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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。 

本文件由武汉卡琳顿科技有限公司提出。 

本文件由中国商业经济学会归口。 

本文件起草单位：武汉卡琳顿科技有限公司、XXX。 

本文件主要起草人：XXX。 
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干细胞鉴定方法 

1 范围 

本文件规定了干细胞鉴定的鉴定原则、鉴定方法、鉴定流程、质量控制和注意事项。 

本文件适用于干细胞鉴定。 

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  stem cell 

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。 

4 鉴定原则 

科学性原则 

干细胞鉴定需要遵循科学规律，基于干细胞的生物学特性、分子生物学机制以及最新的科学研究进

展，确保鉴定方法和技术具有科学依据。 

准确性原则 

鉴定方法能够准确反映干细胞的本质特征和属性，避免误判或漏判。同时应使用可靠的技术手段和

设备，确保鉴定结果的准确性。 

可重复性原则 

干细胞鉴定方法需要具有良好的可重复性，即不同的实验人员在不同时间、不同地点使用相同方法

进行鉴定时，应能得到一致的结果。 

标准化原则 

鉴定方法需要遵循标准化的要求，确保鉴定流程、操作步骤、结果判读等具有统一的标准，以便于

不同实验室之间的结果比较和交流。 

安全性原则 

在干细胞鉴定过程中，需要确保人员和环境的安全，避免使用可能对人体或环境造成危害的试剂或

设备。 

创新性原则 

鼓励采用新技术、新方法进行干细胞鉴定，以提高鉴定效率和准确性，推动干细胞研究的创新和发

展。 
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5 鉴定方法 

形态学鉴定 

5.1.1 通过观察干细胞的形态学特征，如细胞大小、形状、核质比等，进行初步鉴定。 

5.1.2 使用显微镜观察干细胞在培养过程中的形态变化，以及特定细胞标记物的表达情况。 

分子生物学鉴定 

5.2.1 利用分子生物学技术，如基因表达分析、PCR、qPCR等，检测干细胞特定基因或转录因子的表达

情况。 

5.2.2 通过基因测序或基因型分析，确定干细胞的遗传背景和身份。 

免疫学鉴定 

5.3.1 利用免疫学方法，如流式细胞术、免疫荧光染色等，检测干细胞表面标记物的表达。 

5.3.2 通过分析干细胞的免疫表型，判断其分化潜力和细胞类型。 

功能鉴定 

5.4.1 通过体外功能实验，如细胞分化实验、克隆形成实验等，评估干细胞的功能特性。 

5.4.2 检测干细胞在特定培养条件下的分化潜力和多能性。 

流式细胞术 

5.5.1 利用流式细胞仪对干细胞进行多参数分析，快速准确地检测细胞表面和细胞内标记物的表达。 

5.5.2 通过流式分选技术，从混合细胞群体中分离出特定类型的干细胞。 

细胞谱系追踪 

5.6.1 通过在干细胞中引入标记基因或报告基因，追踪干细胞的分化命运和细胞谱系。 

5.6.2 利用谱系追踪技术，研究干细胞的分化过程和机制。 

细胞移植实验 

5.7.1 将干细胞移植到受体动物或模型中，观察其在体内的生长、分化和功能表现。 

5.7.2 通过细胞移植实验，评估干细胞在特定疾病模型中的治疗效果和潜能。 

6 鉴定流程 

样品准备与接收 

6.1.1 按照规定的方法和要求，从供体或实验动物中采集干细胞样品。 

6.1.2 确保每个样品都有明确的标识，并记录详细的采集信息，如供体信息、采集时间、采集部位等。 

6.1.3 按照规定的条件保存和运输样品，确保样品的完整性和活性。 

样品处理与质量控制 

6.2.1 根据干细胞类型和鉴定方法的要求，对样品进行适当的处理，如细胞分离、纯化、培养等。 

6.2.2 对处理过程中的关键步骤进行质量控制，确保处理后的样品符合鉴定要求。 

鉴定方法选择 

6.3.1 根据干细胞类型和鉴定目的，评估并选择合适的鉴定方法。 

6.3.2 确保所选方法具有可靠性、准确性和重现性。 

鉴定操作 

6.4.1 按照所选方法的操作步骤进行实验，确保操作的准确性和一致性。 

6.4.2 详细记录实验过程中的关键步骤、结果和观察，以备后续分析和追溯。 
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结果分析与判定 

6.5.1 对实验结果进行观察和分析，记录关键数据。 

6.5.2 根据所选方法的判定标准，对实验结果进行判定，确定干细胞类型和质量。 

报告编制与审核 

6.6.1 根据实验结果和判定结果，编制详细的鉴定报告。 

6.6.2 对报告进行内部审核和外部审核，确保报告的准确性和合规性。 

样品与资料保存 

6.7.1 按照规定的条件和期限保存剩余样品，以备后续研究或复查。 

6.7.2 将实验记录、报告和其他相关资料妥善保存，确保资料的可追溯性和完整性。 

质量控制与持续改进 

6.8.1 定期对鉴定流程进行质量控制检查，确保流程的可靠性和稳定性。 

6.8.2 根据实际操作经验和反馈，不断优化和改进鉴定流程，提高鉴定效率和质量。 

7 质量控制 

样品质量控制 

7.1.1 确保样品的采集、处理和保存符合标准操作程序，避免样品污染、降解或混淆。 

7.1.2 为每个样品分配唯一标识符，并记录样品的来源、处理过程和存储条件，确保样品的可追溯性。 

试剂与设备质量控制 

7.2.1 使用经过验证的、质量可靠的试剂，避免使用过期或不合格的试剂。 

7.2.2 定期对使用的设备进行校准和维护，确保设备的准确性和稳定性。 

实验操作质量控制 

7.3.1 制定标准化的操作流程，确保实验操作的准确性和一致性。 

7.3.2 对实验人员进行定期培训，提高实验操作的熟练度和准确性。 

7.3.3 详细记录实验过程、结果和任何异常情况，并定期进行实验记录的审计和检查。 

数据处理与结果质量控制 

7.4.1 对实验数据进行验证和复核，确保数据的准确性和可靠性。 

7.4.2 基于科学原则和标准，对实验结果进行合理解释和判断，避免主观臆断或误导。 

质量控制图与统计方法 

7.5.1 使用质量控制图监测实验过程的稳定性和可靠性，及时发现和纠正潜在问题。 

7.5.2 应用统计方法对实验数据进行分析和处理，提高结果的可靠性和准确性。 

8 注意事项 

样品处理与保存 

8.1.1 确保采集的干细胞样品具有代表性，能够真实反映细胞群体的特性。 

8.1.2 在样品处理过程中，要特别注意避免细菌、病毒或其他微生物的污染。 

8.1.3 按照规定的条件保存样品，避免细胞死亡、变性或基因改变。 

试剂与材料的选择 

8.2.1 选择经过验证、质量可靠的试剂和材料，避免使用过期或不合格的试剂。 

8.2.2 注意不同批次试剂间可能存在的差异，确保实验的一致性和可比性。 
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仪器与设备的操作 

8.3.1 定期校准实验仪器，确保其准确性和稳定性。 

8.3.2 按照仪器操作手册进行规范操作，避免误操作导致的结果偏差。 

实验条件的控制 

8.4.1 保持实验室内温度、湿度等环境稳定，以减少对实验结果的干扰。 

8.4.2 不同实验样品和试剂要分开存放，避免交叉污染。 

数据记录与分析 

8.5.1 确保实验数据的完整性和准确性，避免遗漏或错误记录。 

8.5.2 正确解读实验结果，避免主观臆断或误判。 

伦理与法规遵守 

8.6.1 在进行干细胞鉴定时，要尊重研究对象的权益和隐私，遵守伦理准则。 

8.6.2 确保实验活动符合国家法律法规和相关政策规定。 

安全防护 

8.7.1 实验人员要佩戴适当的防护装备，如手套、实验服等，以保护自身安全。 

8.7.2 按照相关规定处理实验废弃物，防止对环境造成污染。 

 


