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一次性细胞转瓶

1 范围

本标准规定了一次性细胞转瓶的术语和定义、环境与卫生控制要求、技术要求、检验方法、检

验规则、标识、标签、包装、运输和贮存。

本标准适用于符合应用 USPVI 级聚苯乙烯(GPPS)为主要原料，采用注塑、表面处理、组装、包

装和灭菌等工艺制成的一次性细胞转瓶。

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/T1.1-2020标准化工作导则

ISO 10993-5 医疗器械生物学评价—第 5部分：体外细胞毒性试验

《中国药典》通则 第四部 1101无菌检查法

《中国药典》通则 第四部 1143细菌内毒素检查法

《中国药典》通则 第四部 0541 电泳法

《中国药典》通则 第四部 0903 不溶性微粒检查法

3 术语和定义

3.1 一次性细胞培养耗材 Disposable Cell Culture Consumables

在细胞培养及相关操作中，为细胞提供生长环境、进行液体处理、储存或运输，经过无菌处理，

设计为仅使用一次即丢弃的器件、器具或组件。

注 1：特指在兽用疫苗的研发与生产过程中，用于动物细胞（如 Vero细胞、MDCK细胞等）

进行贴壁培养的、经过预灭菌处理且仅供单次使用的无菌封闭系统。

3.2 细胞转瓶 Cell Roller Bottle

细胞转瓶是一种用于大规模贴壁细胞培养的圆柱形容器。在使用时，将其水平放置在专用的转

瓶机上，通过缓慢旋转，使内壁的培养液和细胞交替接触培养基和空气，从而实现高效的气体交换

和营养物质传递。。

4 环境与卫生控制要求
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4.1 洁净车间要求

一次性细胞转瓶的注塑、表面处理、组装、包装等所有暴露于产品内、外表面的工序，应在至

少 ISO 14644-1标准规定的 ISO 8级（十万级）及以上的洁净环境中进行，兽用疫苗用产品应在更

高等级的洁净区（如 ISO 7级/万级）下进行，并配套严格的卫生清洁管理，以确保产品的低生物负

荷、低内毒素及无核酸酶的质量要求。

4.2 卫生与污染控制

应建立全面的卫生与污染控制程序，对人员、物料、设备及生产过程进行有效管控。该程序至

少应包括：人员卫生与更衣规范、物料与设备清洁消毒方法、洁净环境监测计划以及产品防护措施，

以确保生产环境持续受控。

5 技术要求

5.1 原辅料要求

原料符合医用级（USPVI）的聚苯乙烯(GPPS)为主要原料，并证明其符合相关法规要求的生物

相容性评价报告。材料应具有稳定的化学性能、低析出性特性（用以疫苗、生物制品合规化生产的

应符合溶析出相关法规要求），以确保其适用于细胞培养等生物应用场景。

5.2 外观要求

表面光泽，不缺胶、缩水，平整不变形，无明显黑点，内置刻度清晰，无划痕裂痕、料花、杂

料、油，手印、气泡、飞边、水口位高等不良现象。

5.3 密封性要求

在规定的测试条件和维持时间内进行密封性测试，产品无任何可见的泄露现象（压力衰减、液

体渗入）。

5.4 无菌要求

产品无菌保证水平达 10-6，经过一个确认过的灭菌过程，确保产品无菌。

5.5 细菌内毒素要求

细菌内毒素限量不超过 0.1EU/ml 。

5.6 DNase/Rnase 要求

产品不含 DNase/Rnase。

5.7 体外细胞毒性试验要求

产品符合 0级要求。

5.8 细胞生长试验



3

按照要求培养周期培养后，贴壁细胞细胞融合度达到 80%~90%。

5.9 不溶性微粒要求

每 1ml工作液含 10μm及以上微粒不超过 12粒，25μm及以上微粒不超过 2粒。

6 检验方法

6.1 原材料验收要求

批原料入厂时，需核验供应商提供的符合性证书（COC）其所载明牌号、批号需与实物一致，

首次供应商或原料牌号变更时须查验由具备资质的第三方检测机构出具的覆盖细胞毒性、致敏性和

刺激性等生物相容性评价报告，并声明符合医用级（USPVI）聚苯乙烯（GPPS）的相关法规要求。

6.2 外观要求

在自然光下，以正常视力或矫正到正常视力通过手臂长的距离(自然光下大约 0.6 米)内目测检

验，及通过手直接接触手感方式检测。

6.3 密封性要求

一个瓶口密封，另一瓶口连接气压密封性测试仪，充气至 2.5Kpa 维持 30s，压力下降小于 5pa；

6.4 无菌要求

产品推荐采用钴-60或者电子束辐照方式进行灭菌，采用辐照指示标签指示灭菌终点。辐照完

成后，对指示标签进行观察，标签变色应符合要求。

产品按照《中国药典》通则 1101无菌检查法测定。

6.5 细菌内毒素要求

按照《中国药典》通则 1143细菌内毒素检查法测定。

6.6 DNase/Rnase 要求

6.6.1 制胶：用 1×TAE buffer配制 1.2%的琼脂糖凝胶，混匀后，加热煮沸，直至琼脂糖完全

溶解，冷却至 65℃，加入 Gel-red，混匀。

6.6.2 灌胶：倒入插好梳齿的胶板，待凝胶完全凝固后，轻轻取出点样梳，将胶板放入电泳槽

中。在电泳槽中加入 1×TAE buffer，高出凝胶表面 2mm 为宜。

点样：按照每孔 20μL反应液的体系点样，使样品沉于加样槽底部。

6.6.3 电泳 样品槽一端靠近负极，另一端接近正极，盖好电泳槽盖，接上电机线，打开电泳仪

电源，控制电压至 100~120V，电泳 30min。

6.6.4 观察与拍照：小心取出凝胶至托盘上，将凝胶放至蓝光观察仪或紫外观察仪中观察，样

品电泳后应“条带清晰可见、无拖尾”。
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6.7 体外细胞毒性试验要求

按照 ISO 10993-5 医疗器械生物学评价—第 5部分：体外细胞毒性试验进行测定

6.8 细胞生长试验

a）观察：选择贴壁细胞，细胞选择在对数培养期状态，显微镜下观察细胞状态及生长状态，

融合度达到 80%为宜进行传代；

b）清洗：吸弃培养基，加入适量 PBS清洗(摇匀)，弃去 PBS；

c）消化：加入适量胰酶，摇匀，期间可适时取出观察细胞消化情况，若细胞变圆，可终止消

化；

d）终止消化：弃去胰酶，加入适量完全培养基混匀，终止消化；

e）离心重悬：将细胞收集至离心管中，1000~1200 rpm条件下离心 5min，吸弃上清液，加入

适量新鲜的完全培养基重悬细胞，按目标接种密度（例如：4×104 cells/cm2，此数值应根据特定细

胞株的生长特性确定）将 细胞接种至细胞转瓶中（可将细胞悬液加入至培养所需体积的完全培养基

中，混匀后再接入）；

f）接种与培养：将接种好的细胞转瓶置于二氧化碳培养箱中，在 37℃，5%CO2条件下培养

48~72h后，在显微镜下观察细胞，细胞融合度应达到 80-90%。

6.9不溶性微粒要求

按照《中国药典》通则 第四部 0903 不溶性微粒检查法测定。

7 检验规则

7.1 组批

产品以批为单位进行验收，以同一牌号、同一规格的原料、同一工艺连续生产的、质量一致的

产品为一批。

7.2 检验分类

7.2.1 出厂检验

出厂检测项目按 6.2、6.3、6.4、6.5、6.8的要求进行产品检验。

7.2.2 型式检验

有下列情况之一时，一般应进行型式检验：

a）新产品生产的试制定型；

b）正式生产后，供应商初次供货或者改变生产工艺或者变更原料生产，可能影响产品性能时；

c）正常生产时，每年至少进行一次型式检验；

d）停产三个月以上再恢复生产时；
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e）出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；

f）国家监督抽检时。

型式检验项目为本标准全部项目。

7.3 判定

7.3.1检验批的检验项目全部合格，则判该批产品合格。

7.3.2无菌要求检验不合格，判定该批产品不合格。

7.3.3 除无菌要求以外的其他指标，如有一项不合格，则加倍抽取样品进行检验，如仍不合格则判

该批产品不合格。

8 标志、标签、包装、运输、储存

8.1 标志、标签

产品包装上印有商标、产品名称、产品批号、生产日期、有效期、包装规格、生产厂家、生产

地址。图案及文字清晰美观，不易褪色。

运输包装执行 GB/T191的相关规定。

8.2 包装

纸箱做外包装，塑料袋做内包装；包装外表应清洁干燥、无破损，外包装应能保证产品在运输、

储存中不受损坏和污染。

8.3 运输

运输过程中注意防晒。运输过程中不得与有毒、有害、有异味或影响产品质量的物品混装运输。

8.4 储存

本品贮存在通风干燥及不易受潮的场所，储存条件为常温、干燥、避光保存。
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