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II 

前 言 

本标准为临床细胞治疗技术平台建设标准。是本市临床细胞治疗技术平台设计、施工、检验、验收、

维护和管理的依据。 

本标准按照《标准化工作导则  第 1 部分：标准的结构和编写规则》（GB/T 1.1-2009）的条文编排

和编写。 

    本标准由上海市卫生局提出。 

    本标准主要起草单位：上海市胸科医院（上海交通大学附属胸科医院）、上海奇康生物科技开发有

限公司。 

    本标准参加起草单位：中国科学院上海生命科学研究院、上海交通大学 MED-X 研究院、复旦大学附

属中山医院、复旦大学附属肿瘤医院、上海交通大学医学院附属仁济医院、上海交通大学医学院附属瑞

金医院、上海交通大学医学院附属新华医院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、上海市第一人民

医院（上海交通大学附属第一人民医院）、同济大学、上海市肺科医院（同济大学附属上海市肺科医院）、

上海中医药大学、上海市针灸经络研究所、中国人民解放军第二军医大学附属第二医院（长征医院）、

中国人民解放军第二军医大学附属第三医院(东方肝胆外科医院)、上海申佑科技咨询有限公司、上海市

室内环境净化行业协会。 

本标准主要起草人：孙鲁申、高文、范小红、陈茜、刘晓新、严整辉、廖美琳、刘新垣 

本标准参加起草人：储以微、董强刚、冯运、谷涌泉、韩宝惠、李进、李铮、刘伟、刘华、马杰、

马红亮、钱其军、沙慧芳、谭强、王杰军、武文权、徐国彤、徐荻、许锋、徐以兵、殷卫海、朱学东、

张华、张庆华、张霭珺、张鸿声、张绍明、邹庆、吴直江、吴伟忠、王理伟、姚康、吴向华 

本标准归口单位：上海市卫生局。 

本标准管理单位：上海市医疗服务标准化技术委员会。 

    本标准于 2013 年 3月首次制定。 
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临床细胞治疗技术平台设置基本要求 

1 范围 

本标准规定了临床细胞治疗技术平台(以下简称平台)的总体要求、设施配置要求以及管理要求。 

本标准适用于新建、改建与扩建细胞制备技术及其临床应用平台建设的设计、施工、检验、验收、

维护和管理。 

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，仅所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 16292-2010 医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法 

GB/T 16293-2010 医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法 

GB50346  生物安全实验室建筑技术规范 

GB19489  实验室生物安全通用要求 

GB50333  医院洁净手术部建筑技术规范 

GB20815  视频安防监控数字录像设备 

GB50016  建筑设计防火规范 

GB50052  供配电系统设计规范 

GB50198-1994  民用闭路监视电视系统工程技术规范 

GB50395  视频安防监控系统工程设计规范 

GB50394  入侵报警系统工程设计规范 

GA576  防尾随联动互锁安全门通用技术条件 

GB50457  医药工业洁净厂房设计规范 

GB50591  洁净室施工及验收规范 

《药品生产质量管理规范》（2010年修订版） 

《医疗废物管理条例》 国务院第380号令 
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