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【产品名称】
GMP级细胞冻存液

【规格与保存】

GMP级细胞冻存液产品使用说明书

【产品性能指标】

【产品用途】

1、用于临床回输用的免疫细胞及干细胞存储，可直接制成回输制剂使用。
2、用于免疫细胞及干细胞的长期保存。

100mL/瓶                 储存条件：2-8℃ 有效期：12个月

【产品原理】

【主要组成成份】

GMP级细胞冻存液含多种保护剂成分,一些保护剂易于穿透细胞,避免细胞内部水分子形成冰晶损伤细胞,
同时另一些保护剂不能穿透细胞,但可以在冰晶形成之前,优先结合细胞外的水分子,降低细胞外溶液的电
解质浓度,减少阳离子进入细胞的数量。我公司无血清细胞冻存液为多种保护剂组合,在细胞内外进行双重
保护,大大提高了细胞复苏存活率。

细胞内、细胞外注射级冷冻保护剂，缓冲液

GMP级细胞冻存液不含蛋白成分以及DMSO成分，成分明确，更安全有效，同时避免了由于DMSO存在
产生的不良反应，也避免了室温DMSO对细胞的毒性影响。

外观：无色透明液体；                          装   量：100mL                                   内毒素：＜0.25EU/mL
pH值：25℃时，7.0-8.5                       渗透压：                  mOsm/Kg           无菌及支原体：阴性
稳定性：产品在过了有效期的一个月内应保持其各种性状的稳定性。
【使用方法】
1、细胞冻存前准备

（1）要求冻存的细胞在对数生长期，且活率大于90%。(外周血提出的白膜层可立即冻存)
（2）计算细胞密度，不同细胞系冻存密度请参照附表。

（1）将要冻存的细胞悬液，进行细胞计数，计数后离心，1000rpm，5min即可。
（2）弃去上清，将4度保存的GMP级细胞冻存液缓慢加入离心后的细胞沉淀中，根据密度调整细胞冻存液用量。

2、细胞冻存过程

（3）反复吹吸混匀后，分装于细胞冻存管中，每管500ul-1000uL。（建议500uL/管）
（4）将分装好的细胞冻存管，置于程序降温盒中程序降温，次日投入液氮中保存即可。

备注：      1)细胞冻存管一定要保证完全密封，否则在复苏过程中有可能会炸裂。

3、细胞复苏过程
（1）提前开启水浴锅，温度调节到37℃。

（2）将冻存的细胞冷冻管从液氮中取出，迅速置于水浴锅中融化，尽量1min融化，时间越短，对细胞影响越小
（3）将融化后的含细胞的冷冻保存液迅速析出置于新鲜培养基中充分混匀，如细胞冷冻保存液为500uL，则加入

   到5mL完全培养基中，如细胞冷冻保存液为1mL，则加入10mL完全培养基中。

（4）混匀后立即离心，1000rpm，5min即可，离心结束后弃上清，加入预温的新鲜培养液。

（5）混匀后分瓶置于二氧化碳培养箱中培养。（二氧化碳浓度根据培养基要求决定，通常为5%）

1200-2100

【注意事项】

本说明书中出现的所有“回输制剂”的用途，均以制药企业的相关细胞药物得到了中国食品药品监督管理局的法定批准为前

提。仅表明从产品性能评估，应该可以满足该应用需求。但该应用是否允许使用，唯一取决于中国相关监管当局。未得法定

批准，禁止将该产品用于人体试验或应用。本产品的“药用辅料”定位，目前正处于申报之中，尚未得到批准。



℃

缓慢预冻存细胞 离 心 去上清  加入YOCON无血
 清冻存液混匀 分 装
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液氮长期保存

500μL/管

活率大于90%，对数生长期
融合度应在80%-90% 细胞密度0.1-2.5x10cells/mL715mL或50mL离心管

（          笑脸标注为关键步骤）
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分瓶培养去上清

1000rpm，5min1min融化

备注：第三步如冻存的细胞悬液为500uL/管，加入预温的高效细胞回收液或完全培养基5mL。
如冻存的细胞悬液为1mL/管，加入预温的高效细胞回收液或完全培养基10mL。

加入细胞培养基的
  量依密度而定

复苏后的细胞，无需清洗，可直接注射或回输人体 。
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混悬细胞悬液

细胞系 冻存密度 备注

PBMC（单个核细胞）

NK细胞

CIK细胞

T 细胞

干细胞类 1～2.5×107cells/mL

不同细胞系最佳冻存密度推荐

1～3 ×107cells/mL

1～3 ×107cells/mL

1～3 ×107cells/mL

1～3 ×107cells/mL

冻存前活率要求＞90%

冻存前活率要求＞90%，处于对数生长期

冻存前活率要求＞90%，处于对数生长期

冻存前活率要求＞90%，处于对数生长期

冻存前活率要求＞90%，处于对数生长期

程序降温



生产企业:

友康生物科技（北京）股份有限公司

地址：北京市海淀区丰贤中路7号A座三层、B座一层

电话：010-58711655

网址：www.yocon.com.cn
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