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前  言 

本标准按GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

本标准由中国医药生物技术协会归口。 

本标准起草单位：中国医药生物技术协会组织生物样本库分会、中国医药生物技术协会组织生物样

本库分会器官移植学组。 

本标准主要起草人：郑虹、郜恒骏、王政禄、张小燕、王伟业、郭晖、石炳毅、刘永锋、程颖、谢

海洋、陈静瑜、张水军、傅志仁、许靖曼。 
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引  言 

器官移植是20世纪最令人瞩目的医学成就之一，被誉为21世纪医学之巅，经过半个多世纪的不断发

展，已经成为治疗各种终末期疾病最为有效的方法之一。目前，我国器官移植总量已跃居世界第二，等

待移植患者总量为世界之最，因此，我国的器官移植技术仍将快速发展。医学科技的发展需要丰富的优

质临床样本资源作为支撑，以提供详实可信的研究结果服务于人类健康。器官移植领域存在的众多有待

解决的科学问题，需要借助高质量的生物样本进行科学研究。建设标准化、共享化的高水平生物样本库

可为器官移植领域积累珍贵的用于科学研究的生物样本资源，为器官移植领域快速和健康发展提供重

要的基础支持和保障。 

器官移植是跨学科的前沿学科，涉及众多类型器官（包括肝脏、肾脏、胰腺、肺脏、心脏、小肠、

皮肤、骨等），该学科涉及的科研样本与非移植科研样本相比，其种类和类型繁多，不仅需要采集受者

（患者）也要配对保存供者（器官捐赠者）相关生物样本及相关信息。由于器官移植获取的生物样本为

全器官样本，因此，组织样本采集流程与非移植也有很大差异。目前，国内众多从事器官移植的医院相

继开展了器官移植科研样本的采集与保存工作，但是国内外尚无相关国家标准可规范其采集、保存和运

输流程，导致各单位科研样本质量参差不齐。为满足器官移植领域不断深入研究需要，制定科学、合理、

规范的样本采集、保存和运输规范势在必行。生物样本采集规范的制定将有助于保障器官移植科研样本

的高质量和一致性，有利于开展多中心、大样本联合研究，为器官移植领域的临床、基础和转化研究提

供高质量的科研生物样本对促进我国器官移植生物样本库规范建设和发展具有重大意义。 
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器官移植研究样本采集、保存与运输规范 

1 范围 

本标准规定了器官移植研究样本的采集、保存与运输的基本操作规范。 

本标准适用于器官移植研究样本（以下简称“样本”）的采集、保存、运输及其临床与基础医学研

究，以及器官移植生物样本库建设相关领域。 

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。 

GB/T 37864-2019   生物样本库质量和能力通用要求 

GB/T 5458-1997    液氮生物容器 

3 术语和定义 

GB/T 37864-2019 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

捐赠者  donor 

特指捐赠个体生物样本以用于生物医学研究的自然人。 

[GB/T 37864-2019 中 3.22]  

3.2  

知情同意  informed consent 

生物样本供体对生物样本捐赠的目的和研究用途等明了和认可。以生物样本供方自愿同意参与为

原则，以当事双方共同签署知情同意书为具体体现。 

3.3  

知情同意书  informed consent form 

有自主判断能力的供体或其法定监护人，在获得并充分了解样本和数据捐赠相关信息之后，生物样

本供体所受到的风险最小，且没有受到任何利诱或恐吓等不当行为影响的前提下，自愿自主的捐赠个人

生物样本及其关联数据，并与采集者/收集者共同签署的文件。 

3.4  

移植物 graft 

一个个体的细胞、组织或器官。 

3.5  
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移植  transplantation 

将移植物用手术或介入等方法，植入到自体或另一个体的同一或其他部位，以替代或增强原有细胞、

组织或器官功能的一门医学技术。 

3.6  

器官供者  organ donor 

提供移植物的个体，常简称为“供者”。 

3.7  

器官受者  organ recipient 

接受移植物的个体，常简称为“受者”。 

3.8  

组织样本  tissue biological material 

由生物样本捐赠者提供的、由专业人员采集的人体离体组织，如人体肿瘤等病灶组织及其对照组织

等。 

3.9  

器官移植研究样本 biological material for organ transplantation investigation 

器官移植供者、受者捐赠的用于科学研究相关样本，不包括用于器官移植的供者器官。 

4 通则 

4.1 样本采集与保存应符合 GB/T 37864-2019 中第 7.2 和 7.6 条的要求。 

4.2 样本采集与保存应由具备专业资质或接受过相关培训的工作人员来完成。 

4.3 样本采集与保存应具备合适的实验室设备和设施以确保样本进行正常的采集、保存、处理、运输

等。 

4.4 具有传染性的样本采集、保存和运输应参照相关规定执行。 

4.5 样本采集与保存应在满足患者的各种诊断所需样本的前提下进行。 

5 采集前准备 

5.1 采集应经伦理委员会审核同意，获得捐赠者或其法定监护人签署的知情同意书后方可进行。 

5.2 采集人员应了解样本捐赠者病史、移植方式，如有无肿瘤、传染病史及治疗史等基本情况。 

5.3 采集人员宜掌握被采集器官的大体解剖学，提前了解疾病类型，与临床、病理医师及科研人员共

同商讨样本采集部位、类型及数量。 

5.4 应根据需要采集、保存样本的类型准备所需采集器械、保存试剂和容器，必要时进行灭菌、酶失

活处理。 
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5.5 切除器官离体前 30 min，参与移植的工作人员应通知样本采集者前往手术室准备接收样本，样

本离体后，样本采集人员应核对样本类型、数量并填写相关记录后将样本转移至样本处理室进行采

集。 

5.6 采集前应对器官进行拍照和称重，病变区域应进行拍照，对采集过程进行全程录像，所有影像数

据均需长期保存。 

6 样本和信息采集 

6.1 样本采集 

6.1.1 在有足够可供组织的前提下，应根据科研需求采集足量和多样性的样本以满足不同研究的需

求。 

6.1.2 宜根据科研需求采集捐赠者的组织、外周血和尿液等样本进行保存。 

6.1.3 宜根据器官移植类型，依照样本采集标准化程序，确保样本的生物大分子的完整性。 

6.1.4 为确保样本质量，应缩短样本离体后到置于保存温度的时间并进行记录。 

6.1.5 器官的组织样本采集份数宜≥10 份，为保障长期保存样本的质量，宜将组织样本置于气相液氮

中进行保存。 

6.1.6 器官组织样本采集后剩余样本应置于福尔马林中长期保存。 

6.1.7 应依据不同类型器官移植患者术后各种常见并发症的高发期，与临床和科研人员协商制定移植

后血液、尿液等样本的采集时间、类型及数量，并依据科研用途选择科学的保存方法。 

6.1.8 器官移植后活检组织样本是反映移植物状态的重要诊断和科研资料，应采集并保存移植后活检

组织样本和配对血液和/或尿液样本用于科研。 

6.1.9 组织样本离体至保存的时间宜控制在 30 min 内。 

6.2 信息采集 

6.2.1 采集的信息数据（如基础信息、治疗、诊断、实验室、临床和研究生成的）应做到准确、符合

质量控制和标准化要求。 

6.2.2 采集的信息数据应包括但不限于捐赠者基础信息，临床及诊断信息，治疗及结果信息，样本相

关信息，病史和家族史，样本采集、保存及运输过程的相关信息，样本质控信息。 

6.2.3 基础信息包括但不限于：性别、年龄、基础疾病、血型、捐赠前用药情况、移植器官类型、样

本冷热缺血时间、保存液种类、供、受者间配型情况等。 

6.2.4 应保证每例样本拥有唯一标识符。 

6.2.5 应保障样本信息管理系统安全。 

6.2.6 向样本使用者提供相关信息时，应隐藏任何可识别的个人身份信息。 

7 样本保存 
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7.1 应根据样本类型、数量、预期储存时间和预期应用方向选择科学、合理的保存方法和温度。 

7.2 宜选择有利于样本的生物大分子完整性的气相液氮对样本进行保存，选用液氮保存专用冻存管，

并定期检测液氮供给罐中液位水平，保障液氮可持续供给。 

7.3 活检获取的组织样本宜根据科研应用方向选择放入核糖核酸保护剂或气相液氮中进行储存。 

7.4 宜对血液样本进行成分保存，包括血清、血浆、白细胞、红细胞和凝血块等。 

7.5 应使用远程报警系统监控储存设备的温度，并在温度超出警戒范围时及时通知工作人员进行采取

相应处理措施。 

7.6 应使用信息软件系统管理已保存的生物样本，以实现对每例样本的全程跟踪和监测，所有样本的

检索、使用或删除的记录都应进行详细记录并保存以便查询。 

7.7 应避免反复冻融导致样本质量降低。 

7.8 对预期研究目的明确且质量要求较高的样本，可先提取、纯化相关生物大分子，然后进行储存。 

8 样本包装、运输和接收 

8.1 应根据样本的储存条件并符合低温运输的相关要求选择合适的包装。 

8.2 样本运输 

8.2.1 样本运输前应制定科学合理的运输流程，确保运输容器（贴有生物危害标志）、标签、运输条

件和方法适用于样本保存的要求。 

8.2.2 样本运输应遵循以下要求：样本采集后应尽量减少运输环节并缩短运输时间。 

8.2.3 运输全程应进行温度监测并详细记录温度变化情况。 

8.2.4 样本运输应委托具有冷链运输资质的公司承担或由经过培训的专业人技术人员负责，以确保运

输过程中样本和人员的安全。 

8.2.5 样本采用核酸抽提试剂、乙醇或异丙醇保存时，运输温度宜为 0 ~ 4 ℃ 且不超过 24 h。 

8.2.6 样本采用干冰运输时，保存温度 –20 ~ –80 ℃，运输时限宜为 2 kg 干冰 ≤ 6 h，5 kg 干冰 

≤24 h，8 kg 干冰≤ 48 h。 

8.2.7 样本采用液氮运输时，保存温度为-196℃，运输时限宜为 3L 液氮≤6 d，应选择专用液氮运输

罐，运输过程中防止液氮撒漏。 

8.3 样本接收 

8.3.1 应制定样本接收程序并严格遵照实施。 

8.3.2 接收非自采样本时应进行核对，包括接收日期和时间、样本类型、性状、数量、体积、标识，

贮存容器有无破损及保存冷冻剂类型、容量及运输过程中温度变化数据。核对上述所有信息无误后样

本运输人员和接收人员进行交接并签字确认。 

8.3.3 每例样本应附知情同意书原件或复印件。 
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