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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件参考ISO21973:2020《生物技术 治疗用细胞运输通用要求》起草,一致性程度为非等效。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由全国生物样本标准化技术委员会(SAC/TC559)提出并归口。
本文件起草单位:中国测试技术研究院、四川省细胞库有限公司、四川大学华西口腔医院、成都世联

康健生物科技有限公司、四川大学、江苏金斯瑞生物科技有限公司、四川省天府细胞质量检测与评价中

心有限公司、成都青山利康药业股份有限公司、中山大学附属口腔医院、四川香雪细胞生物技术有限公

司、上海原能细胞生物低温设备有限公司、华域生物科技(天津)有限公司、武汉光谷中源药业有限公司、
珠海贝索细胞科学技术有限公司、苏州大学附属第二医院、苏州大学附属第四医院、中国人民解放军总

医院第五医学中心、中国人民解放军军事科学院军事医学研究院、空军军医大学第三附属医院、同济大

学附属东方医院(上海市东方医院)、四川省药品检验研究院(四川省医疗器械检测中心)、深圳联合医学

科技有限公司、四川大学华西医院、重庆医科大学附属口腔医院、山东佰鸿干细胞生物技术有限公司、
西安市创新组织工程与再生医学研究所、首都医科大学附属北京口腔医院、中国医学科学院血液病医院

(中国医学科学院血液学研究所)、上海芯超生物科技有限公司、上海生物芯片有限公司。
本文件主要起草人:田卫东、周李华、汤颖峰、杨超、霍芳军、金岩、廖立、施松涛、冉兴无、李中瀚、

施明、习佳飞、冯萍、代施施、叶德萍、张玲洁、薛梦琳、瞿建国、王建信、牟春琳、张宇、孔伟圣、孙亮、赵建平、
汤红明、毛学理、李炎、马晶、陶应兵、陈甜、刘志、李杰、张静怡、鞠东花、张憬、王向东、范志朋、金钫、
马士卉、郜恒骏、张小燕。
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生物样本 细胞运输通用要求

1 范围

本文件规定了细胞运输的通用要求,包括基本要求、运输服务管理要求、运输容器和标签、细胞运输

操作、暂存设施要求、组织要求、文件与记录要求。
本文件适用于研究和检测用细胞的运输。

本文件不适用于同一场地内细胞的运输以及临床用细胞的运输。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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/T37864 生物样本库质量和能力通用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
细胞产品 cellproducts
含有细胞作为活性物质的产品。
示例:细胞、组织工程产品。

注1:在本文件中,“细胞”指人源或非人源动物的细胞和含有细胞的组织。

注2:在本文件中,该术语包括作为起始材料收集和作为中间材料培养的细胞。

注3:本文件细胞的用途包括研究和检测使用,不适用于临床研究、检验及治疗使用。

[来源:ISO21973:2010,3.1,有修改]

3.2
运输 transportation
从发送方将包装好的细胞转移到运输服务提供商开始,到细胞被交付到目的地的接收方时结束的

过程。

3.3
监管链 chainofcustody
从采集开始到研究和检测为止,记录与产品相关的操作内容、日期、时间的数据。

  注:在本文件中,“监管链”指细胞从发送方转移到运输服务提供商,并在细胞到达目的地交付到接收方时的所有相

关数据、记录。

3.4
客户 client
与运输服务提供商签订协议,需细胞运输服务的实体,包括接收方和发送方。
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