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2月26日，《人胚胎干细胞》团体标准新闻发布会在北京举行。该标准是我国首个针对胚胎干细胞的产品标准，由中国细胞生物学学会干细胞生物学分

会组织制订。记者从此次发布会上获悉，该标准综合考虑了科研、临床、产业、行业等因素，系统规定了胚胎干细胞的基本质量属性、质量控制的技术

准则，以及产品使用和流通的相关要求，是干细胞领域的基本共识。 

 

该标准适用于人胚胎干细胞的质量控制，规定“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源自人着床前胚胎中未分化的初始细

胞”为人胚胎干细胞，同时，原材料的获取应符合《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》的要求。此外，标准还从人胚胎干细胞的技术要求、检验方法、

检验规则、使用说明、标签、包装、储存及运输等方面进行了规范。 

 

近年来，我国干细胞研究的临床转化取得了重要进展，已备案开展了4批35个临床项目。但是，由于来源不一、类型多样、功能复杂，干细胞在制备工

艺、质控手段、应用方式、适应症选择等方面差异较大，亟需建立统一标准，促进临床研究和临床试验更好发展。鉴于此，中国细胞生物学学会干细胞

生物学分会于2016年成立了由干细胞、标准、资源库、产业化、认证认可等领域专家组成的干细胞标准工作组，依法、规范、有序地开展了标准制订工

作。 

 

继2017年发布首个干细胞标准——《干细胞通用要求》后，工作组组织相关领域专家，历时2年，经50余次研讨，制定了关于干细胞产品的系列标准，

包括《人胚胎干细胞》团体标准。这些标准将在干细胞领域标准化建设、保障受试者权益、规范干细胞行业发展、促进干细胞转化应用等方面发挥重要

作用。 
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