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植物干细胞产品开发指南 

1 范围 

本文件规定了植物干细胞产品的开发原则、一般要求、开发流程、质量控制与评估。 

本文件适用于植物干细胞产品的开发。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

植物干细胞  plant stem cells 

指植物体内具有自我更新能力和分化潜能的细胞群体，也称为植物原始细胞或植物分生组织细胞。 

 

细胞培养  cell culture 

将植物干细胞置于人工控制的环境下进行体外培养的过程，以获取足够数量的细胞用于后续的研

究或产品开发。 

 

分化调控  differentiation regulation 

分化调控是指通过调节培养条件、添加特定因子等手段，引导植物干细胞向特定方向分化的过程。 

 

功能验证  functional verification  

功能验证是指通过一系列实验方法，验证植物干细胞产品是否具有预期的生物学功能或治疗效果

的过程。 

4 基本原则 

科学性原则 

植物干细胞产品开发应基于科学的理论和实验数据，确保开发过程的科学性和合理性。应遵循细胞

生物学、分子生物学等相关学科的基本原理，采用先进的技术手段进行开发。 

安全性原则 

在植物干细胞产品开发过程中，应确保操作人员和环境的安全。采取必要的防护措施，防止有害微

生物、有毒物质的污染和扩散。对开发过程中可能产生的废弃物进行合理处理，防止对生态环境造成危

害。 

可行性原则 

植物干细胞产品开发应具有实际可行性，能够在现有技术条件下顺利实施。考虑开发过程中的资源、

时间、成本等因素，确保项目的可持续性和经济效益。 
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创新性原则 

鼓励在植物干细胞产品开发中进行技术创新和方法优化，提高开发效率和产品质量。积极探索新的

应用领域和市场前景，推动植物干细胞技术的持续发展。 

5 一般要求 

细胞来源要求 

5.1.1 植物干细胞应来源于经过严格筛选和鉴定的植物品种或品系。 

5.1.2 应确保细胞来源的可靠性和可追溯性，避免使用含有污染物或有害物质的细胞。 

培养条件要求 

5.2.1 应建立适宜的植物干细胞培养条件，包括培养基配方、培养温度、湿度、光照等参数。 

5.2.2 应定期对培养条件进行优化和调整，以提高细胞的生长速度和分化效率。 

质量控制要求 

5.3.1 应建立严格的质量控制体系，对产品开发过程中的各个环节进行监控和管理。 

5.3.2 应对产品进行全面的质量检测和评估，确保产品符合相关的标准和法规要求。 

文档记录要求 

5.4.1 应建立完善的文档记录系统，记录产品开发过程中的所有数据和信息。 

5.4.2 文档记录应真实、准确、完整，并符合相关的标准和法规要求。 

6 开发流程 

前期准备 

6.1.1 明确植物干细胞开发的具体目的，如生产特定代谢产物、细胞组织培养等。 

6.1.2 选择适合的植物材料，进行必要的预处理，如消毒、灭菌等，以确保起始材料的纯净度和活性。 

6.1.3 根据植物干细胞的生长需求，配制适当的培养基，确保其含有必要的营养成分和生长因子。 

6.1.4 植物干细胞技术路线见图 A.1。 

细胞培养与繁殖 

6.2.1 初始细胞培养 

6.2.1.1 将经过前期准备和处理的植物材料接种到已配制的培养基上。 

6.2.1.2 确保培养环境符合细胞生长的最佳条件，包括适宜的温度、湿度和光照。 

6.2.1.3 监测细胞的初始生长情况，确保细胞开始分裂和增殖。 

6.2.2 细胞继代培养 

6.2.2.1 当初始培养的细胞达到一定密度或生长到一定程度时，进行细胞的继代培养。 

6.2.2.2 将细胞转移到新的培养基中，以扩大细胞数量并保持细胞的活力。 

6.2.2.3 定期更换培养基，以提供充足的营养和生长因子。 

6.2.3 细胞生长监测与记录 

6.2.3.1 在培养过程中，使用显微镜等设备定期监测细胞的生长状态、分裂情况和活性。 

6.2.3.2 记录细胞生长的数据，包括细胞数量、形态变化和分裂速率等。 

6.2.3.3 根据监测结果调整培养条件，以优化细胞的生长和繁殖。 

6.2.4 细胞繁殖优化 

6.2.4.1 根据细胞生长情况，调整培养基的成分，如营养物质、激素和生长因子的浓度。 

6.2.4.2 优化培养环境的参数，如温度、湿度、光照时间和强度等，以促进细胞的快速繁殖。 
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6.2.4.3 定期评估细胞的繁殖效率，并根据需要进行相应的调整。 

细胞分化与诱导 

6.3.1 分化诱导方法 

6.3.1.1 化学诱导：通过添加特定的化学小分子、生长因子，使干细胞向特定类型分化。 

6.3.1.2 生物学诱导：通过引入外源性遗传物质、细胞因子或与其他类型细胞共培养，刺激干细胞分

化的生理功能。 

6.3.2 分化诱导过程 

6.3.2.1 将准备好的干细胞转移到含有分化诱导剂的培养基中。 

6.3.2.2 严格控制培养条件，包括温度、湿度、光照和气体环境，以模拟适合细胞分化的自然环境。 

6.3.2.3 定期更换培养基，确保细胞持续受到分化诱导剂的作用。 

6.3.3 分化状态监测 

6.3.3.1 使用显微镜、流式细胞仪等设备定期监测细胞的分化状态。 

6.3.3.2 通过分子生物学技术（如 PCR、Western Blot等）检测分化相关基因和蛋白的表达情况。 

6.3.3.3 记录分化过程中的关键数据，包括分化效率、分化细胞的形态和功能特征等。 

6.3.4 分化后处理 

6.3.4.1 当细胞达到预期的分化状态后，停止添加分化诱导剂。 

6.3.4.2 对分化后的细胞进行进一步的鉴定和功能验证，确保其满足后续应用的要求。 

6.3.4.3 根据需要将分化后的细胞进行冻存或扩大培养，以备后续使用。 

干细胞种子库建立 

6.4.1 干细胞种子库建立是为了保存和管理植物干细胞资源，确保干细胞的质量和可追溯性，为植物

干细胞的研究和应用提供稳定可靠的细胞来源。 

6.4.2 干细胞种子库应设立专用的洁净实验室，包括细胞存储区、细胞制备区、质量检测区等，各区

域应保持独立且相互隔离。应配备细胞冷冻仪、细胞计数仪、显微镜、超净工作台、细胞培养箱等专业

仪器设备。 

6.4.3 实验室布局需合理，满足洁净要求，确保实验操作和样品处理的便利性。各功能区域应明确划

分并设置明显的标识牌。 

6.4.4 制定干细胞的质量标准，包括细胞的纯度、活性、增殖能力等指标，确保出库的干细胞符合相

关要求。定期对存储的干细胞进行质量检验，及时发现并处理不合格的细胞。建立完善的质量记录系统，

记录干细胞的来源、处理过程、检验结果等信息，以便进行质量追溯和问题分析。 

悬浮培养 

6.5.1 培养基准备：规定用于植物干细胞悬浮培养的培养基成分、配制方法和质量要求。确保培养基

能够提供植物干细胞生长所需的营养物质和生长环境。 

6.5.2 细胞接种与悬浮培养条件：详细描述细胞接种的操作步骤，包括细胞密度、接种量等参数。同

时，规定悬浮培养的条件，如温度、湿度、光照、通气量等，以确保植物干细胞在最佳环境下生长。 

6.5.3 培养过程监控：建立有效的培养过程监控机制，定期对植物干细胞的生长情况、培养基的质量

进行监测和记录。这有助于及时发现问题并采取相应的调整措施。 

6.5.4 细胞收获与保存：规定细胞收获的标准和操作方法，以及细胞的保存条件和期限。确保收获的

植物干细胞具有预期的生物学特性和功能。 

7 质量控制与评估 

质量控制 

7.1.1 细胞培养条件监控 
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监控细胞培养环境的温度、湿度、CO₂浓度等参数，确保它们在适宜范围内。定期检查培养基的pH

值、渗透压和营养成分，以保证细胞生长的最佳条件。 

7.1.2 细胞生长状态监测 

通过显微镜观察细胞形态、生长速度和密度，以及是否有污染或异常细胞出现。使用细胞计数和活

力检测方法，如台盼蓝染色法，来评估细胞活力和增殖情况。 

7.1.3 无菌操作与污染控制 

在细胞培养过程中严格执行无菌操作规范，避免细菌、真菌或其他微生物的污染。定期对培养环境

和仪器设备进行清洁和消毒。 

质量评估 

7.2.1 细胞鉴定与纯度检测 

使用流式细胞术、PCR、免疫荧光等方法鉴定植物干细胞的特异性标记物。通过细胞学检查评估细

胞的纯度和均一性，确保无其他类型细胞的混入。 

7.2.2 功能性评估 

通过特定的生物学实验验证植物干细胞的分化能力和生理功能。对比不同批次的细胞，评估其功能

的一致性和稳定性。 

7.2.3 安全性评估 

对植物干细胞进行毒性测试，包括急性毒性、慢性毒性和致敏性测试。确保细胞产品无致瘤性、无

病原微生物污染等安全隐患。 

7.2.4 记录与文档管理 

建立完善的记录系统，包括细胞培养日志、质量检测报告等。确保所有质量控制和评估的数据可追

溯、可查询，并作为产品放行和市场监管的依据。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

植物干细胞技术路线 

A.1 实验室研究 

 

 

 

 

 

 

                                                 

 

 

 

                                             

 

 

 

                                            

 

 

 

 

A.2 建设植物干细胞种子资源库 

 

 

 

 

 

 

                                                 

 

 

 

                                             

 

 

 

                                            

 

 

 

 

 

 

 

 

获取植物干细胞 

干细胞的识别与鉴定 

干细胞悬浮生长特性与生长曲线 

加入植物生长激素与分裂素 

加入诱导剂 

非染色鉴定、染色鉴定、基因鉴定 

生长特征非染色鉴定、生长曲线 

选择最佳浓度、细胞计数 

选择诱导剂、确定最佳浓度 

验证确定的植物干细胞 

高密度、高活性干细胞悬浮培养 

洗涤后加新鲜配置的液体培养基 

调整细胞浓度到规定细胞数 

加入冷冻保护剂至规定浓度 

 

 

 

 

分步降温、最后放入液氮(-196℃)长期保存 

干细胞种子库 
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A.3 植物干细胞产业链研究与开发 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

50 L 发酵罐悬浮培养 

500 L 发酵罐悬浮培养 

1 万升发酵罐悬浮培养(工业化生产) 

悬浮培养的干细胞细胞与液体分离 

细胞与液体的提取纯化 

提供产业化原料 

最终产品 


