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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2020给出的规则起草。
本标准代替T11/CSSCR001—2017《干细胞通用要求》,与T11/CSSCR001—2017相比主要技术

变化如下:
———修改“术语及定义”英文译名(见2.1、2.7,2017年版2.1、2.7);
———修改了“术语及定义”的表述形式(见2.2、2.3、2.5、2.15,2017年版2.2、2.3、2.5、2.15);
———在“根据干细胞分化潜能”中增加了表示类型的词语及其英文译名(见3.2);
———删除了“辅料要求”(见2017年版6.2.2)条目,对编号进行修改(见6.2.1.6、6.2.1.7、6.2.1.8,

2017年版6.2.2.1、6.2.2.2、6.2.2.3;6.2.2及其子条目,2017年版6.2.3及子条目)。
本标准由中国细胞生物学学会干细胞生物学分会提出。
本标准由中国细胞生物学学会归口。
本标准起草单位:中国科学院动物研究所北京干细胞库、中国标准化研究院、中国计量科学研究院。
本标准主要起草人:周琪、马爱进、赵同标、陈思、郝捷、王磊、王柳、傅博强、周家喜、裴雪涛、张愚、

项鹏、胡士军、李启沅、张勇、夏英杰。
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干 细 胞 通 用 要 求

1 范围

本文件规定了干细胞的分类、伦理要求、质量要求、质量控制要求、检测控制要求和废弃物处理

要求。
本文件适用于干细胞的研究和生产。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1
伦理审查委员会 ethicscommittee
负责对科学研究中涉及的伦理道德问题进行评估和审查的专门组织。

2.2
知情同意 informedconsent
是指个人或其合法授权代表在被告知与其作出决定参与研究有关的所有信息之后,在没有不当引

诱、欺诈、欺骗、暴力胁迫或其他形式的约束或强制的情况下,自由进行选择并明确作出同意的过程。

2.3
干细胞 stemcell
一类能够自我更新、具有分化成一种或多种功能细胞类型的细胞。

2.4
全能干细胞 totipotentstemcell
能够分化成完整生物个体的干细胞。

2.5
多能干细胞 pluripotentstemcell
可在体外无限制的自我更新,并且具有向三胚层细胞分化潜能的干细胞。
注:多能干细胞包括胚胎干细胞、核移植胚胎干细胞、诱导多能干细胞等。

2.6
胚胎干细胞 embryonicstemcell
源自早期胚胎中内细胞团的初始未分化细胞,可在体外 “无限制地”自我更新,并且具有向三胚层

细胞分化潜能的干细胞。

2.7
核移植胚胎干细胞 Somaticcellnucleartransfer-derivedembryonicstemcell
利用核移植技术将供体细胞移入去核的卵母细胞中,经过体外培养到囊胚后分离内细胞团而形成

的胚胎干细胞。

2.8
诱导多能干细胞 inducedpluripotentstemcell
一类通过细胞重编程技术人工诱导获得的、具有类似于胚胎干细胞特性的干细胞。

2.9
成体干细胞 somaticstemcell
位于各种组织中未分化的干细胞。
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