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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。

本文件等同采用 ISO/TS 20388：2021《生物技术　生物样本保藏　动物生物样本保藏要求》，文件

类型由 ISO 的技术规范调整为我国的国家标准化指导性技术文件。

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。

本文件由全国生物样本标准化技术委员会（SAC/TC 559）提出并归口。

本文件起草单位：深圳华大生命科学研究院、上海芯超生物科技有限公司、广东省中医院（广州中

医药大学第二附属医院）、中国科学院动物研究所、上海生物芯片有限公司、中国合格评定国家认可中

心、中国科学院水生生物研究所、中国食品发酵工业研究院有限公司、首都医科大学附属北京友谊医

院、上海交通大学医学院附属仁济医院、中国科学院昆明动物研究所、复旦大学、中国计量科学研究院、

青岛华大智造科技有限责任公司、上海海关动植物与食品检验检疫技术中心、上海国际旅行卫生保健

中心（上海海关口岸门诊部）、北京市畜牧总站、北京林业大学、复旦大学附属中山医院。

本文件主要起草人：徐讯、李启沅、郜恒骏、吴静静、张小燕、王桃、陈曲波、郝捷、赵同标、李军燕、

王晓龙、危金谱、潘鲁湲、王博、张允、康晓楠、尹婷婷、杨亚军、刘姗姗、王晶、王萌萌、傅博强、田桢干、

陆晔、杨宇泽、张立、乔格侠、李健、彭立人、徐燕萍、徐基良、王然、李卡、杜思琦。
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引   言

本文件包含了要求和建议，以使处理动物生物样本的生物样本库能够证明其有能力进行样本库的

操作，并有能力为研究和开发提供适当质量的动物生物样本和相关数据。

本文件支持维护动物福祉的过程，因为它植根于三个 R 原则：“替代、减少和改进对动物的

使用”[18]。

本文件的使用有助于确保动物生物样本的质量和在 ISO 20387 应用下研究结果的可靠性。

本文件中可以使用以下能愿动词：

——“应”表示要求；

——“宜”表示建议；

——“可”表示允许；

——“能”表示一种可能性或能力。
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生物技术  生物样本保藏

动物生物样本保藏要求

1　范围

本文件规定了动物生物样本（不包括人类）采集、接收、制备、保存、运输、储存、分发、销毁和弃用的

要求。此类资源包括固体组织样本、液体和相关细胞、排泄物及相关数据。

本文件适用于研发用生物样本或/和相关数据，并适用于从生物样本中获取的生物分子，如核酸、

蛋白质和代谢物。

本文件适用于所有进行研究和开发生物样本库的组织机构。

本文件不适用于用于食品或饲料生产的生物样本、为食品或饲料生产或治疗用途进行的实验室研

究或以上结合用途。

本文件不适用于建立源自动物生物样本的细胞系。

注： 国际、国内和地区的法规或要求也适用于本文件中的特定条款。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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（ISO 20387：2018，IDT）

世界卫生组织《实验室生物安全手册（第四版）》（Laboratory biosafety manual. World Health Organi‐
zation，4th edition，2020)

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
动物　animal
具有感觉和自主运动能力的多细胞的异养生物，其细胞因无细胞壁而不同于绝大多数植物。

3.2
相关数据　associated data
生物样本（3.5）的附属信息，包括但不限于研究数据、表型数据、临床数据、流行病学数据、遗传数

据、分类学数据和生物样本处理过程得到的数据等。

[来源：GB/T 37864—2019，3.3，有修改]
3.3

生物样本库　biobank
开展生物样本保藏（3.4）的合法实体或其部分。

[来源：GB/T 37864—2019，3.5]
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