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引    言 

NK细胞(Nature Killer cells)是人体重要的一类淋巴细胞，参与细胞免疫，并可以调节B细胞介导的

体液免疫。NK细胞具有强大的抗病毒能力和肿瘤细胞杀伤能力。NK细胞在体内数量较少，主要存在于

外周粘膜和外周淋巴结中。因此体外过继性培养NK细胞用于疾病治疗的临床研究具有重大意义。目前

国内外尚无统一的NK细胞制剂产品质量控制标准。因此本标准有利于规范NK细胞的产品质量，促进

NK细胞治疗技术的发展。 
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临床研究用 人外周血来源 NK 细胞制剂规范 

1 范围 

本标准规定了临床研究用人外周血来源NK细胞制剂（以下简称“产品”）的主要原材料要求，技

术要求，试验方法，检验规则，标志、包装、运输及贮存，风险控制。 

本标准适用于深圳市临床研究的，人外周血来源NK细胞制剂的质量鉴定及风险控制。 

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，仅所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。 

YY 0611-2007  一次性使用静脉营养输液袋 

WS/T 360-2011 流式细胞术检测外周血淋巴细胞亚群指南 

SN/T 2242-2008  自然杀伤细胞活性试验 

《中华人民共和国药典》2015版，第三部 

《全国临床检验操作规程》第四版 

《医疗器械冷链（运输、贮藏）管理指南》 

ANSI/ATCC ASN-0002-2011 Authentication of Human Cell Lines:Standardization of STR Profiling 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本标准。 

3.1  

外周血 peripheral blood 

指骨髓以外的血液，即被造血器官释放入循环系统参与循环的血液。 

3.2  

细胞因子 cytokine 

细胞经刺激而合成、分泌的一类具有广泛生物学活性的小分子蛋白质。通过结合相应受体调节细胞

生长、分化和效应。 

3.3  

自然杀伤细胞 Natural Killer Cell，NK 

指直接从骨髓中衍生而来的免疫细胞，具识别靶细胞、杀伤介质等作用，是先天性免疫系统的重要

组成部分。 

http://standard.sist.org.cn/StdSearch/stdDetail.aspx?AppID=WS/T%20360-2011&v=WS/T%20360%24
http://standard.sist.org.cn/StdSearch/stdDetail.aspx?AppID=WS/T%20360-2011&v=WS/T%20360%24
http://www.bing.com/knows/%E5%85%8D%E7%96%AB%E7%BB%86%E8%83%9E
http://www.bing.com/knows/%E7%94%9F%E7%89%A9%E5%AD%A6_%E8%87%AA%E7%84%B6%E7%A7%91%E5%AD%A6%E5%85%AD%E5%A4%A7%E5%9F%BA%E7%A1%80%E5%AD%A6%E7%A7%91%E4%B9%8B%E4%B8%80
http://www.bing.com/knows/%E8%9B%8B%E7%99%BD%E8%B4%A8_%E7%94%9F%E5%91%BD%E7%9A%84%E7%89%A9%E8%B4%A8%E5%9F%BA%E7%A1%80
http://www.bing.com/knows/%E7%BB%86%E8%83%9E%E7%94%9F%E9%95%BF
http://www.bing.com/knows/%E7%BB%86%E8%83%9E%E7%94%9F%E9%95%BF


SZTT/SSCT 004-2019 

2 

 

3.4  

免疫应答 immune response 

机体对于异己成分或者变异的自体成分做出的防御反应。免疫应答可分为非特异性免疫应答和特异

性免疫应答。 

3.5  

免疫细胞 immune cell 

参与免疫应答或与免疫应答相关的所有细胞，主要包括T细胞、B细胞、NK细胞、单核—巨噬细胞、

树突状细胞、粒细胞等。 

3.6  

细胞表面标志物 cell surface marker 

细胞膜表面上特异性表达的标志性蛋白或分子。可通过鉴定细胞表型来界定不同功能的细胞。 

3.7  

体外杀伤能力 cytotoxic activity in vitro 

在体外无菌环境中，将靶细胞与效应细胞共培养一段时间后，检测效应细胞杀伤或使靶细胞凋亡的

能力。 

3.8  

滋养层细胞 feeder layer cell 

在细胞培养中具有抑制细胞分化，支持生长，促进分裂作用的单层贴壁细胞。 

3.9  

群体倍增时间 population doubling time，PDT 

指细胞在培养条件下生长时其数量倍增所需的时间。 

4 缩略词 

本标准中的缩略词见表1。 

表1 缩略词 

缩写 英文全称 名称 

NK  Natural Killer cell 自然杀伤细胞 

PDT Population Doubling Time 群体倍增时间 

CD Cluster of Differentiation 细胞膜表面分化抗原簇 

HIV Human Immunodeficiency Virus 人类免疫缺陷病毒 

HBV Viral Hepatitis Type B 乙型病毒性肝炎 
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缩写 英文全称 名称 

HCV Viral Hepatitis Type C 丙型肝炎病毒 

HTLV Human T-lymphotropic virus 人类嗜T细胞病毒 

EBV Epstein-Bar virus 疱疹病毒 

CMV Cytomegalovirus 巨细胞病毒 

5 主要原材料要求 

5.1 原料来源 

5.1.1 原料应来源于采集时间不超过 8h（2-8℃保存）的人外周血，每 50 ml 体积的人外周血中白细胞

数量应≥ 3.0×106 个/ml。 

5.1.2 原料可通过以下途径获取： 

——自体外周血来源； 

——异体外周血来源（包括脐带血来源）。 

5.2 自体外周血来源要求 

5.2.1 供者应经过人源性特定病毒（包括 HIV、HBV、HCV、HTLV、EBV、CMV 等）、梅毒螺旋体、

6-磷酸葡萄糖脱氢酶、谷丙转氨酶的项目检查。若供者 HBV、HCV、HTLV、EBV、CMV 检查结果为

阳性，且当实验室具有相对应病原体阳性制备/培养区时，则可进行采集，并使供者知情，同时通知接

收/制备/质控/医护人员等做好防护措施；当实验室不具有相对应病原体阳性制备/培养区时，不得采集

培养。若供者 HIV、梅毒螺旋体检查结果为阳性时，不得采集培养。 

5.2.2 应收集原料供者的 ABO 血型、HLA-I 类和 II 类分型资料，以备追溯性查询。 

5.2.3 应收集供者详细的既往病史（特别是患有严重传染性疾病）和家族史（有明确遗传性疾病）。 

5.3 异体外周血(含脐带血)来源要求 

5.3.1 供者应经过检验和筛选，并符合表 2 要求。 

表2 供者健康要求 

项目 要求 

人源特定病毒（包括HIV、HBV、HCV、HTLV、EBV、CMV等）、梅毒

螺旋体 

不得检出 

6-磷酸葡萄糖脱氢酶、谷丙转氨酶 合格 

5.3.2 应收集原料供者的 ABO 血型、HLA-I 类和 II 类分型资料，以备追溯性查询。 

5.3.3 应收集供者详细的既往病史（特别是患有严重传染性疾病）和家族史（有明确遗传性疾病）。 

5.4 信息管理 

原料的来源和获取过程应符合伦理和国家相关的法律法规要求，并有完整的样本信息记录，信息内

容包括但不限于以下方面： 

——原料细胞的获取方式和途径信息； 

——相关的临床资料（包括原料供者的一般信息、既往病史、家族史等）、明确的细胞制备及生物

学性状信息； 

——原料供者的既往病史和家族史中遗传病（单基因和多基因疾病）信息，如心血管疾病和肿瘤等
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的信息应详细采集； 

——供者产品制备知情同意书（附录 A）和供者健康信息采集表（附录 B）。 

6 技术要求 

6.1 产品构成 

产品主要由以下成分构成： 

——人外周血来源 NK 细胞； 

——50mg/ml 的人血白蛋白； 

——0.9%氯化钠注射液或其它临床注射平衡液。 

6.2 外观要求 

产品外观应符合表3要求。 

表3 产品外观要求 

项目 自然光下观察要求 

性状 乳白色至淡黄色澄明液体 

可见异物 无肉眼可见异物（如沉淀、絮状物等） 

6.3 功能要求 

产品应具有肿瘤杀伤功能。产品应对任何一种肿瘤均具有杀伤作用，尤其是对高抗原表达的癌症肿

瘤。按照7.2的方法对产品的肿瘤杀伤功能进行试验，结果应符合以下要求： 

——在 NK 细胞与肿瘤细胞的数量比（以下简称“效靶比”）为 20:1 的条件下，杀伤率≥40%； 

——在效靶比为 40:1 的条件下，杀伤率≥80%。 

6.4 性能要求 

6.4.1 基本性能 

6.4.1.1 细胞形态 

NK 细胞是悬浮的圆形细胞。 

6.4.1.2 细胞数量 

每个使用单位（100ml±5ml）产品中含有的NK细胞数量应≥5×109个。 

注：此处细胞数量不是临床使用量，临床使用量应该视临床方案而定。 

6.4.1.3 细胞活率 

应符合以下要求： 

——产品发放前细胞活率≥95%； 

——产品在 2-8℃环境下保存 6h 内，或产品在 18-25℃环境下保存 4h 内，细胞活率≥90%。 

6.4.1.4 群体倍增时间 

产品的细胞群体倍增时间应大于8h且小于48h。 
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6.4.1.5 细胞均一度和纯度 

6.4.1.5.1 细胞 STR 鉴定 

对人类细胞16个基因座进行检测，将检测结果与NCBI或ATCC数据库对比，对比结果应一致。 

6.4.1.5.2 细胞表面标志物 

产品细胞表面标志物应满足表4要求。 

表4 细胞表面标志物要求 

项目 要求 

CD3-，CD56+ ≥60% 

CD3+，TCR+ ≤15% 

6.4.2 安全性能 

产品的安全性能应符合表5的要求。 

表5 安全性能指标要求 

指标 要求 

微生物 
菌和支原体不得检出 

外源病毒不得检出 

内毒素 ≤0.5EU/ml 

异常毒性 试验动物无肝肾毒性且不可死亡 

残留物 

抗生素不得检出 

外源DNA残留量≤100pg 

产品制备1小时内（加入人白蛋白前） 

细胞制剂上清中蛋白质不得检出 

细胞制剂中磷酸盐不得检出 

7 试验方法 

7.1 外观检测 

7.1.1 性状及颜色用目测法进行检测，应符合 6.2 的要求 

7.1.2 可见异物按《中华人民共和国药典》2015 版，第三部，可见异物检查法（通则 0904）进行检测，

结果应符合 6.2 的要求。 

7.2 功能检测 

按SN/T 2242-2008中相关方法对产品的肿瘤杀伤功能进行检测，结果应符合6.3的要求。 

 

7.3 性能检测 

7.3.1 基本性能检测 
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7.3.1.1 细胞形态 

产品细胞形态在显微镜下检测。应符合6.4.1.1的要求。 

7.3.1.2 细胞数量 

按《全国临床检验操作规程》（第四版）白细胞计数方法进行检测，亦可以使用细胞计数仪进行检

查。结果应符合6.4.1.2的要求。 

7.3.1.3 细胞活率 

向细胞悬液中加入0.4%台盼蓝溶液，使台盼蓝终浓度为0.2%或0.04%，在三分钟内按《全国临床检

验操作规程》（第四版）白细胞计数方法分别计数活细胞和死细胞，计算细胞活率，结果应符合6.4.1.3

的要求。 

7.3.1.4 群体倍增时间 

将 NK 细胞以 5000 个/孔（6 孔板）的密度接种培养 6 天，用以下公式计算 NK 细胞倍增时间： 

PDT=(ΔT×lg 2)/(lg Nt-lg N0) 

式中，PDT——群体倍增时间； 

ΔT——培养时间； 

Nt——t 时间后的细胞数； 

N0——对数生长期理论初始值。 

计算结果应符合 6.4.1.4 的要求。 

7.3.1.5 细胞均一性和纯度 

7.3.1.5.1 细胞 STR 鉴定 

按ANSI/ATCC ASN-0002-2011的相关规程进行检测和结果判定，结果应符合6.4.1.5.1的要求。 

7.3.1.5.2 细胞表面标志物 

按WS/T 360-2011的相关规程进行检测，结果应符合6.4.1.5.2的要求。 

7.3.2 安全性能检测 

7.3.2.1 微生物检测 

7.3.2.1.1 无菌检测 

使用以下三种方法中的任一种进行无菌检测，结果应符合6.4.2的要求： 

——直接接种法：按《中华人民共和国药典》2015 版，第三部，无菌检查法（通则 1101）中相关

方法进行检测； 

——机器检测：按无菌检测设备要求，将细胞悬液或离心上清液接种至需氧菌培养瓶及厌氧菌培养

瓶中，然后通过无菌检测设备（全自动）进行无菌检测； 

——平板法：将细胞悬液或离心上清液接种于胰酪大豆胨琼脂平板培养基、沙氏葡萄糖琼脂平板培

养基，胰酪大豆胨琼脂平板培养基倒置于 30℃-35℃培养箱中培养 3-5 天，沙氏葡萄糖琼脂平

板培养基倒置于 20℃-25℃培养箱中培养 3-5 天，观察平板上的菌落。 
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7.3.2.1.2 支原体检测 

按《中华人民共和国药典》2015版，第三部，支原体检查法（通则3301）或使用一步恒温法试剂盒

进行检测，结果应符合6.4.2的要求。 

7.3.2.2 外源病毒因子检测 

按《中华人民共和国药典》2015版，第三部，外源病毒因子检测（通则3302）进行检测，结果应符

合6.4.2的规定。 

7.3.2.3 内毒素检测 

按《中华人民共和国药典》2015版，第三部，细菌内毒素检查法（通则1143）进行检测，结果应符

合6.4.2的要求。 

7.3.2.4 异常毒性检测 

按《中华人民共和国药典》2015版，第三部，异常毒性检查法（通则1141）进行检测，结果应符合

6.4.2的要求。 

7.3.2.5 残留物检测 

产品残留物检测方法如下，检测结果应符合6.4.2的要求： 

——抗生素检测：按《中华人民共和国药典》2015 版，第三部，抗生素残留量检查法（通则 3408）

进行检测； 

——外源 DNA 检测：按《中华人民共和国药典》2015 版，第三部，外源性 DNA 残留量测定法（通

则 3407）进行检测； 

——磷酸盐检测：按《中华人民共和国药典》2015 版，第三部，磷测定法（通则 3103）进行检测； 

——蛋白质检测：取加入人血白蛋白之前的产品样本，分离上清，按《中华人民共和国药典》2015

版，第三部，蛋白质测定法（通则 0731）进行检测。 

注：在细胞培养过程中涉及滋养层细胞或添加外源细胞因子的情况下，应提供相应的外源添加物成分表，并对其一

一进行残留检测。 

8 检验规则 

8.1 检验分类 

产品的检验分为研发阶段检验、生产制备阶段检验、出厂检验和型式检验。 

8.2 组批 

产品以批为单位进行检验。来源于同一份外周血样，且在相同时间、相同环境下所生产的产品为一

个批次。 

8.3 抽样 

8.3.1 原料为自体来源：每批次按 100%比例抽样，抽样体积比为 1%。 

8.3.2 原料为异体来源：对每个受者每次培养的产品按照体积比 1%进行随机抽样检测。 
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8.4 研发阶段检验 

8.4.1 研发阶段检验方式为逐批检验，经检验合格，签发合格证后，该产品的制备技术才能用于生产

制备临床研究用的细胞制剂。 

8.4.2 检验项目参见附录 D。 

8.5 生产制备阶段检验 

8.5.1 生产制备阶段检验为逐批检验，经检验合格，签发合格证后，方可将该批次制备的产品送至出

厂检验。 

8.5.2 检验项目参见附录 D。 

8.6 出厂检验 

8.6.1 出厂检验为逐批检验，经检验合格，签发合格证（应包含附录 C）后方可出厂。 

8.6.2 出厂检验项目参见附录 D。 

8.7 型式检验 

8.7.1 发生下列情况之一时，应进行型式检验： 

——产品定型投产时； 

——停产六个月以上恢复生产时； 

——出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

——生产工艺发生重大改变时； 

——国家质量监督机构提出型式检验要求时。 

8.7.2 型式检验项目参见附录 D。 

8.8 判定规则 

8.8.1 研发阶段检验判定 

除安全性检测外，有一项或一项以上不符合标准要求时，可提出复检，若复检结果均符合标准要求

时，则判定该研发方案可行。若安全性检测不合格，当检测结果有效时不得复检，则需对研发每一环节

进行原因追溯；若检测结果能够证实无效，则可以复检。复检后仍不符合标准要求，则判该研方案不合

格，不得用于制备临床研究用产品。 

8.8.2 生产制备阶段检验判定 

除安全性检测外，有一项或一项以上不符合标准要求时，可提出复检，若复检结果均符合标准要求

时，则判定该生产方案可行。若安全性检测不合格，当检测结果有效时不得复检，则需对生产过程的每

一环节进行原因追溯；若检测结果能够证实无效，则可以复检。复检后仍不符合标准要求，则判该批次

产品不合格，不得用于临床研究用。 

8.8.3 出厂检验判定 

除安全性检测外，有一项或一项以上不符合标准要求时，可提出复检，若复检结果均符合标准要求

时，则判定该批产品为合格产品。若安全性检测不合格，当检测结果有效时不得复检，直接判断产品不

合格，若检测结果能够证实无效，则可以复检。复检后仍不符合标准要求，则判该产品不合格。 
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8.8.4 型式检验判定 

除安全性检测外，有一项或一项以上不符合标准要求时，可从保留样品中或同批产品再次随机加倍

抽取样品进行复检，若结果均符合标准要求时，则判定该批产品为合格产品。若仍有一项不符合标准要

求时，则判定该批产品为不合格产品。 

若安全性检测不合格，当检测结果有效时不得复检，直接判断产品不合格；若检测结果能够证实无

效，则可以复检，如复检结果为合格则判断产品合格，如复检结果为不合格时直接判断产品不合格。 

9 标志、包装、运输及贮存 

9.1 标志 

9.1.1 应对产品建立一套完整的标志标签编码系统，包括生产全过程中所涉及到的标本接收、制备、

储存、检验、发放、运输和使用。 

9.1.2 产品的标签内容应包括产品的名称、样本编号、制备日期、体积、储存条件、有效期等，并应

带有醒目的“生物危害”、“小心运输”和“轻拿轻放”等提示标志。 

9.2 包装 

9.2.1 产品应封装在与产品体积相符的医用细胞转移袋，或符合 YY 0611-2007 规定的输液袋。 

9.2.2 包装的设计、确效检查、制作及流程应确保产品效用与完整性，并防止发生损害、变质、污染

或其他不良影响的产生。 

9.3 运输 

9.3.1 产品运输至非毗邻的机构应当放在由能抵御内容物泄露、碰撞压力、压力改变、温度改变、戳

刺的材料制成的外部容器里进行运输。 

9.3.2 运送容器的设计、确效检查、制作及流程应确保产品效用与完整性，并防止发生损害、变质、

污染或其他不良影响的产生。 

9.3.3 运输人员资质及应用于运输的冷库和冷藏车的要求应高于或等同于《医疗器械冷链（运输、贮

藏）管理指南》。 

9.3.4 感染性和非感染性产品应放在不同的容器内运输。 

9.3.5 细胞运输不应当通过放射性检测装置。如果检查是必须的，容器内容物应当人工检查。 

9.3.6 运输条件应该由质检部门的负责人员核准并做记录。 

9.3.7 产品的转移和/或运输应当有随同记录，随同记录主要包括： 

——产品名称、制备者姓名； 

——产品发放机构名称、地址、发放人员、日期和时间； 

——产品接收机构名称、地址、预期接收人员、日期和时间； 

——运输或转运机构资质证明； 

——产品运输或转运负责人和接收负责人身份证明及联系方式； 

——授权委托书； 

——运输或转运过程中延误或问题记录； 

——运输容器的密闭性记录。 

9.4 贮存 

产品的贮存时间（含运输时间）应符合以下要求： 
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——在 2-8℃的温度下贮存，贮存时间不超过 8 h； 

——在 18-25℃的温度下贮存，贮存时间不超过 4 h。 

10 风险控制 

10.1 辅料的使用 

培养基、培养添加物等辅料应当优先使用具备I类以上体外诊断试剂生产许可证的产品。 

10.2 标签管理 

标签系统应由专人负责，确保每一份标本所使用标签的一致性，避免标签的错误使用。并建立异常

标签的召回销毁机制，以确保产品追溯的有效性。 

10.3 细胞培养外源成份的控制 

产品制备过程中所需的外源因子或蛋白酶等原材料，应至少符合以下其中一条要求： 

a) 符合医用级； 

b) 得到监管部门批准； 

c) 其它要求 

 有足够证据支持此种试剂在特定条件下使用。证据来源可以是医学文献，临床实验报告，

检测机构证明等资料； 

 受者临床机构伦理委员会批准同意； 

 原材料检测报告中无菌检测，支原体检测，内毒素检测等符合生产要求。 

10.4 剩余产品及不合格品的处理 

10.4.1 应建立剩余产品及不合格品回收制度，包括完整的鉴定、评估、文档、隔离和处理机制。 

10.4.2 剩余产品应及时销毁。但有以下任何一种情况，剩余产品可保留或进一步处理，且应符合当地

法规和伦理要求： 

——受者或受者法定代理人签署知情同意书，同意生产机构对剩余产品进一步处理； 

——受者需要继续使用剩余产品的书面证明文件并且主管医生批准使用。 

10.4.3 不合格品，应根据情况选择以下一种方法处理： 

a) 进行重新加工处理，使产品合格； 

b) 得到受者及主管医生书面同意后销毁； 

c) 批准放行，应满足以下所有条件： 

 受者具有迫切性临床需求并由临床机构出具书面证明文件； 

 生产机构须提供不合格产品的具体参数及检测报告给受者主管医生； 

 主管医生及受者书面同意； 

 受者或受者法定代理人对不合格品参数及报告书面认可。 

10.5 留样 

10.5.1 产品须进行留样，以备受者出现不良反应或其它状况时，进行原因分析。 

10.5.2 产品应留样不少于 4ml，并按以下方式处理： 

——部分留样产品不做处理，（细胞悬液）置于 4℃保存至少一个月； 

——部分留样产品离心后留上清液，置于-80℃保存至少三个月。 
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10.5.3 7 天内，若受者出现不良反应或其它状况，需要进行原因调查时，则对留样进行无菌，内毒素，

支原体及细胞培养过程中外源性成份进行检测。如无异常，一个月后可对留样样本进行销毁。 
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A  A  

附 录 A 

（资料性附录） 

临床研究用 人外周血来源 NK 细胞制备知情同意书 

首席研究员：__________________  

受试者医生：__________________ 

 

请注意：知情同意书中含有帮助您决定是否参加此科研项目受试的重要信息。请您详细阅读下列知

情信息，如有不明白的部分，请要求医生或者相关科研人员给予解释。 

项目有关声明: 本项目是以当今全世界范围内广泛开展的生物实验技术为基础的医学研究项目。本

实验将不涉及伦理或者安全问题。我们邀请您作为志愿受试者，请您在详细阅读下列知情信息后决定是

否参与我们的研究，如有疑问，医生将为您作详细解释。 

研究目的: 本项目是针对目前医学界尚未解决的部分疾病的基础或临床研究。通过采集相应受试者

的外周血。志愿受试者捐出的这些组织细胞将在一定的培养条件下分离出NK细胞，用来进一步研究志

愿受试者所患有的疾病治病机理。 

研究中志愿受试者捐献组织的所有权: 志愿受试者捐出的组织在                     培养，培

养出的NK细胞的所有权归                     所有，并有可能作为科研材料通过合作或商用形式推

广至整个学术界。 

志愿受试者参与本研究可能带来的益处: 本项研究，可以有效的提高体内NK细胞的含量以及受试

者外周循环NK细胞的数量，从而提高受试者的抵抗力和免疫力。对受试者本人可以带来短期或者长期

的益处，但通过对其捐出组织的研究将为更好的探索疾病机理及相应治疗药物的研发提供基础，可以找

出针对相关疾病的新的诊疗方法与预防方法，为将来更好的治疗目前医学界尚未解决的部分疾病提供可

能。 

志愿受试者参加本研究可能的风险: 除了在采集志愿受试者血液的过程会使志愿受试者局部有短

暂微弱疼痛感外，本研究不会给志愿受试者带来其他的不适。 

志愿受试者参加本研究可能出现的紧急情况说明: 正常情况下，不会出现紧急情况。  

研究的保密性:将承诺对志愿者的个人信息进行严格保密，不会向与该科研无关的人或单位透露涉

及任何受试者的个人信息。 

参与研究的自愿性原则: 志愿受试者拥有自由选择参加和退出的权利，这个选择不会对正常的诊治

产生影响，更不会带来损失。 

同意部分: 我已认真阅读该知情同意书，关于此项研究医生已向我做了详尽说明并解答了我的相关

问题，我已充分知晓以上内容，同意参加研究。 

(以下为签字部分) 

志愿受试者 

姓名(正楷)：_____________ 签名：___________________  日期：________________ 

我或我的研究人员已向该志愿受试者充分解释和说明了本临床试验的目的、操作过程以及志愿受试

者参加该试验可能存在的风险和潜在的利益，并满意地回答了受试者的所有有关问题。 

研究者指定的研究人员（对志愿受试者进行告知者） 

姓名(正楷)：_____________ 签名：___________________  日期：________________ 
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B  B  

附 录 B 

（资料性附录） 

供者健康信息采集表 

采集样本  

信息编码  

参与者信息  

姓名  年龄/出生日期  

国家民族  过往疾病 有   无 

身份证号码  联系电话  

联系地址  联系邮箱  

法定监护人信息  

姓名  年龄/出生日期  

国家民族  过往疾病 有    无 

身份证号码  联系电话  

联系地址  联系邮箱  

化验结果  

血型 A  B  O  AB  RH □ +     □ - 

血常规 Hb(血红蛋白) g/L；WBC(白细胞) ×109/L； 

PLT(血小板)  ×109/L   

HBsAg( 乙 肝 表 面 抗

原) 
□ +     □ - HBcAb(乙肝核心抗体) □ +     □ - 

HCV-Ab（丙肝抗体） □ +     □ - Anti-HIV(艾滋病抗体) □ +     □ - 

ALT（谷丙转氨酶） 正常   异常 AST（谷草转氨酶） 正常   异常 

CMV-LGM（巨细胞病

毒LGM体） 
□ +     □ - 梅毒血清 □ +     □ - 

HBV-DNA( 乙肝病毒

DNA) 
□ +     □ - HCV-RNA(丙肝病毒RNA) □ +     □ - 

备注  
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C  C  

附 录 C 

（资料性附录） 

临床研究用 人外周血来源 NK 细胞制剂检测项目对照表 

样品名称  

信息编码  

检测人员  

原料安全性检查 供者健康体检表 

产品外观 产品性状     颜色    可见异物 

生物有效性 肿瘤细胞杀伤 

基本性能 细胞数量   细胞活率  细胞形态  群体倍增时间 

细胞均一度和纯度 细胞表面标志物   细胞STR鉴定 

安全性能 内毒素 异常毒性 

微生物  细菌   真菌     支原体    外源性病毒 

残留物 抗生素        外源DNA残留量 

蛋白质残留量    磷酸盐残留量 

复核人员  

备注  
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D  D  

附 录 D 

（资料性附录） 

临床研究用 人外周血带来源 NK 细胞制剂分期检测项目对照表 

检测要求 检测项目 

检测要求 

研发阶段检验 生产制备阶段检验 出厂检验 型式检验 

外观要求 

性状/颜色 是 
是 是 是 

可见异物 
是 是 是 是 

功能要求 肿瘤杀伤能力检测 
是 否 否 是 

性能检测 

基本性

能检测 

细胞形态 是 是 是 是 

细胞数量 是 是 是 是 

群体倍增时间 是 是 否 是 

细胞活率 是 否 是 是 

细胞表面标志物检测  是 否 是 是 

细胞 STR 鉴定 是 否 是 是 

安全性

能检测 

无菌检测 
是 是 是 是 

支原体检测  是 否 是 是 

细菌内毒素 是 否 是 是 

异常毒性 是 否 是 是 

残留物 
是 否 是 是 

 

 

 


