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一、 任务来源和起草单位 

根据深圳市市场监督管理局 2018 年 12 月 29 日发布的《深圳市市场和质量监督委员会关

于下达 2018 年第三批深圳市地方标准计划项目任务的通知》，由深圳市北科生物科技有限公司

提出的深圳市地方标准《人源活体样本运输技术与管理规范》正式立项，标准计划完成日期为 

2019 年 12 月。 

本标准由深圳市发展和改革委员会提出并归口。 

本标准由深圳市北科生物科技有限公司、个体化细胞治疗技术国家地方联合工程实验室（深

圳）共同起草。 

二、 立项的背景和意义 

生物医学正以惊人的速度带给人类一个又一个的科技突破，无论是利用自身细胞抗癌的“肿

瘤细胞免疫治疗”，还是万能细胞“干细胞治疗”，都拥有数千亿美金的市场空间，都代表着未来医

学发展的重要方向。2010 年全球干细胞市场规模大约为 215 亿美元，2014 年已经超过 500 亿

美元，预计到 2018 年全球干细胞医疗的潜在市场规模将达到 1195 亿美元。国家“十三五”规

划在生物产业领域将基因治疗，细胞治疗，免疫治疗等多个热门领域纳入重点发展计划，多部委

协作制定了许多优惠发展政策。政策的扶持带来行业的发展，相关企业也将进入快速发展期，就

干细胞产业来说，据前瞻产业研究院发布的《2017-2022 年中国干细胞医疗行业发展前景预测与

投资战略规划分析报告》显示，我国干细胞产业收入从 2010 年的 40 亿元不断快速增长，在 2016

年已经达到 439 亿元，年复合增率达到 50%，预计 2018 年中国干细胞相关产业规模将逼近 509

亿元，可见细胞治疗产业的潜力之大。 

细胞制备中心及综合细胞库等细胞产业平台为生命科学和医学的基础研究、生物技术产业化

和医疗卫生事业的发展以及生物遗传的保护提供了重要的支撑条件和技术手段。对细胞资源的采

集，制备，保存，临床应用，构成了细胞资源应用的过程中环环相扣的重要环节。但连通采集，

制备，保存乃至临床应用机构之间的运输过程，则可能需要借助不同的交通工具和非生物医学专

业的运输人员来完成。这样一个跨专业跨场所，涉及生物、医学、运输、温控、远程监控等技术

的运输过程，如果没有统一的标准规定，则运输过程中的任一环节出现疏漏，都有可能导致细胞

资源的损失。 

由于人源活体样本后续被用来进行细胞制备、储存、生物医学研究等用途，和用于获取病理

或遗传学信息的样本经破坏活性的固定步骤后再运输的方法不同之处在于：需要保证细胞活性不

因运输保存条件而损失，保持样本的活性的同时也意味着样本可能携带有活性病原体，存在一定



的生物安全风险，因此对运输执行人员的专业素质，即生物安全知识、应急处理能力等提出了较

高要求。而且此类样本的运输存在运量小、时限短、价值高的特点，运输配备容器、监控等设备

所需成本高，对样本使用机构来说，独立承担运输需要巨大投入。 

结合人源活体样本运输的这些特点，北科生物根据自身在细胞治疗行业十余年的经验，形成

《人源活体样本运输技术与管理规范》，我们希望通过本标准的制定，优化人源活体样本运输过

程的人员和设备资源配置，减少使用机构在样本运输过程的探索支出，促进人源活体样本运输的

专业化、平台化发展，降低运输成本，保障样本质量，使运输这一细胞治疗产业发展的瓶颈，成

为促进产业高速发展的桥梁。 

三、 主要编制过程 

制定《人源活体样本运输技术与管理规范》主要经历了以下阶段： 

（一） 立项阶段 

2017 年 5 月，《人源活体样本运输技术与管理规范》作为深圳市标准化指导性技术文件正式

批准立项。 

2017 年 6 月，深圳市北科生物科技有限公司组成编制组，制定项目实施方案。 

（二） 调研阶段 

2017 年 6~7 月，搜集整理各类行政法规文件、国内外相关标准与技术规范。 

2017 年 8 月，通过调研和征询等形式，确定两份标准的基本框架和相关要素。 

（三） 草案阶段 

2017 年 8 月至 10 月，对标准进行结构细分，将起草工作分为三个工作部分，制备部门起草

运输条件和设备要求，质管部门起草验证和管理部分，客服部门主要负责样本标准的运输协议要

求部分。 

2017 年 11 月，形成分项稿，并进行标准内容合并融合，整体结构调整。 

2017 年 12 月至 2018 年 4月，就草案稿召开了多次会议讨论并修订。 

（四） 征求意见阶段 

2018 年 4 月底，正式就《人源活体样本运输技术与管理规范》对外征求意见，征求意见形式



为对外征求意见函评审，征求意见专家涉及医疗、细胞治疗技术、冷链运输、标准化等多个行业； 

2018 年 5 月~6 月就《人源活体样本运输技术与管理规范》专家提出的意见进行修订和完善，

并形成送审稿。 

（五） 标准处评审阶段 

2018 年 7 月，正式就《人源活体样本运输技术与管理规范》进行由标准处组织的专家评审； 

2018 年 07-08 月就专家评审提出的意见进行修订和完善，并形成最终报批稿，待最后批准。 

2018 年 12 月根据标准化改革要求标准重新申请立项，并于 2019 年 3 月提交评审。 

2020 年 5 月，结合行业法律法规及标准更新情况，更新送审稿后再次提交评审。 

四、 标准构成及主要技术指标依据 

本标准包括 8 个章节，一个规范性附录，2 个资料性附录。以下对文件中的主要条款进行简

要说明。 

1 范围 

主要规定了人源活体样本运输的组织要求、设备要求、标签管理、运输管理以及安全与风险

管理要求。 

2 规范性引用文件 

给出了本规范所引用的文件。 

3 术语和定义 

给出了本规范所涉及的术语及其定义。 

4 组织管理 

本部分主要对进行样本运输的机构应具有的功能单元及人员能力和培训要求做出了规定。 

5 设备要求 

本部分主要对运输设备的材料、性能、验证方法，以及运输过程使用的蓄冷剂、温度监测设

备进行了规定。 

6 标签管理 

本部分主要对运输过程中所涉及标签的管理、内容及使用进行了规定。 



7 运输管理 

本部分主要对运输所选用的交通工具、调度安排、运输条件、交接管理、运输记录管理进行

了规定。 

8 安全与风险管理 

本部分主要对运输过程所涉及的安全尤其是生物安全问题，以及风险管控，包括需考虑的风

险因素和针对性的应急预案进行了规定。 

附录 A（规范性附录） 运载容器性能验证指导方案 

本部分主要提供了用于样本运输的运载容器性能验证指导方案。 

附录 B（资料性附录） 样本分类运输条件 

本部分主要为适用范围内的样本提供了可参考的分类运输条件。 

附录 C（资料性附录） 运输及交接过程记录 

本部分主要为运输及交接过程提供了所需记录内容的范本。 

五、 征求意见阶段主要分歧及处理 

征求意见阶段共发给 12 位专家征求意见，涉及细胞治疗、医疗、医药冷链运输、标准化等

行业，共收回反馈意见 30 条，可总结为以下 5 项主要分歧，下面进行详细说明。 

1 标准的适用范围，尤其涉及活体样本，应对生物危害情况加以规定。 

回应：添加《WHO 实验室生物安全手册》中对生物危害的分级，范围不适用危害等级大于

三级的样本。 

2 运载容器上的标识应体现其生物安全及校准维护情况，运载容器和温度记录仪的检测维护

应加以规定。    

回应：生物危害情况于后面样本及容器标识上显示，但对运载容器和温度记录仪的检测情况

未查询到相关法律法规规定，暂不做具体要求。 

3 实时监控以及报警的规定在实际使用过程中可能不适用于某些运输工具，如飞机运输无法



实现，标准中的要求不应过高。 

回应：本标准为推荐性标准，采用目前已经有成品使用的实时监控系统并不算标准过高，对

飞机运输的情况，不适用时可不使用标准规定。 

4 附录 A 中的验证方法，对探测点、蓄冷剂和样本的放置应做更详细规定，三者之间不能直

接接触，另对模拟条件中开盖时间等应有所规定。 

回应：附录仅作为验证方案的原则性要求，对三者不能直接接触做出规定，但模拟条件中开

盖时间不做具体要求，由实施验证机构根据自己的运输方案进行制定。 

5 附录 B 对血细胞、全血类的运输温度要求有两个范围，应明确分类。 

回应：因实际样本存在用于检测和细胞制备两种用途，其运输适宜温度不同，即常温和冷藏

两种，故根据实际要求在备注进行分类说明。 


