本应能代表待评价支架材料的整体性能，应符合医学统计规范要求。

8.5.6 支架材料质盘检测应满足无凶、无致病微生物 、无内毒素且不损害细胞活性与功能等常规试剂

和耗材质量检测基本要求 .

8.5.7 支架材料质量检测应包括细胞在支架材料上的粘附率、增殖活性、表型及功能等生物容性评估，

以及支架材料生物力学性能、降解速率、降解产物生物毒性等工程化组织构建特定质量检测要求及性能

评估 .

8.6 工程化组织质控基本要求

8.6.1 工程化组织制备过程中的各个工艺环节均应制定规范的 sop、验证程序及其管理程序，并在符

合临床级组织工程制品生产《药品生产质量管理规范 (2010 年修订版))要求基础上严格执行且应符合

可追溯规范要求 .

8.6.2 T.程化组织制备相关 sop 及管理程序应包括操作人员培训11 ;各种试剂与耗材、仪桥、设备等的使

用和管理 ;支架材料顶处理 、种子细胞收集、细胞接利' 、细胞·支架材料复合物构建、组织培养 、包装与运

输等工程化组织制备过程中各个工艺环节的标准操作细则与往意事项;消洁环境的标准、常规维护、检

测及运行管理;以及相应的工艺验证程序等 .

8.6.3 工程化组织制备工艺应符合临床级组织工程制品制备安全性及质量可控性规范要求，在重要试

剂与耗材、制备工艺、场地或规模等发生变化时，需重新对多批次工程化组织制备工艺进行验证及质量

检测 ， 以确保制备t艺符合l临床级t程化组织制备安全性、有效性及质量可控性规程要求 .

8.6.4 应详细记录工程化组织制备过程及其相关验证信息，形成完备的可追溯资料并长期保存。

8.6.5 应依据不同类型工程化组织各自特点建立相应的质量检测体系 .

8.6.6 工程化组织质量检测体系庇包括元菌性验证、敖病微生物检测、组织表型鉴别、组织学结构评

估、组织特异性细胞外基质基因表达及其蛋白定量以及工程化组织特异性功能评估等 ，详见附录 L

8.6.7 工程化组织质量检测与功能评估应符合临床级组织工程制品制备安全性、有效性和质拉可控性

10 
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规范要求，用于质量检测的工程化组织样本应能代表工程化组织再生的整体水平并符合医学统计学规

范要求 。

8.6.8 应详细记录工程化组织质量检测过程及相关验证信息，形成完备的可追溯记录资料并长期

保存。

8.7 废弃物及生物垃极处理基本要求

8.7.1 废弃物及生物垃圾收集和传送

平台产生的废弃物及生物垃圾应采用专用的塑封袋收集，经污物传递窗及专用逼迫传至洁净区内

专用灭活处，废弃物及生物垃级传递过程中庇始终保持密封.

8.7.2 废弃物及生物垃圾原位灭活

废弃物及生物垃圾成采用专用消毒设备高温高压灭活处理.

8.7.3 废弃物及生物主主级后处理

灭活后的废弃物及生物垃圾需经专用通道传出，在指定地点用指定方法销毁.

9 平台管理要求

9. 1 总则

9. 1.1 平台管理体系应参照国家卫生行政主管部门相关管理要求和规定，建立严格、规范的管理程序

和管理制度 .

9. 1.2 平台管理程序和管理制度应依据组织工程技术特点和工艺流程进行制定，应明确平台内人员、

设备、设施等软硬件资质及运行管理规范.

9. 1.3 平台运行管理应满足质量控制、可追溯体系、风险评估及应急处理等相关管理规范要求 .

9.2 机构和人员

9.2. 1 配备要求

9.2. 1. 1 平台应建立完善的管理机构和运行程序规程. 每个部门和每个岗位的分工和职责应消晰、明

确，不应有主缺或重叠。 各机构人员应明确并理解自 己 的工作范固和职责，应熟悉与其职责相关的要

求，应具有履行本岗位职责的技术和管理能力，并应接受专业的岗前培训和教育及继续教育，取得相应

资质后再被授权进行不同项目的t作 .

9.2.1.2 平台应建立技术管理机构 、运行管理机构和质量管理机构。各个管理机构的负责人不应五相

兼任，并应实行质量杏决和问责制。

9.2.1.3 质量管理机构应包含油立的质量检测部门和质量保证部门，并应配备专职质量检测人员 ，且应

与细胞/组织制备部门关系独立 ，工作地点分开。

9.2. 1.4 质量管理机构成参与所有与质量有关的活动和事务，成负责审核所有相关文件，质量管理部
门人员的职责不应委托给其他部门的人员 .

9.2.1 .5 平台操作人员，应符合下列姿求 :

a ) 具备严谨的科学作风和良好的职业道德以及相应的学历，经过专业培训 ，具备所承担研究工作

需要的知识结构、t作经验和业务能力 ;

b) 熟悉本规范的基本内容，严格履行各自职责，熟练掌握并严格执行与所承担工作有关的 SOP;

c) 能准确客观地进行试验观察记录，对实验中发生的可能影响实验结果的任何情况应放时向专

11 
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题负责人书丽报告;

d) 根据工作岗位的需主要着装，遵守健康检资制度 ，确保供试品、对照品和实验系统不受污染;

e) 所有人员每年按期进行体栓 ，患有影响研究的传染性疾病人员 ，不得参加本研究工作;

f) 通过培训11 、考核，并取得上间资质。

9.2. 1.6 平台负责人应具备医学、药学或其他生物技术相关专业本科以上学历及相应的业务素质和工
作能力.平台负责人职责为 :

a) 全丽负责平台的建设和组织管理;

b) 建立工作人员学历、专业培训及专业工作经历的档案材料;

c) 确保各种设施、设备和实验条件符合要求;

d) 确保有足够数量的工作人员，并按规定履行其职责 s

d 聘任质量保证部门的负责人，并确保其履行职责;

f) 制定主计划表，掌握各项研究工作的进展;

g) 组织制定和修改 sop ，并确保工作人员掌握相关的 sop;

h) 每项研究开始前 ，聘任专题负责人，有必要更换时，应记录更换原因和时间 5

0 审查批准实验方案和总结报告;

j) 及时处理质盘保证部门的报告 ，详细记录采取的措施;

k) 确保供试品、对照品的质量和稳定性符合主要求;

1) 与协作或委托单位签订书商合同 .

9.2.1.7 研究平台应设立独立的质量保证部门，其人员的数量根据平台的规模而定 。 质量保证部门负

责人的职责为 :

a) 保存主计划表、实验方案和总结报告的副本;

b) 审核实验方案、实验记录和总结报告;

c) 对每项研究实施检夜，并根据其内容和持续时间制定审我和检夜计划，详细记录检奇的内容、

发现的问题、采取的措施等，并·在记录上签名，保存备查;

d) 定期检盒环境设施、实验仪器和档案管理 ;

e) 向平台负责人和/或专题负责人书而报告检查发现的问题及建议;

f) 参与 soP 的制定，保存 sOP 的副本。

9.2. 1.8 每项研究工作必须聘任专题负责人.专题负责人职责为 2

a) 全面负责该项研究工作的运行管理;

b) 制定实验方案，严格执行实验方案，分析研究结果，撰写总结报告;

c) 执行 sop 的规定，及时提出修订或补充相应的 sop 的建议 ;

d) 确保参与研究的丁.作人员明确所承担的t作，并掌握相应的 sOP;掌握研究丁.作的进展，检查

各种实验记录，确保其及时、直接、准确和消楚;

e) 详细记录实验中出现的意外情况和采取的措施;

f) 实验结束后，将实验方案、原始资料、应保存的样本、各种有关记录文件和总结报特等归销

保存 ;

g) 及时处理质量保证部门提出的问题，确保研究工作各环节符合要求 .

9.2.2 人员设置及培训

9.2.2.1 人员设置应包括:细胞/组织制备平台总负责人、材料制备专业技术负责人、细胞/组织培养专

业技术负责人、质量控制负责人、各体系中的部门负责人及其技术人员 .

9.2.2.2 细胞/组织制备平台负责人、材料制备专业技术负责人 、细胞/组织格养专业技术负责人、质量

控制负责人应为本平台的全职人员。
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9.2.2.3 平台工作人员应当进行岗位培训，包括平台管理体系和安全知识及技能和平台设施设备的安

全使用等培训 .

9.2.2.4 平台细胞/组织制备平台应指定专职人员负责培训管理工作，应有经制备技术管理负责人或质

量管理负贺人审核或批准的培训方案或计划，培训记录长期保存。

9.2.2.5 高污染风险区(如:高活性、传染性的制备区〉工作的人员应接受专门的生物安全培训11 ，应急措

施与现场救治，并应取得相应资质 .

9.2.2.6 质控人员和质量检验人员应接受卫生行政管理部门认证的专业技术培训，并应取得相应资质。

9.2.2.7 然训和继续教育的实际效果成进行定期检奇和评估.

9.2.3 人员卫生

9.2.3.1 所有人员都应接受符合木岗位要求的卫生培训，细胞/组织和l备平合成按岗位建立人员卫生操

作规程，应最大限度地降低人员对细胞/组织制备过程造成的污染风险 。

9.2.3.2 人员卫生操作规程应包括:人员健康 、卫生习惯及人员着装等相关内容。

9.2.3.3 平台人员应建立健康档案 .并符合以下要求:

a) 所有人员在招聘时均应接受体检;

b ) 初次体检后，应根据工作需要及人员健康状况每年进行一次体检;

c) 直接接触制备技术的制备技术人员服每半年体检一次;

d) 体检内容以具有传染性病原微纯物疫病为主。

9.2.3.4 平台细胞/组织制备平台应采取严格措施，患有传染性疾病的人员不应进入细胞制备区域(洁

净区和非洁净区).

9.2.3.5 体表有未愈伤口的人员不应从事直接接触细胞/组织制备的操作.

9.2.3.6 ~~直接操作人员不应进入洁净区和质量检测区 . 紧急情况时，应按相关规定进行人员净化后，

方可进入 .

9.2.3.7 任何进入细胞/组织制备区域(洁净区和非洁净区〉的人员均应穿着工作服. 工作服的选材、式

样及穿戴方式应与所从事的工作和空气洁净度等级要求相适应 .

9.2.3.8 进入细胞/组织制备洁净区的人员身体各部位不应化妆和佩带饰物 .

9.2.3.9 细胞/组织制备区内(含净化区和非净化区)不应吸烟和饮食，应禁止存放食品、饮料、香烟和与

制备操作无关的物品 。

9.2.3.10 操作人员不应裸孚直接操作和直接接触包装材料及设备的表面 .

9.3 质量控制

9.3. 1 细胞、组织制备过程实施全方位质量控制.应按细胞/组织制备操作t艺流程确定质量控制点 .

所有涵盖的流程(包括:支架材料烦处理、细胞裁体采集、运输、细胞分离附养、传代、扩增、剌激诱导、定

向分化、收集、冻存、复苏、生物学鉴定、病毒和病原微生物检测、分装、原辅材料、运输等〉均应设置两个

以上的质控点. 实施金程跟踪记录金覆盖，以确保临床级细胞/组织的安全性、有效性和可控性.

9.3.2 应对所有质量控制点实施全程动态跟踪检测 . 对外源因子的检测应涵盖病毒、细菌、内部索的

检测 。

9.3.3 对细胞质量的检测庇涵盖细胞数最、活率、纯度和阅度及均一性以及生物学效炖.对于经过数
代培养的细胞应进行细胞鉴定、无污染和其他添加l成分残余量检测，检测项目参见附录 D.

9.3.4 对体外再生组织质量的检测应涵盖组织外观、质地、力学强度、关键特异性标志物含量、特征性

组织学结构、组织学均质性以及生物学效应体外评估等 . 对于长期体外培养的组织还应进行组织学鉴

定、无污染和其他添加l成分残余量检测，检测项目参.w，附录 L

9.3.5 应建立涵盖本规范的细胞/组织体外制备技术质量保证系统，确保细胞体外制备技术质量符合

13 
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拟定要求。应制定完整的、系统的 SOP 文件形式明确规定质量保证措施，并应监控其实施的街效性。

9.4 管理制度

9.4.1 平台细胞/组织制备平台应严格按照细胞体外制备工艺技术的流程和l质量目标，制定系统的、元

缝隙的、可实施的内部管理制度 . 确保本平台所有技术和管理活动均有章可遵、有规可循.

9.4.2 细胞/组织制备平台应建立涵盖全部操作流程的 SOP，至少应包括以下几个方商:行政管理、档

案管理(电子和纸质档案)、细胞载体的采集和运输管理、细胞/组织制备过程管理、质量管理、仪然设备

管理、物料供应管理、临床应用管理、后续服务管理.

9.4.3 平台细胞/组织制备平台的总负责人所对 SOP 的制定 、培训11 、实施、效果评价和版本重新负金黄.

细胞制备平台的全体人员对本岗位的 SOP 应全面掌握jf按其内容要求规范所有操作行为。

9.5 仪银设备管理

9.5. 1 平台应拥有符合细胞体外制备工艺技术要求的设施、仪器设备。
9.5.2 必备仪器和设备不应混用。共用的仪器设备包括检测、检验设备仪器，应明确标识，并应建立严
格的管理规程，应杜绝可能出现的交叉污染.

9.5.3 应建立仪桥和设备管理文件系统CSOP 、SMP 文件等)，并应按流程顺序作好记录 ， 以确保组织工

程治疗技术平台管理和具体操作符合管理监督的要求。

9.5.4 应建立仪器设备档案 ，包括设备名称、资产编号、分类号、型号、规格、单价、说明书原件、组件附

件、生产商家及出厂编号和购入日期、验收标准及记录、当前位置、维护记录和年度维修计划、校准记录

和校准计划、损坏、故障、改装或维修记录、预计更换日期或使用寿命、安全检查记录.

9.5.5 平台设备和仪器的使用、维护和维修成严格执行相关的管理规程，规范化、制度化 ，并应保存相

应的电子数据和纸质记录. 记录保存应注10 年.

9.6 验收管理

9.6.1 净化工程验收参照 GB 50591 、 DB31/T 687 要求进行.

9.6.2 验收应包括建设设计文件、施工文件、施工记录、监理质检文件和l综合性能的评定文件.

9.6.3 应由第三方检测平台对巴竣工验收的洁净室环绕净化项目的等级指标和技术指标进行全面检
测和评定，并应出具检测报告.

9.6.4 应成立相应的专家组对具体的临床应用项目进行审核。

9.7 文件资料可追溯性管理

9.7.1 平台建设文件资料可追溯位管理 :指平台建设过程相关的文件管理，包括平台规划、设计、建设、

验收、管理制度、工艺流程、操作规范得平台建设过程小所有相关文件资料的记录、存档和可迫溯性

管理.

9.7.2 平台运行文件资料可追溯位管理:平台运行过程、维护、维修等相关文件的管理，包括管理制度、
工艺流程、操作规范等文件资料的修订以及仪然设备设施的使用、维护、添置等平台运行过程巾所有相

关文件资料的记录、存档和可追溯性管理。

9.7.3 I临床应用文件资料可迫溯性管理 :指平台组织工程技术单病种临床应用过程中所有相关文件的

管理.包括患者信息、临床方案、组织样木、各种原材料信息、操作记录、质控及质检信息等所有原始资

料、文字记录和总结报告原件的存档和可追溯性管理。

9.7.4 保密文件应做到严格保密，重视供者和受者的隐私保护. 电子数据和纸质记录保存应注10 年 。

9.8 凤险评估及应急预案

9.8.1 平台硬件运行产生的风险反应急祯案 :平台硬件运行反仪器设备设施使用过程中产生的突发故
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障应向主管部门报告并及时处理，相关制品提交质保部门评估并及时采取相关纠正及补救措施，记录分

析故障原因并提交跟踪报告。

9.8.2 平台技术操作偏差产生的风险及应急预案:每一项操作:偏量都应向主管部门报告，相关制品提

交质保部门评估并及时采取相关纠正及补救措施，记录分析偏差原因并提交跟踪报告。

9.8.3 原材料供应产生的风险及应急预案:因原材料供应环节产生的突发事件应及时向主管部门报

告，相关制品提交质保部门评价并及时采取相关纠正及补救价施 ，记录分析耶件产生原因并提交跟踪

报告。

9.8.4 供受体个体差异产生的风险及1范急预案 : 因供受体个体差异产生的突发事件1世及时向主管部门

报告，及时分析事件产生的原因并采取相关补救措施，记录并提交跟踪报告 。

9.8.5 客户及服务对象投诉处理:
9.8.5.1 任何形式的(书面的、口头的或是电子邮件)的投诉或建议都应保留存档.投诉或建议文挡的

信息应尽量全面，便于分析评估是偶发事件或是普迫问题.

9.8.5.2 所有投诉或建议均应给出明确的处理意见并记录存档.

9.8.5.3 相关规定中限定的投诉必须尽快向卫生主管部门报告 .

15 
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附亵 A

(规范性附录)

平台洁净度等级及微生物检测参数褒

平台洁净度等级及微生物检测参数见表 A.l .

亵 A.l 平台洁净度等级及微生物检测参数亵

悬浮粒子做大允许数/m' 平台徽生物监测

静态 动态 沉降商 农丽微生物
空气

洁净目E
(+90 mm 浮游商 接触 5 指手拿

二~0.5μm 注5 .0μm 注0.5μm 注5.0μm CFU/nn., CFU/ m' (j455 mm) CFU/ 

0.5 h 计〉 CFU/皿 予王E

A 级 3520 20 3520 20 < 1 <1 < 1 < 1 

B 级 3520 29 352 000 2900 ~3 ~5 ~5 ~5 

C 级 352 000 2900 352 000 29000 =豆25 ~ 1 00 25 

D级 352 000 29000 不作规定 不作规定 ~50 ~200 50 

注 1: 农中各数值均为平均值，本我数据来源参照 lSO 14644 、 《 药品生产[i]ì;!it管理规范 (20 10 年修汀版川、

Oß3l/T 687 非日，关要求。

注 2 : 平台微生物〈沉降百商 、浮渺阔、我面微生物〉动态监测与评估应参照 Gß/T 1 6293-2010、 Gß/T 1 6292一

2010.(药品生产质进管理规范(2010 年修订版川、0ß3 1 /2026-2014 的相关妥求.

16 
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附亵 B

(资料性附录〉

平台内仪部设备配备及其基本技术特征与要求

平台内仪器设备配备及其基本技术特征与要求参见表 8. 1.

亵 B.1 平台内仪幡设备配备及其基本技术特征与要求

序兮 设备名称 技术特征及要求

一 必~仪梯设备

1 A级净化工作台
垂直或水平洁净空气，并确保达到实时 A级净化要求;稽紫外灭菌消毒功能; 自带

或可安装视频和轮子监测可追溯系统

达到动态 A 级净化要求，对人、样品和环缆的三蓝保妒功能，配备风速风压监位系

z A/B型生物安全柜 统 ，工作úù与环绕之间压差不应<5 Pa ; 配备紫外灯ìi! a.J JjJ 自~;自 1It或可安绞视频

和粒子监测可追溯系统

3 恒温揭床 温度在 o 'C - 65 'C施凶内梢确可调，刷子组织细胞消化分离

大容最多功能细胞离心分离功能;可配遥远刘于 15 mL/ 50 mL/ 250 mL/ 500 mL 

4 低速细胞离心机 离心管.25/75 cm' 编养瓶，采血袋等细胞容器分离的适配器;盖章大容量不小子

2.0 L，可在 50 g 样品蓝最差异范阴内向王起修正平衡，并可配备数据输出精口功能

5 消毒细胞缩养箱
可配备内部分割增养空间功能，内坐红外精确高温检测探测糕，工业级要求内眩

预热技术，离效双盘加湿系系统，备有设备蟠口通信功能和软件管理功能

微分r涉性能 2可以 n按通过塑料倍养皿观察细胞 . IO\::锐可以向后移动，无使用

6 倒置显微镜系统 iß阁限制.

图像采集功能，备有设备编口通信功能和软件管理功能

7 热合封管仪 生物安全密闭封臂、m管功能

3 min 内实现细胞质量检测并通过 CCD ;!.l;时成像技术实现对细胞形态指标〈大小

8 细胞质量分析仪 分布，因度，浓度〉及细胞存活质量各方而分析和图像记录，备有设备结口通信劝

能和软件t!'J唱功能

9 - 80 'c深低站在冰箱
-80 'c低温稳定功能 ，具有实时温度监控输出端口和I软件，远程网络控制必远程

报警功能

10 4 'C冰箱 普通冷藏

11 液氮罐 很有设备液位报警和管理功能

12 高压灭商柜 刷子原位灭活

- 应有仪糯设备

13 流式细胞仪
配备检测四种荧光滋长以上的功能，采用半导体激光糯作为光源，备有设备端口

通俗功能和软件1'f黯功能

14 酶标仪 通过免疫诊断技术快速检测病源并备有设备端口通信功能和软件管理功能

15 必Jt~定量 PCR 仪 在基因水平快速诊断并备有设备精口通信功能和软件管础功能

16 微生物培养鉴定仪 能够时间检测病源微生物并备有设备端口通信功能和软件管理功能

17 普通生物显微镜 用于细胞计微观察

17 
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附亵 C

(资料性附录)

平台备功能室内基本设备配置褒

平台各功能室内基本设备配置参见我 C.l .

褒 C.l 平台各功能室内基本设备配置褒

Jt- .号· 功能室 实验操作台i.2:备
数据可追溯

仪营器设备
系统设备

总控窒 专门工作台
电脑及信息终端、 总控操作平台、模块集成机柜、可追

l 
电子标识读写设备 溯数据图像储存机相

z 样本收发室 不锈钢工作台
电脑及信息终端、

屯子标识读写设备

3 细胞采集室
不锈钢t作台 电脑2是信息终端、 单采机、采集床、 4 'C 冰箱、元前消

不锈钢治疗车 电子标识读写设备 牵挂柜

不锈钢工作台 电脑」生信息终端、
大容?量冷冻离心机、生物安全柜/净

4 细胞分离制备空 化台、热合封管仪、细胞计敛仪、4 'C 
不锈钢治疗车 咆子标识读写设备

冰箱

不锈钢t作台 电脑及信息终揭疆、
co， 细胞纳养箱、co， 气体供应管道

5 细胞I寄养处理窒 系统、倒坐M微锐、生物安全柜、大容
不锈钢治疗东 电子标识读写设备

最离心.f1L.4 'c冰箱

细胞质1it鉴定分析仪、流式细胞仪、

质量检测空
不锈钢t作台 电脑必信息终鸣曲、 外祖国因子检测设备、倒登显微镜、生

6 
不锈钢治疗车 电子标识读写设备 物安全柜、CO， 细胞土寄养箱、细胞计

数仪、4 'c冰箱、无前消毒柜

7 消毒室 不锈钢工作台
电脑及信息终端、

商压灭l指锅、干燥箱
电子标识读写设备

8 准备窒 不锈钢工作台
电脑及信息终端、 -80 'C 冰箱、 4 'C冰箱、热合封管仪、

电子标识读写设备 无冒商消毒柜

9 5巨衣室
:l!!衣柜不锈钢鞋箱

自?争消毒洗手得
防妒ßIl存衣:ffl

储藏室
不锈钢t作台 也H商及俏息终揭骨、 - 80 'c深低温冰箱、液氮镶、稳Ff降

10 
不锈钢储戴柜 电子标识读写设备 温仪

11 泊具宴 专用滔具

注 1 : 电脑及信息终端:计算机与数据采集端口设备、视频探测器、在线环绕监测探测量H尘埃粒子、温湿皮、压差、

r;.游商) .

法 2: 不锈钢工作台不设制庇等易积灰尘等部f't- • 

18 
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附最 D

(规范性附录〉

组织工程技术临床级种子细胞质量控制常规检测项目

D.1 细胞载体采集阶段:应对采集细胞的技术方法的安全性、可行性、稳定性进行控制，应采取顶防微

生物及病毒等有害因子污染 、预防共用设备和设施可能带来的交叉污染等措施，应从源头上保证细胞原

材料符合同家标准.

D.2 细胞制备阶段:应在其适当阶段对细胞进行质控检定，包括细胞的收率、存活率、纯度、困皮、均一

性等。

D.3 细胞培养再处理阶段 3应在细胞精养和保存过程中尽可能采用人源成分或明确的化学成分取代动

物源成分，以减少有窑的化学或生物学材料以及病源传播的风险。应对每批自制的府养基〈已加入血泊

>>.生长添加物等〉进行元凶试验和病毒检测，以及对拟给病人闸的体外培养细胞的激活必/或支持生长

试验。

D.4 细胞体外制备制剂检测内容 2 即细胞能IJ品外源因子的检测，应参照现行版《 中国药典》细胞规程进

行细菌、病毒、真菌、支原体和内举紫检测 .

D.4.1 细菌检测:精养开始后 3d~4d 起应每间隔一定时间取培养液样品，包括患者回输前 48 h 取

样，应按现行版《中国药典》细胞无菌试验规程进行.在患者使用前，应进行细胞悬液留样并检测外71fi感

染因子。

D.4.2 支原体检测 :应进行长期培养的细胞必须进行. 快速 PCR 法〈支原体检测试剂盒) .

D.4 .3 病毒检测 : 常规的病毒检测应包括:巨细胞病毒 (CMV) DNA、梅毒螺旋体特异抗体测定

(TPPA) 、梅毒鲸旋体非特异抗体不加热血清反应索试验(TRUST)、人免疫缺陆病毒抗体测定 (Anti

HIV) 、甲型肝炎病毒抗体 IgM 测定 (Anti-HAV IgM) 、丙型肝炎病毒抗体测定(Anti-HCV) 、乙肝三系

定性等。除常规检测方法以外，可用电镜检测 、免疫组织病理学，免疫荧光抗体、放射免疫、酶联免疫吸

附法测定和多聚酶链反应等方法进行.

D.4.4 内毒素检测:成利用益试tfJJ来检测和盘化由革兰氏阴性商产生的细菌内毒素，以判断供试品中

内霉素的限量是否符合规定的一种方法.

D.5 细胞质量指标参数应符合以下要求 :

D.5.1 细胞来源确认 ，样本有明显的标识.

D.5.2 细胞有效得率(回收率) :于自~J备完毕及输注前应进行细胞得率检定。

D.5.3 细胞计数 :细胞数量需满足临床最低需求 ，一般为二三3 X 107 个 .

D.5.4 细胞形态参数:细胞直径大小分布、细胞阅度等.

D.5.5 细胞存活率 :采用经典台盼蓝(Trypan Bluc)方法~85% 。

D.5.6 细胞纯度和均一位:达到临床应用水平〈细胞纯度注70%.细胞活性注85%) 。

D.5.7 细胞生物学效应 :检测j每份细胞具备正常J}J能和生物学效应(活力地殖力) . ~II胞具有的某种生

物学功能，分泌某种产物的能力，我达某种标志的水平等。

D.5.8 临床细胞体外制备制剂其他添加成分残余量检测 :血清蛋白、抗体、血清、抗生索、团相微粒等.

D.5.9 I临床细胞体外制备制剂的稳定性检测 .

D.5.10 细胞鉴定及无污染检查:对于经过数代培养的细胞应进行细胞鉴定及无污染检查 ， 以保证未被

其他类型细胞污染或取代。对于细胞休外操作中所用的非人用成分庇测定其成品中的含量，并制定相

应的限量指标.

D.5.11 应具有细胞制备及检定过程的原始记策和检定的电子和书面报告 ，并永久保存。
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附亵 E

(规范性附录)

组织工程技术临床级再生组织质量控制常规检测项目

E.l 组织样本来集阶段:应对采集组织样本技术方法的安全性、可行性、稳定性进行控制，应采取预防

微生物及病毒等有害因子污染、预防共用设备和设施可能带来的交叉污染等措施，应从源头上保证细胞

原材料符合同家标准 .

E.2 组织样本预处理及细胞分离阶段:操作前应先取部分组织样本进行无菌位验证，同时对分离细胞

的质量进行检定 ，包括细胞的收率、存活率、纯度、圆皮、均一位等.

E.3 细胞培养再处理阶段:应在细胞培养和保存过程中尽可能采用明确的化学成分取代动物源成分，

以减少有窑的化学或生物学材料以及病源传播的风险 . 应对每批自制的m养基(已加入血tI-1及生长添

加物等〉进行无囱试验和病毒检测，以及对拟给病人用的体外培养细胞的激活必/或支持生长试验。

E.4 细胞休外制备制剂检测内容:即细胞制品外源因子的检测，应参照现行版《小同药典》细胞规程进

行细菌、病毒、真菌、支原体和内霉素检测，检测方法及内容同临床级组织工程种子细胞检测(详见本标

准附录 D.4. 1~D.4.的。

E.5 细胞质量指标参数要求同附录 0.5.

E.6 支架材料相关质控 :文架材料种类随构建组织不同而有所不同，相对通用的基本质控要求包括:

E.6.1 支架材料纯度:应用符合通用医用质品标准妥求，所含杂质应元毒元害 .

E.6.2 支架材料理化特性 :支架材料的规格、力学强度、分子由、酸碱度、降解性能应符合该材料的通用

标准要求 .

E.6.3 支架材料生物相容性:支架材料对细胞应有良好的亲和力 ，细胞接种效率应注85% ，支架材料植

入体内后无明显的炎症反1夜，代谢终产物无莓，所符合医用标准要求 .

E.6.4 支架材料元凶性控制:支架材料应严格规范消莓，外~微生物检测应参照现行版《 巾同药典》规

程进行细菌、病毒、真菌、文原体和内霉素检测，检测方法及内容同种子细胞检测(详!A!.附录 D.4.1~D.4.4) .

E.7 组织构建阶段 :M同时预检细胞和支架材料的无磁性，同时预检细胞的活力和关键性功能指标，包

括细胞的收率、存活率、纯皮、圆皮、均一位等. 接种细胞子支架材料后，应控制细胞接种效率、接种细胞

活力等关键指标.

E.8 组织19;养阶段:应在组织炕养和保存过程小尽可能采用人派成分或明确的化学成分取代动物源成

分，以减少有害的化学或生物学材料以及病源传播的风险。应对每批自制的培养基(巳加入血消及生长

添加物等〉进行无菌试验和病毒检测，以及对拟给病人用的体外培养组织的激活及/或支持生长试验.

E.9 组织出厂阶段:应取小部分同期构建的组织 ，依据其组织类型针对性地检测特征性结构或功能是

否达到标准妥求，同时，还应锁'俭以下几点，以保证其应用的安全性 :

E.9.1 元菌性检测:对构建组织必其接触过的培养基进行无菌试验和病毒检测。

E.9.2 组织生物学效应:检测构建组织是否具备类似正常组织的功能和生物学效应(力学强度、收缩功

能、搏动功能、分泌某种产物的能力等〉 。

E.9.3 临床组织体外制备制剂其他添加成分残余量检测:血消蛋白、抗体、血消、抗生索、团相微粒等 。

E.9.4 I临床组织体外稳定性检测:检测构建组织在规定的保存、运输条件下，在规定时间内的稳定性

(生物活性及功能〉。

E.9.5 1泣具有材料、细胞、组织制备及检定过程的原始记录和检定的电子和书面报告，并永久保存.
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