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前 言

本标准为推荐性标准。

本标准由国家卫生健康标准委员会血液标准专业委员会负责技术审查和技术咨询，由国家卫生健康

委医疗管理服务指导中心负责协调性和格式审查，由国家卫生健康委员会医疗应急司负责业务管理、法

规司负责统筹管理。

本标准起草单位：中国妇幼保健协会、北京市脐带血造血干细胞库、浙江省血液中心、浙江省脐带

血造血干细胞库、国家卫生健康委临床检验中心、北京大学人民医院、广东省脐带血造血干细胞库、天

津市血液中心、天津市脐带血造血干细胞库、山东省脐带血造血干细胞库、四川省脐带血造血干细胞库。

本标准主要起草人：刘开彦、魏晓飞、朱发明、王露楠、侯瑞琴、魏伟、高洁、李天君、雒猛、赖

真阳。
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脐带血造血干细胞制备与冻存标准

1 范围

本标准规定了脐带血造血干细胞制备、冻存和检测的技术内容。

本标准适用于脐带血造血干细胞库的非血缘供者脐带血造血干细胞制备、冻存和检测。

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标准必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本标准；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

标准。

WS/T 203 输血医学术语

3 术语和定义

WS/T 203 界定的以及下列术语和定义适用于本标准。

3.1

脐带血造血干细胞库 umbilical cord blood hematopoietic stem cell bank

以人体造血干细胞移植为目的，具有采集、处理、保存和提供造血干细胞的能力，并具有相当研究

实力的特殊血站。

3.2

脐带血供者 umbilical cord blood donor

提供脐带血的新生儿。

3.3

脐带血造血干细胞 umbilical cord blood hematopoietic stem cell

去除大部分红细胞和血浆的富含造血干细胞的脐带血制剂。

3.4

脐带血标本 umbilical cord blood specimen

从脐带血或者脐带血造血干细胞中留取的血液标本。

3.5

母血标本 maternal blood specimen

从脐带血供者母亲的外周血采集的血液标本。

4 脐带血造血干细胞制备

4.1 环境

4.1.1 宜以密闭系统进行脐带血造血干细胞制备。无菌接驳过程视作密闭系统操作。

4.1.2 若采用开放系统制备脐带血造血干细胞，制备环境动态标准应至少达到 C 级洁净区（表 1）的

要求，操作台局部应达到 A 级洁净区（表 1）的要求。

4.1.3 制备环境温度宜控制在 15 ℃～25 ℃。
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表 1 洁净区空气洁净度等级

洁净度级别

悬浮粒子最大允许数/m³ 微生物监测的动态标准

静态 动态
浮游菌

CFU/m
3

沉降菌

（90mm）
CFU/4h

表面微生物

≥0.5μm ≥5.0μm ≥0.5μm ≥5.0μm
接触（55mm）

CFU/碟

5指手套

CFU/手套

A级 3520 20 3520 20 1 1 1 1
B级 3520 29 352000 2900 10 5 5 5

C级 352000 2900 3520000 29000 100 50 25 －

4.2 制备前验收

4.2.1 制备前脐带血的保存和运输温度为 4 ℃～25 ℃。

4.2.2 母血标本的保存温度为 2 ℃～8 ℃，运输温度为 2 ℃～10 ℃。

4.2.3 接收脐带血和母血标本时，应核对数量，检查外观、标签或标识和资料信息。脐带血全血体积

应≥40mL。

4.3 制备方法

4.3.1 应使用无菌操作方法进行脐带血造血干细胞制备。应对制备方法进行验证和评估，在去除大部

分红细胞和血浆的同时，保持适当的有核细胞活性和有核细胞回收率。

4.3.2 制备后有核细胞回收率宜≥60%。当回收率低于标准时，应分析原因并确定是否重新制备或者终

止制备。

4.3.3 宜使用无菌接驳技术对制备过程中的脐带血成分进行转移。

4.4 标本留取

4.4.1 应保存至少两段与脐带血冷冻袋相连的管路标本，每段至少 100μL。

4.4.2 应保存至少 2管非肝素化脐带血血浆标本，至少 2 管非肝素化母亲外周血血浆标本。每管容量

应至少 1.8 mL，储存在-18 ℃以下。

4.4.3 应保存适合制备至少 20μg 基因组 DNA 的脐带血和母亲外周血标本，可以为提纯的 DNA、冷

冻细胞或印迹。

5 脐带血造血干细胞冻存

5.1 环境

5.1.1 应卫生整洁，具备防火、防水、防震、防液氮泄漏的安全措施。

5.1.2 应配备门禁系统，未经授权人员不应进入。

5.1.3 冻存区域的温度和湿度应符合设备厂家的规定，并进行记录。必要时配备强排风和除湿机等设

备。

5.1.4 使用液氮的区域应连续监测空气中的氧含量。若氧含量低于 19.5%时，应有声/光报警，并采取

通风措施；非紧急情况下，应待氧含量恢复正常后，工作人员才能进入。

5.1.5 在使用液氮的区域入口外应备有应急氧气面罩，以供工作人员在氧气含量低的紧急情况下进入

使用。

5.2 冷冻

5.2.1 应在采集后 48 h 内开始脐带血造血干细胞的冷冻。

5.2.2 制备后的脐带血造血干细胞应在无菌条件下或采用密闭系统，缓慢添加冷冻保护剂，边加边振

荡，使细胞和冷冻保护剂充分混匀。宜采用微量注射泵控制冷冻保护剂的添加速度。若冷冻保护剂含二

甲基亚砜（DMSO），使用前应预冷至 2 ℃～8 ℃。DMSO 的终浓度为 5%～10%。

5.2.3 应将脐带血冷冻袋放入保护盒后进行冷冻。

5.2.4 程控降温仪的降温程序应经过确认。不使用程控降温仪时，冷冻方法应经验证和评估。

5.2.5 应记录冷冻保护剂输注开始时间和程控降温开始时间。从添加冷冻保护剂到开始程控降温的持



WS/T 895—2026

3

续时间应尽量缩短并经过验证。

5.3 隔离

5.3.1 应对脐带血造血干细胞制备和冷冻过程中发现的疑似不合格品进行标识和隔离，以进一步调查

和判断。

5.3.2 应将待检测脐带血造血干细胞和不合格脐带血造血干细胞进行隔离储存，防止库存脐带血造血

干细胞的交叉污染和误放行。

5.3.3 母血标本输血相关传染病标志物检测结果呈反应性或检测结果未明确时，脐带血造血干细胞应

一直隔离储存。

5.3.4 对于应隔离储存的脐带血造血干细胞，宜将其储存在有明确标识的物理隔离区域，或是通过其

他程序进行识别，包括信息管理系统的状态指定。

5.4 入库放行

5.4.1 入库放行人员应为脐带血造血干细胞库主任或其指定人员，质量管理人员应监控脐带血造血干

细胞的放行，并有监控记录。

5.4.2 入库放行人员应正确识别每份合格入库放行的脐带血造血干细胞。脐带血采集、制备、冷冻和

检测环节应符合入库放行标准，并审核相关记录。

5.4.3 入库放行人员应正确识别每份不合格脐带血造血干细胞。审核脐带血采集、制备、冷冻和检测

环节不符合入库标准的相关记录，应对不合格脐带血造血干细胞进行有效处置。

5.5 储存

5.5.1 库存管理

5.5.1.1 应准确记录脐带血造血干细胞和相关标本的储存位置，储存位置信息至少应包括储存设备编

号、冻存架编号及位置编号。

5.5.1.2 应采用电子信息系统对脐带血造血干细胞库存进行动态管理。

5.5.2 储存温度与监测

5.5.2.1 冷冻处理后脐带血造血干细胞的储存温度应不高于-150 ℃。

5.5.2.2 储存设备应具备实时监控和报警装置。储存脐带血造血干细胞的液相液氮罐，应对液氮液位

进行连续监测，至少每 24 h 记录 1 次。储存脐带血造血干细胞的气相液氮罐，应对罐内温度进行连续

监测，至少每 4 h 记录 1次。每周应至少测量液氮罐的液氮液位 1次，若测量值和液氮罐显示值差异超

过设备厂家允许误差，应进行校准。

5.5.2.3 储存设备发生报警时应及时处理，采取措施避免储存脐带血造血干细胞的升温；解除报警后，

应对报警原因进行分析和记录。

5.5.2.4 若脐带血造血干细胞在转罐及提取时发生升温事件导致冷冻袋表面温度＞-150 ℃，则应记录

该升温事件的持续时间，并评估对脐带血造血干细胞质量的潜在影响。

5.5.3 应配备液氮低温防护器具，至少应包括耐低温手套和防护面罩。

5.5.4 应制定液氮泄漏应急预案，每年对工作人员至少进行 1 次培训和演练。

5.5.5 应巡检液氮储槽。每天至少检查 1 次液氮储槽安全阀、压力表及各个阀门的状态，并记录液氮

储槽压力与液位的数值。

6 血液检测

6.1 检测项目

6.1.1 血液学检测

6.1.1.1 血型鉴定，包括：

——ABO 血型正定型；

——RhD 血型定型。

6.1.1.2 有核细胞计数，包括：

——白细胞计数；
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——有核红细胞计数。

6.1.1.3 细胞活性测定，包括：

——有核细胞活性测定；

——CD34 阳性细胞活性测定。

6.1.1.4 CD34 阳性细胞计数。

6.1.1.5 CFU-GM 测定。

6.1.1.6 HLA 基因分型检测（包括 HLA-A、HLA-B、HLA-C 和 HLA-DRB1 位点）。

6.1.1.7 血红蛋白病检测（包括血红蛋白病基因检测或血红蛋白电泳检测）。

6.1.2 微生物学检测

需氧菌、厌氧菌以及真菌培养。

6.1.3 输血相关传染病标志物检测

6.1.3.1 人免疫缺陷病毒（HIV）感染标志物，包括：

——人免疫缺陷病毒核酸（HIV RNA）；

——人免疫缺陷病毒 1型抗体和人免疫缺陷病毒 2型抗体（抗 HIV-1+2），或者人免疫缺陷病毒抗

原抗体(HIV Ag/Ab)。

6.1.3.2 乙型肝炎病毒（HBV）感染标志物，包括：

——乙型肝炎病毒核酸（HBV DNA）；

——乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg）。

6.1.3.3 丙型肝炎病毒（HCV）感染标志物，包括：

——丙型肝炎病毒核酸（HCV RNA）；

——丙型肝炎病毒抗体（抗 HCV），或者丙型肝炎病毒抗原抗体(HCV Ag/Ab)。

6.1.3.4 梅毒螺旋体（TP）感染标志物：梅毒螺旋体特异性抗体（抗 TP）。

6.1.3.5 巨细胞病毒（CMV）感染标志物：巨细胞病毒 IgM 抗体（CMV IgM），或者巨细胞病毒核酸（CMV

DNA）。

6.1.3.6 国家和省级卫生健康行政部门规定的地方性、时限性输血相关传染病标志物。

6.2 检测策略

6.2.1 根据流程环节选择不同标本类型进行项目检测（表 2）。

表 2 检测项目选择

检测项目
脐带血标本 母血标本

入库检测 出库检测 入库检测

血型鉴定 √ — —

有核细胞计数 √ √ —

有核细胞活性测定 √ √ —

CD34阳性细胞计数 √ √ —

CD34阳性细胞活性测定 — √ —

CFU-GM测定 √
a √ —

HLA基因分型检测 √ √ —

血红蛋白病检测 √
b

— —

需氧菌、厌氧菌以及真菌培养 √ — —

输血相关传染病标志物检测 √
c

— √
a
宜对制备后冷冻前脐带血造血干细胞进行 CFU-GM 测定。

b
血红蛋白病检测仅限于脐带血供者有血红蛋白病家族史或属于血红蛋白病高发的种族人群。

c
宜在脐带血造血干细胞可供对外查询之前，对脐带血标本进行输血相关传染病标志物检测。

6.2.2 应使用添加冷冻保护剂后的脐带血标本进行需氧菌、厌氧菌以及真菌培养。

6.2.3 脐带血标本输血相关传染病标志物检测仅进行血清学标志物检测。血清学标志物检测技术包括

酶联免疫吸附试验（ELISA）、化学发光免疫分析试验（CLIA）。

6.3 血液检测合格判定标准
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6.3.1 血液学检测

6.3.1.1 ABO 血型正定型和 RhD 血型定型试验结果正确。

6.3.1.2 冷冻前有核细胞总数≥4×108。

6.3.1.3 冷冻前有核细胞活性≥85%。

6.3.1.4 冷冻前活 CD34 阳性细胞总数≥1.25×10
6
。

6.3.1.5 CFU-GM 测定有集落生长。

6.3.1.6 HLA 基因分型检测结果正确。

6.3.1.7 血红蛋白病基因检测无纯合子突变，或血红蛋白电泳检测无异常。

6.3.2 微生物学检测

需氧菌、厌氧菌以及真菌培养阴性。

6.3.3 输血相关传染病标志物检测

6.3.3.1 HIV、HBV、HCV、TP 感染标志物检测的最终结论均为无反应性。

6.3.3.2 如开展地方性、时限性输血相关传染病标志物检测，其最终检测结果均为无反应性。

6.3.3.3 针对巨细胞病毒的 IgM 抗体或核酸检测结果，不参与脐带血造血干细胞入库判定，仅供临床

移植供者选择时作为参考。
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