细胞安全性与污染项目检测委托单

归档编号：                                         文件编号：REC-MGT-QAD-023
委托编号:
	委托单位填写
	委托单位
	( 细胞产品制备部   □综合运作部  (技术开发部  (                        

	
	委托人
	
	委托日期
	
	检测期限
	        工作日

	
	委托人联系电话
	
	委托单位地址
	

	
	检测依据
	(中华人民共和国药典2015版 (注射用间充质干细胞（脐带）的质量标准

□ 全国临床检验操作规程第4版 

	
	样品类型
	
	样品名称
	①                                 

②                            
③               
	样品状态
	

	
	样品批号
	
	存放条件
	

	
	样品是否有毒性或对人体及实验室造成影响的情况
	 □是  □否

	
	送检样品数量
	①                ②               ③

	
	检

检测项目
	检测项目名称及方法
	实验室检测编号
	检测项目名称及方法
	实验室检测编号

	
	
	支原体(培养法  

(指示细胞培养法

(检测依据：2015版三部通则3301
	
	(牛血清白蛋白残留量（Elisa法）     

(检测依据：2015版三部通则3411
	

	
	
	(细菌内毒素（凝胶法）

(检测依据：2015版三部通则1143
	
	(PH值（酸度计法）

(检测依据：2015版三部通则0631
	

	
	
	(无菌（直接接种培养法）

(检测依据：2015版三部通则1101
	
	(渗透压摩尔浓度（仪器法）

(检测依据：2015版三部通则0632
	

	
	
	□最低装量（重量法

）

(检测依据：2015版三部通则0942
	
	(可见异物（灯检法）

(检测依据：2015版三部通则0904


	

	
	
	以下项目未经CNAS认可

	
	
	(细胞形态
	
	(细胞表型检测

（减项检测时勾选）
	1. CD73 (
2. CD90 (
3. CD105 (
4. CD34 (
5. CD45 (
6. HLA-DR (
7. CD11b (
8. CD19 (
9. CD31 (
10.ISO FITC (
11.ISO PE (

	
	
	(细胞计数和活率
	
	□逆转录酶活性
	

	
	
	(PGE2分泌量检测
	
	(EGF
	

	
	
	□细胞增值能力检测
	
	(成脂分化
	

	
	
	(成骨分化
	
	□牛源病毒（PCR法）
	

	
	
	□血样病毒快速检测5项（胶体金法）
	
	(人源病毒检测（16项PCR法
	

	
	
	(端粒酶表达检测

□端粒酶活性检测
	
	□支原体ELISA法
	

	
	
	□尘埃粒子检测
	
	□沉降菌检测
	

	
	
	□无菌检测（薄膜过滤法）
	
	□纯化水检测
	

	
	
	(染色体核型检测
	
	□粘稠度检测
	

	
	
	(成瘤性检测（软琼脂克隆法）
	
	(细胞内外源病毒因子检测
	

	
	
	□细胞DNA指纹图谱
	
	(供者原代传代细胞库检测全项
	

	
	
	(间充质干细胞成品全项检测
	
	(培养基适用性检查
	

	
	
	(方法适用性实验
	
	
	

	
	是否需要保密
	√是  □否  保密 

	
	报告发送方式
	(自取       √邮寄      □电子方式  □        

	
	结果报告方式
	√出具正式报告份数 1   (出具简化结果份数      □        

	
	报告接收人
	签名：               日期：        

	
	样品处理方式
	(返还委托方   √实验室留存     □        

	
	样品留样期限
	√7天  □14天 □1个月 □3个月 □6个月 □长期 (       

	
	样品过期处理方式
	□直接丢弃  □高压灭菌   √医疗废弃物    (          

	
	分包是否通知委托方
	□是    (否   

	
	其他检测要求
	

	测试单位填写
	样品状态检查
	(正常，满足检测要求，未发现明显的外观缺陷，其他隐含特性待查；
□异常，异常情况描述： 

	
	合同评审结论
	经评审，本实验室(是  □否  具备满足客户要求的检测能力；
(是  □否  同意接收该项检测任务。

	
	接收人签名
	
	接收日期
	

	委   托   须   知
	1、 本委托书由双方填写后，即视作合同生效。违约方将承担法律责任；
2、 委托方须如实告知我方人员样品毒性、挥发性及是否属易燃、易爆危险品等特性，如因委托方未履行告知义务造成的一切损失包括间接损失均由委托方全额承担；

3、 我方根据委托方要求对委托样品进行测试分析，并将测试结果如实告知委托方。并不参与委托方与任何第三方因样品及检测结果引发的任何纠纷；

4、 本委托书一式二联，第一联：测试单位存档，第二联：送样单位取结果凭证；
5、 检测过程中若发生偏离应通知委托方；
6、 未经委托方允许，承检方不得将委托方的有关信息泄露给第三方；
7、 合同填写应使用蓝色笔或签字笔，字迹工整。






