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内容概要

　　随着人类胚胎干细胞研究成为21世纪再生医学领域的热点，人类胚胎干细胞研究中的伦理问题，
以及如何加强这一研究领域的规范和科学管理来防止干细胞技术的滥用显得非常重要。
鉴于目前我国尚缺乏具体实施细则，本书介绍了干细胞研究的基本知识和临床应用的最新成果，汇集
了各国干细胞应用的管理法规和技术标准，系统讨论了干细胞临床应用伦理和原则，并从不同侧面探
讨了干细胞研究临床转化过程中的问题和注意事项。
希望本书能够为提高干细胞研究向临床转化过程中的规范化提供指导。
本书可供干细胞临床研究相关人员阅读。
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　　金坤林，美籍华人，现为美国Buck老年研究院教授。
1983年毕业于温州医学院，获医学学士学位；1991年毕业于北京医科大学(现北京大学医学部)，获医
学博士学位；1992年赴美至今，先后在加利福尼亚大学旧金山分校。
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主持并参与多项美国NIH基金的研究，发表SCI收录论文144篇，其中十余篇发表在Proc
Natl Acad Sci USA杂志．论文还发表于Nature，Nature Medicine和Nature
Genetic等杂志；获专利4项；主编或参编10部专著。
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章节摘录

版权页：插图：5. 11 干细胞的提取和加工分析证书鉴于不同的细胞产品具有广泛多样性，应该强调任
何细胞提取和加工的过程都应该经过严密且专业的审查和督察，尽可能实现细胞的质量安全性。
所有干细胞提取的操作程序都应规范化，另外，明晰的原则制定依赖于对细胞的熟练操作运用。
通常，最低限度性的操作产品（通常定义为短期内处于不繁殖状态的培养细胞，一般应小于48小时）
与其他离体状态下提取的细胞产物相比，定性和管理工作相对较少。
同时，明晰原则的制定还依赖于：细胞来源（自体还是异体）、细胞的分化潜能（专能分化还是多能
分化）、细胞的预期应用（用于相同组织还是不同组织）、细胞在患者体内的存留时期，以及把细胞
移植入组织或器官的整合程序（比如包裹过程）等。
很多国家就患者的细胞移植管理方面出台了相关的政策和规定。
由于干细胞和其子细胞有非凡的繁殖和再生能力，以及干细胞治疗模式固有的不确定性，干细胞治疗
给监管机构出了一道大难题，因为现有的准则和法规有时根本不适用。
以下是关于细胞提取和加工过程的几条建议。
5. 11.1 原料纯化科研工作者和临床医生必须确保应用于人类的生物性原料，是通过被全球公认的伦理
研究所能接受的方式获得的。
获取用做治疗的细胞时，除应符合人类血液、组织和器官的获取原则之外，获取治疗用人类胚胎干细
胞时，还需做特殊考虑。
与可以被高标准批量生产的化合物和蛋白质结合物不同，加工过的细胞、从不同组织部位提取的细胞
或者从不相关的个体提取的细胞，都具有明显的生物多样性。
在异体治疗中发现，同一母细胞来源的细胞，其多样性较小。
自体治疗时，细胞来源受到限制，从而阻碍了对产品质量的广泛检测。
  5. 11.2  加工 独特的细胞类型多样性，及组织来源、加工模式和使用的多样性，使细胞提取和加工过
程个体化。
相对于体内细胞，体外培养的细胞在任何时期的性能维护都会对细胞造成不同的选择性压力。
体外培养的细胞容易老化，在细胞形态、表现方式和基因方面容易改变。
遗憾的是，对培养中的细胞基因稳定性的理解仍处于初级阶段，而检测其基因型和形态改变的方法手
段仍不成熟。
在细胞加工过程中，就像现有的医药产品指导原则规定的那样，含有的动物成分并不妨碍其应用。
但必须注意的是，为尽量减少感染动物病原感染和过敏反应的风险，必须做一些额外的检测。
所以，为查看在细胞加工过程中所使用的物质，有必要保留详细的研究资料。
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