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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

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专利的责任。 

本文件由广东赛尔生物科技有限公司提出。 

本文件由中国商业经济学会归口。 

本文件起草单位：广东赛尔生物科技有限公司、XXX。 

本文件主要起草人：XXX。 
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皮肤抗衰中干细胞外泌体的应用技术要求 

1 范围 

本文件规定了干细胞外泌体的技术要求、安全要求、应用方法、标志、包装、运输和贮存。 

本文件适用于皮肤抗衰中干细胞外泌体的应用。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

干细胞外泌体  stem cell exosomes 

由干细胞分泌的微小囊泡，直径约为30～150纳米,包含多种生物活性分子，如蛋白质、核酸和脂质，

并通过胞吐作用释放到细胞外，影响并改变其他细胞的功能，在细胞间通讯和组织修复中发挥重要作用。 

4 技术要求 

提取 

4.1.1 应采用经验证的、对细胞无毒害作用的提取方法，如差速离心法、超滤法或免疫亲和捕获法等。 

4.1.2 提取过程中应避免使用对干细胞外泌体结构和功能有影响的化学试剂。 

4.1.3 提取的干细胞外泌体应具有完整的膜结构和标志性蛋白，如 CD63、CD81和 TSG101等。 

纯化 

4.2.1 纯化过程应去除杂质，如细胞碎片、蛋白质聚集体和其他非外泌体囊泡。 

4.2.2 可以采用密度梯度离心、凝胶过滤或免疫亲和层析等方法进行纯化。 

4.2.3 纯化后的干细胞外泌体应具有较高的纯度，无明显的杂质污染。 

质量控制 

4.3.1 应对提取和纯化过程中的关键参数进行监控和记录，确保过程的稳定性和可重复性。 

4.3.2 应定期对提取和纯化后的干细胞外泌体进行质量评估，包括形态、大小、标志性蛋白表达等。 

4.3.3 应建立严格的无菌操作规范，确保提取和纯化过程中干细胞外泌体的无菌性。 

安全性和有效性评估 

4.4.1 在应用前应对干细胞外泌体进行全面的安全性评估，包括细胞毒性、致敏性、遗传毒性等。 

4.4.2 应通过动物实验和/或临床试验评估干细胞外泌体在皮肤抗衰老中的有效性。 

4.4.3 应建立长期追踪和监测机制，对应用后的干细胞外泌体进行持续的安全性和有效性评估。 

5 安全要求 

来源安全性 

干细胞外泌体的来源应明确且经过严格筛选，确保其来自健康、无疾病的个体或细胞系。同时，来

源的细胞或组织应经过充分的检测和验证，确保其不含有任何潜在的病原体或有害物质。 
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生产过程安全性 

干细胞外泌体的生产过程应符合严格的无菌操作要求，避免任何微生物的污染。此外，生产过程中

使用的所有试剂和材料都应经过严格的质量控制，确保其无毒、无害且符合相关法规标准。 

产品纯度与质量控制 

干细胞外泌体产品应具有高度的纯度，不应含有任何杂质或污染物。同时，应对产品进行严格的质

量控制，包括形态、粒径、标志蛋白等方面的检测，以确保其质量和安全性。 

稳定性要求 

干细胞外泌体产品应具有良好的稳定性，能够在规定的储存条件下保持其活性和有效性。同时，应

对产品进行长期的稳定性研究，以确保其在整个有效期内都能保持稳定的质量。 

临床安全性 

在应用于人体之前，干细胞外泌体产品应经过充分的临床前研究和临床试验，以评估其安全性和有

效性。在临床应用过程中，应密切监测任何可能出现的不良反应或副作用，并及时采取相应的处理措施。 

6 应用方法 

皮肤准备 

6.1.1 在应用干细胞外泌体之前，应对皮肤进行适当的清洁，以去除表面的污垢和油脂。 

6.1.2 清洁后，皮肤应进行适当的预处理，如使用适当的爽肤水或保湿剂，以调节皮肤的 pH值和水分

含量。 

干细胞外泌体的应用 

6.2.1 干细胞外泌体可以通过多种方式进行应用，如直接涂抹、微针导入、喷雾等。具体的应用方式

应根据产品说明和医生的建议进行选择。 

6.2.2 在应用干细胞外泌体时，应确保其在皮肤上的均匀分布，并轻轻按摩以促进吸收。 

6.2.3 根据产品说明和医生的建议，确定应用的频率和持续时间，干细胞外泌体的应用需要持续一段

时间可看到明显的效果。 

应用后的护理 

6.3.1 应用干细胞外泌体后，应注意避免阳光直射和紫外线暴露，以免对皮肤造成损害。 

6.3.2 在应用后的一段时间内，应保持皮肤的湿润和滋润，可以使用适当的保湿剂或滋润霜。 

6.3.3 在应用过程中，如出现任何不适或皮肤敏感，应立即停止使用，并咨询专业医生或美容师的建

议。 

定期监测与评估 

6.4.1 在应用干细胞外泌体的过程中，应定期进行皮肤状况的监测和评估，如观察皮肤的弹性、皱纹

改善情况等。 

6.4.2 根据监测和评估的结果，可以调整应用的频率、剂量或方式，以达到最佳的效果。 

7 标签、包装、运输和贮存 

标签 

产品应标注以下信息： 

—— 产品名称； 

—— 生产企业名称及地址； 

—— 生产日期； 

—— 有效期； 
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—— 成分标记； 

—— 使用说明和警示。 

包装 

7.2.1 产品应使用无菌、无毒、无过敏性的包装材料，确保产品在包装过程中的安全性和稳定性。 

7.2.2 包装应具有良好的密封性，以防止外界微生物、灰尘或其他杂质的侵入。 

运输要 

7.3.1 在运输过程中，应根据产品的特性，确保适当的温度控制，避免过高或过低的温度对产品造成

影响。 

7.3.2 运输过程中应采取防震、防摔措施，确保产品在运输过程中的安全。 

贮存 

7.4.1 产品应存放在阴凉、干燥、通风良好的地方，避免阳光直射和高温。 

7.4.2 贮存环境应清洁卫生，避免与有毒、有害、易污染的物质接触。 

7.4.3 应定期检查产品的贮存状态，确保产品在有效期内保持良好的质量。 


