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肿瘤细胞库的建设与管理规范 

1 范围 

ᴆ ԅ ȁ ץ̆ ȁ ȁ

῀ ҍ₮ ȁ └ ᵀ Ȃ 

ᴆ ԍֲ Ȃ 

2 规范性引用文件 

Ҋ↓ ᴆҬ ῤ Ҭ ᴆ Ҍ ȂῒҬ̆ ᴆ̆

ֽ ԍ ᴆ̆Ҍ ᴆ̆ῒ ̂ ḱ ̃ ԍ

ᴆȂ 

GB 18467ĺ2011  ẫ  

GB 19489ĺ2008  ῃ  

GB/T 20988ĺ2007  Ḥ ῃ Ḥ   

DB4403/T 122ĺ2020  ֲ  

SZDB/Z 126ĺ2015  ֲ ᾟ ҍ  

SZDB/Z 188ĺ2016  └ Ҭ ҍ  

SZDB/Z 266ĺ2017   

3 术语和定义 

Ҋ↓ ӈ ԍ ᴆȂ 

3.1  

肿瘤细胞  tumor cell 

№ ᵝȂ № №ҹ Ȃ 

3.2  

原代培养  primary culture 

׆ ᵣ Ҋ ȁ ῙȂ 

3.3  

供体  donor  

ᶫ Ȃ 

4 肿瘤细胞库机构设置 
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4.1 总则 

4.1.1 ѿ ȁ№ ȁ ̆ └Ȃ 

4.1.2 ̆ҍ ῍ ⅞ȁ ȁ

ᵬ ҍ  

4.1.3 ᴶ ȁ ῃ └̆ ῃ ᴪȁᴶ ᴪ

ᴪ ᵬȂ 
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6.1 人员管理 

6.1.1 ֲ ҍ ȁ SZDB/Z 188ĺ2016Ҭ 6.1 Ȃ 

6.1.2 ᵬ ῏ֲ № └ ֲ ֲ ‰῀└ ̆

ֲ ‰῀ └ Ȃ 

6.1.3 ᵬֲ ẫ ̆ ᵣ 1 ̆ ᵝẫ ҉ ̕ ҙ

ֲ ᵬ ᵝ̆Ῥ ҉ ╠ ᵣ Һ ֲ ‰Ȃ 

6.2 物料管理 

Ҭ ȁ ȁ Ữ ᶏ SZDB/Z 188ĺ2016Ҭ6.2 ̆

Ữ ΐ Ҥ ᴆ └ ̆ ᶏ Ḥ Ȃ 

6.3 设备管理 

6.3.1 Һ ῃ ȁ ȁԋ Ῑ ȁ ȁת ȁת

Ȃ 

6.3.2  SZDB/Z 188ĺ2016 Ҭ 6.3 ̆ ֜ ᾧ῍ Ȃ 

6.4 文件管理 

ᴆ SZDB/Z 185ĺ2016Ҭ8.5 Ȃ 

6.5 信息化管理 

6.5.1 系统组成 

Ḥ Һ ȁ ֟ ȁ₮῀ Ȃ

№ⱳ Ҋ̔ 

ĺĺ ԍ ȁ ӥ ȁ

ȁ Ḥ Ȃ 

ĺĺ ֟ ԍ ᵬֲ №ף ȁ ῙȁD ȁף Ḥ

ȁ Ȃ 

ĺĺ₮῀ ԍ ῀ ȁ ₮ Ȃ 

6.5.2 数据管理 

6.5.2.1 Ḥ № └ȁ └ȁ └ Ȃ 

6.5.2.2 Ғֲ Ḡ ᴍ ̆ Ȃ 

6.5.2.3 ᶏ ȁ ѿ ↕ ӈ Ḥ Ȃ 

6.5.2.4 Ḥ ȁҩֲ Ḥ № Ȃ 

6.5.2.5 ѿ ↕ Ạḱ ȁ ᴍȁ ȁ ᵬ̆ Ḡ ᵬ Ȃ 

6.5.3 运行管理 

6.5.3.1 ᵬ ῏ ᵬ └Ȃ 

6.5.3.2 Ḥ ̆ ḱ ̆ ȁ

ᴍȂ 

6.5.3.3 GB/T 20988ĺ2007Ҭ ⱬ 1 ᴍ ᵬ̆ ԍ Ḥ

ᴍ ῃ ȁ ↕Ȃ 
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6.6 安全管理 

6.6.1 ΐ ῃ └ ̆ ᵬֲ Ҥ ῃ ̆ ῤ

ῃȁ ⱬ ῃȁ ῃȁ ῃȁ ῃȁֲ ᵬ ῃ ̆ ῃ

SZDB/Z 126ĺ2015 ̆ғ ᵬֲ ῃ ӟȂ 

6.6.2 ῃ ᵣ ῒ̆ ῃḤ ῃȁ

ⱬ ῃȁ ῃȁ ῃҍ ῃ̆ ῃ ṿ̆ΐ ȁ ꜚ

Ȃ 

7 肿瘤样本处置 

7.1 供体筛查与信息收集 

7.1.1 ԍ № Ῑ ̆ᶫᵣ ‰ ̔ 

ĺĺ ҹ ̕ 

ĺĺֲ Ҍ GB 18467ĺ2011 ̕ 

ĺĺ ̕ 

ĺĺᵄ ῒזᾧ ̆ ᾧ └╕ ̕ 

ĺĺ ҹῒזҌ ’Ȃ 

7.1.2 Ḥ ̆ DB4403/T 122ĺ2020Ҭ A B ΏȂ 

7.2 样本采集 

7.2.1 基本要求 

Ҍ └ ‰ └ ̆ GMP ‰҉

Ҥ Ȃ Ғҙ ֲ Ȃ 

7.2.2 实体瘤样本采集 

7.2.2.1 ᾢ ̆▼ᵩ ԍ Ȃ 

7.2.2.2 Ῑ ̆ ΐ ῖ ȁ Ȃ

ᵣ Ҍᵞԍ 5 mmȂ 

注： 5ĺ10 cm ̆ ῒז ‰ Ȃ 

7.2.3 胸腹水样本采集 

Ҭ ̆ ᴆҊ ̆ Ҍᵞԍ20 mLȂ 

7.3 样本接收 

7.3.1 Ḡ Ҋץ ̔ 

ĺĺ Ḡ Ḡ Ҭ̂ Ῑ ̃̕ 

ĺĺ Ḡ 4 Ņ͘10 Ņ ᴆҊ ̕ 

ĺĺ Ҍ 12 hȂ 

7.3.2 ╠ Ҋῤץ ̔ 

ĺĺ Ḡ ̕ 

ĺĺ ᵣ ̕ 
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ĺĺ ̕ 

ĺĺ ᶫ Ḥ ȁ Ḥ ῏ ῃȂ 

7.4 肿瘤细胞原代培养 

7.4.1 ᵣ ף ῙȂ 

7.4.2 ῙȂ 

7.4.3 № Ῑ ᶭ DB4403/T 122ĺ2020Ҭ 6.1 6.2 Ȃ 

7.4.4 Ῑ∆ ̆ Ῑ ̆ ᾧ ̕ Ῑ

Ȃ ⌠ ҉ץ% 80 ̆ ᴰףȂ 

7.5 细胞的纯化 

ᶭ DB4403/T 122—2020Ҭ6.3 ̆ ⌂ ȁ ȁ

ȁ Ҭ ѿ Ȃ 

7.6 细胞的传代和冻存 

ף 7.6.1 ̆∞ ץ ᴰף ᵬȂ GMP ᴆҊ

ᴰף ᵬ̆ ᵬ ȁ ȁ Ȃ ᴰף ᶭ DB4403/T 122ĺ2020Ҭ 6.4 Ȃ 

7.6.2 ⌠‟ ̆ ‟ ᵬȂ GMP ᴆҊ̆ ‛

‟Ḡ ‟ ̆ ↕Ȃ 

7.6.3 ‟ ᶭ DB4403/T 122ĺ2020Ҭ 6.5 Ȃ 

7.7 细胞的复苏 

ᵬ ᶭ SZDB/Z 126ĺ2015Ҭ7.8 Ȃ

Ȃ 

8 肿瘤细胞入库与出库 

8.1 细胞入库 

8.1.1 ῀ ̆ԍ ҉ ̆ └

SZDB/Z 188ĺ2016Ҭ 6.5 Ȃ 

8.1.2 ̆ ̔ 

ĺĺ ȁ ᵣ ȁῤ̂ ̃ ҹ Ȃ 

ĺĺ ̂ S
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ҳץ 8.2.1.2 └╕ ԍҳ ̂ ̃Ȃ ₮

ֲ Ḥ ᶏ Ḥ └̆ Ҥ ⅞̆ ₮ ֲ Ώ

Ữ ᵝ ῏ ᴆ ̆ ֲ Ҋ Ȃ 

8.2.1.3 ᶫ ᶏ ̆ Ḡ ᶫ ᾟ№ ӥ ’Ҋ

₮ ̆ ₮ ֲ Ώ Ữ ᵝ ῏ ᴆ ̆ ֲ

׆ Ҭ ₮ ᶏ Ȃ 

8.2.1.4 └ ̆ ᶏ ’ ȁ Ȃ 

8.2.2 转移出库 

8.2.2.1 ῤ ȁ ᵀ‟ ’ ̆

ᵬ ᵬȂ 

8.2.2.2 ᵬ Ғ ̆ғ Ҭ

Ȃ 

8.2.3 销毁出库 

8.2.3.1 ᶫ ӥ̆ ᶫᵣ ̆

↕ Ȃ 

8.2.3.2 ̆ ȁ ‰ ȁ ᵬֲ Ȃ 

9 质量控制与风险评估 

9.1 质量控制 

9.1.1 └ Ύȁ ᴆȁ ‰ ᵬ ᴆ ῏ ‰ ᵣ Ȃ 

9.1.2 └ ȁ └ ȁ ȁỮ └ ȁ ᵬ Ḃץ̆ ᵬֲ

ᵬҬ ȁ ╕ └Ȃ 

9.1.3 ȁ ῏ ̆ ‰ ȁ ╕ ȁ Ῑ ȁѿ

ᶏ Ȃ 

9.1.4 Ҍ ̆ № ȁᴰףȁ‟ ‰ ̆

‰ Ữ Ȃ 

9.1.5 Ҍ └ Ȃ 

9.2 风险评估 

9.2.1 Ԋᾢ ҩ└ ῀ ᵀ̆ ╠ ̆

≢ȁ ᵀ └ └Ȃ 

9.2.2 └ └ ץ̆ ҍ֟ ῃ ῏ ≢ȁ№ ȁ ᴇ └

Ḡץ̆ ׆̆ Ḡ֟ ῃ Ȃ 

9.2.3 ᶭ ȁ֜ ȁ ȁ ᵀ̆

ᶭ № ̆ Ὲ Ҥ ᵬ ₮῀ Ȃ 

9.2.4 Ҥ ῃ ᵀ ȁ ῃ └ ῃԊ

Ȃ ⌠ ᵬȁ ҹ̆ Ҋץ ̔ 

ĺĺ Ғ ֲ ̕ 

ĺĺᶏ ᵬ ΐ̕ 
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ĺĺ ᴆȂ 
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