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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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这些专利的责任。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会(SAC/TC110)归口。
本标准起草单位:中国食品药品检定研究院。
本标准主要起草人:孟淑芳、徐丽明、吴瑜、林林、吴雪伶、邵安良、樊金萍。
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引  言

  组织工程作为一个多学科交叉的新兴领域,近二十年来发展迅速,给传统医学带来了革命性的创

新,在再生医疗领域发挥着不可替代的作用。美国食品药品监督管理局(FDA)已批准组织工程化皮肤

及软骨等近10个产品上市。国家食品药品监督管理总局(CFDA)也批准了组织工程皮肤上市。组织

工程医疗产品的产业化已开始形成。经过近二十年的发展,我国组织工程技术研究接近国际先进水平,
在某些领域甚至处于国际领先地位,技术标准的研究方面则正在逐步建设过程中。

人源细胞及组织是组织工程产品的基本单元之一,与其他国家相比,我国在对人源细胞及组织的标

准建设方面则显得更为薄弱,如美国FDA在2004年发布了关于人源细胞及组织及以细胞组织为基础

的产品的联邦法规(21CFR1271HumanCells,Tissues,andCellularandTissue-basedProducts),其中

C部分(SubpartC-DonorEligibility)规定了人源供体资质要求,D 部分(SubpartD-CurrentGood
TissuePractice)规定了人源细胞、组织及其相关产品的良好组织操作规范。日本在2000年颁布了处理

和使用细胞组织产品的指导原则(GeneralPrinciplesfortheHandlingandUseofCellular/Tissue-
basedProducts),在2008年,颁布了确保人源细胞、组织产品质量和安全的指南(Guidelineson
EnsuringQualityandSafetyofHumanCell/Tissue-processedProducts)。澳大利亚在2000年颁布了

人血液和组织的良好加工操作规范(Codeofgoodmanufacturingpractice-humanbloodandtissues),在

2013年5月颁布了人血液、血液成分、人源组织和细胞治疗产品良好操作规范(Codeofgoodmanufac-
turingpracticeforhumanbloodandbloodcomponents,humantissueandhumancelluartherapyprod-
ucts)。我国于2007年发布了由ASTM标准非等同转化而来的与细胞、组织及器官加工相关的指南,
此指南是包括了同种及异种来源的细胞、组织及器官的原则性要求,而不仅是针对人源细胞及组织的要

求,有些特定类别的组织类产品标准中也规定了相关的要求,但仍显示通用性不足。因此,到目前为止,
我国尚缺少关于人源供体资质评估、细胞及组织操作规范、含细胞组织工程产品的评价等通用性较好的

相关标准。
为进一步规范并促进我国组织工程产品产业的发展,现根据我国药品及医疗器械的管理模式,立足

于我国组织工程产品研发及生产现状,以国际上已有的细胞及组织操作规范的内容以及ISO相关指南

为蓝本,结合我国药品及医疗器械生产质量管理规范的相关要求,特制定本标准。不仅为企业产品的生

产、质量管理提供指导,也为监管部门制定法规政策提供技术支持,对我国组织工程的临床转化和促进

其产业化发展的进程将具有重要意义。
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组织工程用人源组织操作规范指南

1 范围

本标准规定了人源细胞、组织和以细胞、组织为基础的产品(HCT/Ps)在生产各个环节的要求,包
括建立质量体系、设施、细胞及组织采集、加工、产品保存及运输、召回以及供体资质评估等。

本标准适用于组织工程用人源细胞、组织或以细胞、组织为基础的产品的生产操作。本标准不适用

于器官移植及生殖细胞的操作。

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)适用于本文件。
GB18279.1—2015 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和

常规控制的要求

GB18280.1—2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规

控制要求

YY0033 无菌医疗器具生产管理规范

YY/T0606.16 组织工程医疗产品 第16部分:保存指南

YY/T1445—2016 组织工程医疗器械产品 术语

ISO13408-1:2008 医疗保健产品的无菌处理 第1部分:一般要求(Asepticprocessingofhealth
careproducts—Part1:Generalrequirements)

ISO13408-7:2012 医疗保健产品的无菌处理 第7部分:医疗器械和组合产品的替换加工(A-
septicprocessingofhealthcareproducts—Part7:Alternativeprocessesformedicaldevicesandcombi-
nationproducts)

ISO14160:2011 保健产品灭菌使用动物组织及其衍生物的一次性医疗器械用液体化学灭菌剂医

疗器械灭菌工艺的表征、开发、确认和常规控制要求(Sterilizationofhealthcareproducts—Liquid
chemicalsterilizingagentsforsingle-usemedicaldevicesutilizinganimaltissuesandtheirderivatives—Re-
quirementsforcharacterization,development,validationandroutinecontrolofasterilizationprocess
formedicaldevices)

ISO14937:2000 医疗保健产品灭菌医疗器械用消毒剂的特性和消毒方法的研发、验证及常规控

制的一般要求(Sterilizationofhealthcareproducts—Generalrequirementsforcharacterizationofa
sterilizingagentandthedevelopment,validationandroutinecontrolofasterilizationprocessformedi-
caldevices)

ISO17665-1:2006 保健产品的杀菌消毒 在湿空气中加热 第1部分:对开发、确认医疗设备的

灭菌流程及对其实施常规控制的要求(Sterilizationofhealthcareproducts—Moistheat—Part1:Re-
quirementsforthedevelopment,validationandroutinecontrolofasterilizationprocessformedicalde-
vices)

ISO18362:2016 基于细胞的健康护理产品的制造加工过程中微生物风险的控制(Manufactureof
cell-basedhealthcareproducts—Controlofmicrobialrisksduringprocessing)

ISO20857:2010 医疗保健产品灭菌 干热 医疗器械灭菌工艺的设定、确认和常规控制的要求
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