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·标准·规范·

【编者按】　中国每年新发恶性肿瘤患者 450 多万例，其中超过 78% 的年轻肿瘤患者有生育需求。2021 年，中

国的人口出生率仅为 7.52‰，如何保障女性生育力、提高出生人口数量成为亟待解决的问题。卵巢组织冻存与移植技

术是目前国际上最先进、最有前景的生育力保护方法，即在卵巢遭受损伤前通过手术将部分卵巢组织取出、冻存，待

条件允许时再复苏、移植回体内，不仅保护女性生育能力，还可恢复卵巢的内分泌功能。为推动该技术在全国的推广

应用，负责人阮祥燕教授 2018 年牵头组织全国 50 多位专家及 5 位国际专家制定中国首部《卵巢组织冻存与移植中国

专家共识》，同年在国际妇科内分泌学会官方期刊发表中国首个《卵巢组织冻存移植指南》，引起本领域强烈反响。

然而，国内尚无卵巢组织冻存技术操作的规范化标准，为促进卵巢组织冻存技术在全国范围内的规范化开展制定本团

体标准。
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1　范围

本文件规定了开展卵巢组织冻存和移植的医疗机

构、人员管理等要求，以及开展卵巢组织冻存、复苏、

移植、移植风险评估与效果评价等要求。

本文件适用于开展卵巢组织冻存与移植的医疗 

机构。

2　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注

日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件；凡不

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 5458-1997 液氮生物容器

GB/T 37864-2019 生物样本库质量和能力通用要求

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1　卵巢组织冻存（ovarian tissue cryopreservation）　

将手术取出的卵巢组织进行处理，采用慢速或玻璃化冷

冻方法，使其在冷冻保护剂中降温，最终在液氮中长期

超低温保存的一种女性生育力保护技术。

3.2　慢速冷冻（slow freezing）　一种采用既定程序逐

步降低卵巢组织冻存溶液温度的方法。

3.3　玻璃化冷冻（vitrification）　一种采用高浓度冷冻

保护剂和超快速冷却方法，使稳定冰核的形成和生长都

没有时间，从而达到玻璃态的冷冻固化技术。

3.4　低温转运（low temperature transport）　将生物材

料保存于特定的转移液中，并维持 4~8 ℃低温，从一地

转移到另一地。

3.5　卵巢组织移植（ovarian tissue transplantation）　将

手术取出的卵巢组织通过手术原位或异位移植回患者 

体内。

3.6　卵巢组织复苏（ovarian tissue thawing）　将冻存的

卵巢组织冻融复温后恢复生物活性的过程。

4　开展卵巢组织冻存移植医疗机构的基本要求

4.1　开展卵巢组织冻存移植医疗机构的一般要求

开展卵巢组织冻存移植的医疗机构应：

a）有相关的审查机构，共同批准卵巢组织冻存技

术开展，审查机构包括但不限于新技术委员会、学术委

员会、伦理委员会；
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b）有卫生健康行政部门核准登记的妇产科及相关

专业诊疗科目；

c）具有相应的技术能力。

4.2　开展卵巢组织冻存移植实验室的要求

4.2.1　实验室的一般要求

4.2.1.1　医疗机构在计划实验室时应符合 GB/T 37864-

2019，其选址、设计、布局、建造和维护应符合医疗场

所Ⅰ类标准的要求，应考虑冷冻储存的要求（包括温度、

湿度、通风及照明设施等）、扩容调整及生物安全和生

物安保的要求。

4.2.1.2　应对开展不相容活动的相邻区域进行有效间

隔，如办公区与实验区之间应有墙壁进行物理隔开，避

免交叉污染。各隔离区域应标识明确。

4.2.1.3　当环境影响卵巢组织样本及相关数据的质量和 / 

或人员健康和安全时，应对基础设施 / 场地的环境条件

进行测量、监测、控制和记录。

4.2.1.4　应制定应急预案，以确保在有风险的情况下实

验室的基础设施 / 场地内的环境条件符合要求。

4.2.2　实验设施与设备要求

4.2.2.1　一般要求

4.2.2.1.1　实验室应配备卵巢组织冷冻设备、液氮储存

系统、百级超净工作台、显微镜、培养箱、制冰机、天

平、医用冰箱等仪器设备。

4.2.2.1.2　应对实验室设施设备建立档案管理制度，包

括仪器名称、编号、厂家、使用日期、使用说明及维修

保养记录等。

4.2.2.1.3　作为质控的一部分，每个仪器应定期测试其

功能及运转情况，重要仪器设备应获取正式质检报告。

4.2.2.2　通风系统

4.2.2.2.1　不相容活动区域的通风系统应独立分开，以

确保其他区域与实验室空气互不影响。

4.2.2.2.2　实验室内应保持正压，保障气流由“清洁”

空间向“污染”空间流动，宜最大限度减少室内回流与

涡流。实验室空气应经过过滤并去除挥发性有机化合物。

4.2.2.2.3　实验室温度应控制在 20~24℃，湿度应控制

在 40%~60%。

4.2.2.3　监控系统

4.2.2.3.1　实验室各个通道应安装监控设备，重点区域

应安装温度、湿度、浓度监测设备。液氮区域应监控氧

气浓度，氧气浓度应符合相关规定。

4.2.2.3.2　所有监控结果应可实时查看并设置报警，一

旦超出预警范围应及时发出警报。

4.2.2.4　低温 / 超低温储存设备

4.2.2.4.1　液氮容器的管理应符合 GB/T 5458-1997 的 

要求。

4.2.2.4.2　低温 / 超低温储存设备等关键仪器应：

a）放置在相对独立的空间，通风、照明、电源及

温湿度应符合要求；

b）使用人员应按照操作说明书规范操作；

c）应指定专人负责对设备进行检查、维护、保养

及质量控制，并做好相应记录。

4.2.2.5　其他设施设备的要求

4.2.2.5.1　实验室的照明系统、备用电源、门禁系统等

应符合实验室正常运行的要求。

4.2.2.5.2　应安排专人负责定期对以上设备及设施进行

检查，一旦出现异常应停止使用并及时更换或维护。

4.2.3　卵巢组织冻存移植实验室管理要求

4.2.3.1　一般要求

4.2.3.1.1　开展卵巢组织冻存移植的实验室，洁净度应

达到 GMP A 级。卵巢组织的处理应在独立的专用房间

百级超净工作台中进行。

4.2.3.1.2　实验室应具备卵巢组织处理、冷冻、冻存、

复苏、活性检测等技术操作能力。

4.2.3.1.3　实验室应有严格的数据管理制度，数据必须

由双人负责录入、专人核对，必须规范存档患者的相关

信息，同时将患者相关信息按统一方式录入数据库，并

统一管理。

4.2.3.2　质量管理要求

4.2.3.2.1　实验室应有质量管理手册、管理性文件、标

准操作文件及相关记录。

4.2.3.2.2　应确保操作规范，确保卵巢组织完成相关的

检验。

4.2.3.2.3　应对实验室进行每年抽检验证。

4.2.3.2.4　应对实验室每年进行质量评估，保证体系的

有效性、时效性。

4.2.3.3　信息管理要求

4.2.3.3.1　实验室应配备样本信息管理系统，该系统应

充分考虑到未来扩容的需要。

4.2.3.3.2　应建立相关程序确保样本信息的完整性和安

全性，每半年备份一次，防止数据丢失或损坏。

4.2.3.4　安全要求

4.2.3.4.1　应建立完善的安全管理体系，对样本、人员、

设施设备、环境、操作规程、应急措施等应有明确的要求。

4.2.3.4.2　应有消防安全、设备设施安全、危险品管理、

危险源辨识、生物安全、生物安保、信息安全、水电气

事故有应急预案。

4.2.3.5　风险管理　应建立风险评估机制，定期进行风

险辨识和评估，依据评估结果及时进行风险控制。
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5　人员基本要求

5.1　技术负责人

5.1.1　技术负责人原则上应具备副高及以上职称，博士

学位，具有 5 年以上卵巢组织冻存移植相关经验，具有

很强的临床与卵巢组织冻存技术，并具有与其他部门沟

通协调的能力。

5.1.2　技术负责人应承担以下职责：对卵巢组织冻存移

植总体负责、组建团队、制定具体的工作流程和标准流

程、考核团队中所有人员的各项工作质量、调动和激励

工作人员的积极性和主动性等。

5.2　主要技术人员

5.2.1　临床人员

5.2.1.1　进行生育力保护咨询的门诊医师应熟练掌握卵

巢组织冻存的适应证、禁忌证，对患者卵巢功能进行评

估，应具备中级及以上职称。

5.2.1.2　负责卵巢组织取材手术的医师应具备副高及以

上职称，能够熟练开展腹腔镜及开腹手术，具有处理危

急重症的能力，至少接受 5 次卵巢组织取材手术培训且

培训合格。

5.2.1.3　负责移植手术的医师应具有丰富的卵巢组织移

植经验，应具备正高级职称，能够熟练开展腹腔镜及开

腹手术，具有处理危急重症的能力与经验，至少接受 5

次卵巢组织移植手术培训且培训合格。

5.2.2　实验室人员

5.2.2.1　实验室人员的职责包括：

a）掌握各项实验室日常操作流程及质控方法，及

时向临床人员反馈信息；

b）对各种仪器设备进行日常维护和管理，及时维修、

排除故障；

c）掌握学科发展动态，协助负责人制定实验室发

展计划；

d）在负责人指导下，制定和修改实验室各项规章

制度和技术操作规程；

e）督促辅助技术人员完成实验室记录；

f） 培训和指导辅助技术人员、研究生及进修生等。

5.2.2.2　实验室主要技术人员应：

a）接受卵巢组织冻存移植相关专业培训至少 5 次

以上并考核通过；

b）掌握卵巢组织冻存移植相关技术及卵巢组织冻

存实验室的管理方法；

c）参与卵巢组织冻存移植的主要技术环节操作，

完成日常工作记录。

5.3　辅助技术人员　辅助技术人员应协助临床人员和

实验室人员完成技术操作，完成实验室日常数据记录，

配合完成耗材、试剂、物资订购与领取，及时检查各种

记录的准确和完整性等。

6　其他管理要求

6.1　伦理要求

6.1.1　知情同意　实施卵巢组织冻存移植的技术负责人

及主要技术人员应对风险和收益进行有效评估，确保患

者或监护人对冻存与移植信息充分知情。

6.1.2　保密措施　未经许可，任何一方不得将任何保密

信息泄露给第三方。无论协议是否解除或终止，各方对

获知的对方的保密信息负有保密义务，保密义务的有效

期是永久的，直至该保密信息被有权公开方主动公开，

或者根据法规或有权机关的命令公开，或经保密信息涉

及各方的许可同意公开之日止。

6.1.3　安全保护　应在冻存前确定患者的感染状况为阴

性。白血病等高风险患者在卵巢组织冻存前应先行接受

治疗，降低卵巢组织的携癌风险。如果此类患者有强烈

意愿进行冻存卵巢组织移植，应在充分知情的前提下进

行多学科联合会诊，并采取多维度检测手段，谨慎评估

移植风险。

6.2　审查要求　开展卵巢组织冻存移植应满足以下 

要求：

a）获得伦理委员会的审查批准；

b）通过学术委员会的专家论证科学性审查批准；

c）通过新技术委员会的技术安全性和操作规范性

审查批准。

7　卵巢组织冻存移植技术要求

7.1　基本要求　在卵巢组织的冻存和移植各个环节，

都应保证卵巢组织的活性。复苏后卵巢组织中的细胞存

活率应达 70% 以上。

卵巢组织冻存的方法包括慢速冷冻与玻璃化冷冻。

目前国际上卵巢组织冻存的标准方法是慢速冷冻，本团

体标准主要按此方法编制。

7.2　卵巢组织冻存

7.2.1　通用要求　卵巢组织冻存应严格遵守卵巢组织冻

存技术操作规范和诊疗指南，严格掌握卵巢组织冻存技

术适应证和禁忌证。

7.2.2　卵巢组织冻存患者要求

7.2.2.1　卵巢组织冻存患者应符合以下要求：

a）年龄≤ 35 岁，且卵巢储备功能较好；也可以根

据卵巢储备情况和个人意愿适当放宽年龄限制；对于青

春期前女童，可不限定年龄下限；

b）原发病预后较好；
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c）由原发病及其治疗导致的早发性卵巢功能不全

发生风险高；

d）能够耐受腹腔镜或开腹卵巢组织取材手术；

e）距放化疗开始至少 3 d。

7.2.2.2　对于卵巢恶性肿瘤或由于其他恶性肿瘤向卵巢

转移的风险为中风险及以上的肿瘤患者，移植时应谨慎

充分讨论评估。恶性肿瘤卵巢转移风险见表 1。

7.2.2.3　进行卵巢组织冻存应得到患者本人或其监护人

的知情同意。

7.2.3　适应证　卵巢组织冻存适用于肿瘤、非肿瘤性疾

病患者的生育力与卵巢内分泌功能的保护，最佳适应证

是青春期前患者、性腺毒性治疗无法延迟的患者以及患

有激素依赖性肿瘤的患者，主要适应证包括：

a）恶性疾病（需化疗、放疗或骨髓移植），包括：

白血病、霍奇金淋巴瘤、非霍奇金淋巴瘤、乳腺癌、肉

瘤、神经母细胞瘤、某些盆腔肿瘤等；

b）非恶性疾病，包括：有骨髓移植指征的免疫性、

代谢性、血液系统良性疾病，卵巢疾病（如交界性卵巢

肿瘤、重度或复发性子宫内膜异位症、卵巢扭转等），

早发性卵巢功能不全高危人群（如家族史或基因检测显

示有早发性卵巢功能不全高风险者、尚存卵巢功能的

Turner 综合征等）。

7.2.4　禁忌证　卵巢组织冻存的禁忌证包括：

a）临床检查已明确有卵巢转移或卵巢恶性肿瘤；

b）疾病晚期或恶病质不能耐受手术；

c）已确定卵巢功能彻底衰退。

7.2.5　取材　可采用腹腔镜进行卵巢组织取材，应尽量

避开黄体，使用冷刀，宜取一侧或双侧卵巢体积的 1/2

以上（根据患者情况个体化制定取材量），不应使用能

量器械接触卵巢，避免热损伤，应尽量保证所取卵巢组

织的完整。取材过程应符合附录 A.1 的要求。

7.2.6　转运　手术取出的卵巢组织应立即放入由卵巢组

织冻存中心提供的无菌转移液，使用专用转运箱，应保

持低温 4~8℃转运至卵巢组织冻存中心实验室，转运时

间不应超过 24 h。为达到流程质量控制，优化患者管理

与成本效益，组织的获取可在当地进行。卵巢组织的冷

冻与储存宜中心化。转运过程应符合附录 A.2 的要求。

7.2.7　处理　卵巢组织的处理与冷冻应在符合要求的实

验室内进行。卵巢组织处理时，应使用无菌手术刀、镊

小心去除髓质，保存完整皮质。处理后的卵巢组织厚度

应约为 1 mm，每片大小约为 4 mm×8 mm。处理完成的

卵巢组织片应立即放入冷冻保护液中预冷平衡 20 min，

后置于含冷冻保护液的冻存管中，开始冷冻。

7.2.8　冷冻　慢速冷冻采用电脑程序化控制，使卵巢组

织按照设定的速率阶段性降温至 -140 ℃，后将冻存管

置于 -196 ℃液氮中储存。

7.2.9　冻存　每个冻存管应标明患者姓名、出生日期及

编码，记录储存位置，放入液氮罐中。

7.3　冻存卵巢组织复苏与移植

7.3.1　卵巢组织移植的时机与指征

7.3.1.1　移植时间宜根据患者的原发疾病治愈与否及临

床康复情况，并与患者及专科医生充分沟通后根据个体

情况确定。

7.3.1.2　移植指征　移植指征应符合下列要求：

a）原发病缓解，患者出现潮热、出汗等卵巢功能

衰退的绝经相关症状后；

b）血清卵泡刺激素≥ 25 IU/L，抗苗勒氏管激素

<1.1 ng/mL；

c）距性腺毒性治疗结束至少 3~6 个月。

7.3.2　移植前的风险评估与处理 

7.3.2.1　移植前的风险评估　由于移植存在再次引入原

发病的风险，中风险及以上患者（表 1）在卵巢组织冻

存前，应先行接受治疗，降低卵巢组织的携癌风险。如

果此类患者有强烈意愿进行卵巢组织冻存移植，应在充

分知情的前提下进行多学科联合会诊，并采取多维度检

测手段，谨慎评估移植风险。

7.3.2.2　移植前的处理　在卵巢组织移植前后，为缓解

绝经症状，保护卵巢残留卵泡功能，可加用某些疗效确

表 1　不同恶性肿瘤类型的卵巢转移风险
Table 1　Risk of ovarian metastasis in different types of malignant tumors

高风险 中风险 低风险

白血病 乳腺癌 IV 期，浸润性小叶型 乳腺癌Ⅰ ~ Ⅱ期，浸润性导管型

神经母细胞瘤 结肠癌 子宫颈鳞癌

Burkitt 淋巴瘤 子宫颈腺癌 霍奇金淋巴瘤

非霍奇金淋巴瘤 成骨癌

尤文氏肉瘤 非生殖器官横纹肌肉瘤

肾母细胞瘤
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切的中药或中成药；对于非激素依赖性肿瘤患者，如宫

颈鳞状细胞癌，可联合性激素治疗，采用口服或经皮途

径补充天然雌激素，有子宫的患者，需加用孕激素。对

于激素依赖性肿瘤患者（如乳腺癌），雌激素是禁忌证，

可服用不含雌激素的植物药或中药缓解症状。

7.3.2.3　移植前卵巢组织的活性评估　卵巢组织冻存移

植前应进行组织存活率及卵泡活性的检测。

7.3.3　冻存卵巢组织复苏

7.3.3.1　将患者冻存管从液氮罐中取出，双人核对患者

信息。

7.3.3.2　将冻存管放入 37 ℃水浴箱中，肉眼观察冻存

管中的冷冻保护液融解后立即取出冻存管。

7.3.3.3　取出组织片，依次放入不同梯度浓度的复苏液

中各 15 min，摇匀。

7.3.3.4　复苏同时准备手术室，完成复苏的卵巢组织片

应 20 min 内送至手术室，移回患者体内。

7.3.4　卵巢组织移植　卵巢组织移植分为原位移植（盆

腔内）与异位移植（盆腔外）。卵巢组织移植宜选择原

位移植，因各种原因无法进行原位移植者，可考虑异位

移植。原位移植可选择在原有卵巢、腹膜袋等部位进行，

宜在卵巢外侧的壁腹膜血供良好处做切口，造腹膜袋，

将复苏后的卵巢组织片放入，缝合。

7.3.5　移植后随访与监测

7.3.5.1　移植后每月跟踪随访、观察分析患者移植后卵

巢生殖内分泌功能恢复情况，卵巢功能恢复后可每 3~6

个月随访 1 次。

7.3.5.2　移植后应对下列指标进行监测：

a）实验室内分泌指标，包括卵泡刺激素、抗苗勒

管激素、促黄体生成素、雌二醇、孕酮等；

b）月经恢复情况；

c）超声监测移植的卵巢中卵泡发育情况；

d）妊娠情况与结局。

7.3.5.3　一般在移植后 3~6 个月卵巢组织功能恢复，绝

经相关症状明显缓解或消失，卵泡刺激素 <25 IU/L，认

为是移植成功，卵巢功能恢复。

8　卵巢组织冻存移植技术在疾病中的应用

8.1　乳腺癌　对于需辅助内分泌治疗的低复发风险患

者，经多学科评估，在与患者充分沟通肿瘤风险与生育

需求的基础上，至少接受 2~3 年内分泌治疗后，可以慎

重选择卵巢组织移植后妊娠，患者分娩后宜继续行内分

泌治疗。

8.2　血液系统疾病

8.2.1　卵巢组织冻存移植技术可适用于因良恶性血液系

统疾病需要紧急放化疗的育龄期女性和需要放化疗的青

春期前女童。

8.2.2　对于在需要造血干细胞移植的良恶性血液系统疾

病中适用卵巢组织冻存，应在进行超大剂量化疗前进行。

8.3　子宫内膜异位症

8.3.1　卵巢组织冻存移植技术可适用于卵巢子宫内膜异

位囊肿。

8.3.2　对于决定采用卵巢组织冻存移植技术的患者，在

其子宫内膜异位症术前应评估卵巢功能，术中应考虑生

育力保护，尤其是未婚或未育患者。

8.3.3　对于进行了子宫内膜异位症手术的患者，如对其

进行卵巢组织冻存移植，卵巢组织取材时应避开子宫内

膜异位症病灶及囊肿皮，以免影响冻存质量，尤其对于

多发子宫内膜异位症病灶患者，可能有不被发现的小病

灶，应注意甄别。

8.4　宫颈癌　对于需行盆腔放疗的宫颈癌患者，除可

采用卵巢移位术外，还可采用卵巢组织冻存保护患者的

生育力与卵巢内分泌功能。

附录 A（规范性附录）《卵巢组织取材与转运程序

和要求》，请扫描正文首页二维码。

主要起草单位：首都医科大学附属北京妇产医院、

中国人体健康科技促进会生育力保护与保存专业委员会

主要起草人：阮祥燕（首都医科大学附属北京妇产

医院）、阴赪宏（首都医科大学附属北京妇产医院）、

代荫梅（首都医科大学附属北京妇产医院）、孔为民（首

都医科大学附属北京妇产医院）、贾婵维（首都医科大

学附属北京妇产医院）、杜娟（首都医科大学附属北京

妇产医院）、金凤羽（首都医科大学附属北京妇产医院）、

谷牧青（首都医科大学附属北京妇产医院）、程姣姣（首

都医科大学附属北京妇产医院）、鞠蕊（首都医科大学

附属北京妇产医院）、张建（首都儿科研究所附属儿童

医院）、倪鑫（首都医科大学附属北京儿童医院）、武

玉睿（首都儿科研究所附属儿童医院）、师晓东（首都

儿科研究所附属儿童医院）、杨欣（北京大学人民医院）、

冯力民（首都医科大学附属北京天坛医院）、马飞（中

国医学科学院肿瘤医院）、张炜（复旦大学附属妇产科

医院）、李梅（山东大学第二医院）、李晓冬（河北医

科大学第一医院）、翟军（郑州大学第一附属医院）、

鹿群（首都医科大学附属北京朝阳医院）、胡丽娜（重

庆医科大学附属第二医院）、杨菁（武汉大学人民医院）、

裴秀英（宁夏医科大学）、王彬彬（国家卫生健康委科

学技术研究所）、滕晓明（同济大学附属第一妇婴保健

院）、李雷（中国科学院理化技术研究所）、张慧英（天
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津医科大学总医院）、梁晓雷（北京燕创生物医学工程

研究院）
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