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本技术涉及用于保存生物材料，例如冷藏保

存的生物材料，如细胞、组织和器官的装置和方

法，以用于储存和/或运输。本技术的装置和方法

在8℃至‑40℃的目标温度下将生物材料保存延

长的时间段，例如至少4小时。通过使用冷源如相

变材料(PCM)，并结合隔热材料，如真空隔热板

(VIP)和/或气凝胶，可以实现目标温度和延长的

时间段。
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1.装置，其包括：

限定第一空腔的外壳，所述外壳包括盖和下外壳部分，所述下外壳部分限定了第一空

腔，并且所述盖用铰链联接至所述下外壳部分，使得所述盖在打开配置和闭合配置间是可

枢转的；

位于所述第一空腔中的隔热组装体，其中所述隔热组装体包括限定了封闭的圆柱形第

二空腔的底部隔热板、圆柱形隔热侧壁镶板和隔热盖；

位于所述第二空腔中的冷源组装体，其中所述冷源组装体包括多个镶板，其中所述多

个镶板包括多个可相互连接以形成封闭边界的弯曲的侧壁镶板，其中所述冷源组装体的封

闭边界限定第三空腔，其中多个弯曲的侧壁镶板限定所述第三空腔的中空圆柱体的径向

侧，并且其中所述多个镶板中的每个包括相变材料；以及

位于所述第三空腔中的容器；

其中所述容器被配置为包含生物材料，并且其中所述冷源组装体的镶板中的相变材料

配置为将所述生物材料维持在0°C至‑40°C的需维持的目标温度下持续至少4小时的目标持

续时间。

2.如权利要求1所述的装置，其中将所述生物材料维持在0°C至‑15°C的温度下持续至

少4小时。

3.如权利要求1所述的装置，其中所述容器包含冷冻保护剂组合物，其被配置为防止在

所述目标持续时间内在所述目标温度下对所述生物材料的冷冻损伤。

4.如权利要求1所述的装置，其中所述隔热组装体包括多个真空隔热板，并且其中所述

多个真空隔热板包括圆柱形真空隔热板。

5.如权利要求1所述的装置，其中所述多个弯曲的侧壁镶板由4个相同的弯曲的侧壁镶

板组成，每个弯曲的侧壁镶板限定所述中空圆柱体圆周的四分之一。

6.如权利要求5所述的装置，其中所述4个相同的弯曲的侧壁镶板被配置为被堆叠，使

得一个侧壁镶板的外面的弯曲表面接触第二侧壁的内面弯曲表面，使将堆叠的侧壁镶板放

置在冷冻机中，以将堆叠的侧壁镶板中的相变材料充能。

7.如权利要求5所述的装置，其中所述冷源组装体包括圆形底部镶板和圆形盖镶板，并

且其中所述4个相同的弯曲的侧壁镶板中的每个接合所述圆形底部镶板、所述圆形盖以及

具有榫槽接合的两个相邻的弯曲的侧壁镶板。

8.如权利要求1所述的装置，其中所述隔热组装体包括多个真空隔热板，其中所述多个

真空隔热板包括圆柱形真空隔热板，其中所述多个弯曲的侧壁镶板由4个相同的弯曲的侧

壁镶板组成，每个弯曲的侧壁镶板限定所述中空圆柱体圆周的四分之一，并且其中所述弯

曲的侧壁镶板中的每个接触所述圆柱形真空隔热板的内表面。

9.如权利要求1所述的装置，其中所述生物材料是细胞样品，其中所述细胞样品包含在

含有冷冻保护剂组合物的小瓶中，所述冷冻保护剂组合物被配置为防止在所述目标持续时

间内在所述目标温度下对所述细胞样品的冷冻损伤，并且其中所述容器限定空腔以保持所

述小瓶。

10.如权利要求1所述的装置，其中所述生物材料是器官，其中所述器官包含在具有冷

冻保护剂组合物的容器中，所述冷冻保护剂组合物被配置为防止在所述目标持续时间内在

所述目标温度下对所述器官的冷冻损伤。
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11.如权利要求1所述的装置，其中所述生物材料是组织，其中所述生物材料包含在具

有冷冻保护剂组合物的容器中，所述冷冻保护剂组合物被配置为防止在所述目标持续时间

内在所述目标温度下对所述生物材料的冷冻损伤。

12.如权利要求11所述的装置，其中所述组织是可移植的组织或改造的组织。

13.运输生物材料的方法，其包括：

将所述生物材料放在容器中；

将所述容器放在冷源组装体中，其中所述冷源组装体包括多个镶板，其中所述多个镶

板包括多个可相互连接以形成封闭边界的弯曲的侧壁镶板，其中所述冷源组装体的封闭边

界限定第三空腔，其中多个弯曲的侧壁镶板限定所述第三空腔的中空圆柱体的径向侧，并

且其中所述多个镶板中的每个包含相变材料；

将所述冷源组装体放到隔热组装体中，其中所述隔热组装体包括限定了封闭的圆柱形

第二空腔的底座隔热板、圆柱形隔热侧壁镶板和隔热盖，以接收所述冷源组装体；

将所述隔热组装体放到外壳中，所述外壳限定了第一空腔以接收隔热组装体，所述外

壳包括盖和下外壳部分，所述下外壳部分限定了第一空腔，并且所述盖用铰链联接至所述

下外壳部分，使得所述盖在打开配置和闭合配置间是可枢转的；以及

利用所述冷源组装体的镶板中的相变材料，将所述生物材料的温度维持在0°C至‑40°C

的目标温度下持续至少4小时的目标持续时间。

14.如权利要求13所述的方法，其中将所述生物材料维持在0°C至‑15°C的温度下持续

至少4小时。

15.如权利要求13所述的方法，其还包括将冷冻保护剂组合物放置在具有所述生物材

料的容器中，所述冷冻保护剂组合物被配置为防止在所述目标持续时间内在所述目标温度

下对所述生物材料的冷冻损伤。

16.如权利要求13所述的方法，其中所述隔热组装体包括多个真空隔热板，并且其中所

述多个真空隔热板包括圆柱形真空隔热板。

17.如权利要求13所述的方法，其中所述多个弯曲的侧壁镶板由4个相同的弯曲的侧壁

镶板组成，每个弯曲的侧壁镶板限定所述中空圆柱体圆周的四分之一，其中所述方法还包

括以圆形放置所述4个相同的弯曲的侧壁镶板，以便形成所述冷源组装体的至少一部分。

18.如权利要求17所述的方法，还包括将所述4个相同的弯曲的侧壁镶板堆叠，使得一

个侧壁镶板外面的弯曲表面朝向第二侧壁内面弯曲表面，并且将堆叠的侧壁镶板放置在冷

冻机中以便为所述侧壁镶板中的相变材料充能。

19.如权利要求17所述的方法，其中所述冷源组装体包括圆形底部镶板和圆形盖镶板，

并且其中所述方法还包括将所述圆形底部放在所述隔热组装体中、利用榫槽接合将所述隔

热组装体中的圆形底部与所述4个相同的弯曲的侧壁镶板接合以形成冷源亚组装体、将具

有所述生物材料的容器放在所述冷源亚组装体中、将所述圆形盖镶板与所述亚组装体的4

个相同的弯曲的侧壁镶板接合以便利用榫槽接合将所述容器包含在所述冷源组装体中。

20.如权利要求13所述的方法，其中所述隔热组装体包括多个真空隔热板，其中所述多

个真空隔热板包括圆柱形真空隔热板，其中所述多个弯曲的侧壁镶板由4个相同的弯曲的

侧壁镶板组成，每个弯曲的侧壁镶板限定所述中空圆柱体圆周的四分之一，并且其中将所

述冷源组装体放在所述隔热组装体中包括将所述弯曲的侧壁镶板中的每个置于与所述圆
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柱形真空隔热板的内表面接触。

21.如权利要求13所述的方法，其中所述生物材料是细胞样品，其中所述方法包括将所

述细胞样品放在含有冷冻保护剂组合物的小瓶中，所述冷冻保护剂组合物被配置为防止在

所述目标持续时间内在所述目标温度下对所述细胞样品的冷冻损伤，并且其中所述容器限

定空腔以保持所述小瓶。

22.如权利要求13所述的方法，其中所述生物材料是器官，其中所述方法包括将所述器

官放在具有冷冻保护剂组合物的容器中，所述冷冻保护剂组合物被配置为防止在所述目标

持续时间内在所述目标温度下对所述器官的冷冻损伤。

23.如权利要求13所述的方法，其中所述生物材料是组织，并且其中所述方法包括将所

述生物材料放在具有冷冻保护剂组合物的所述容器中，所述冷冻保护剂组合物被配置为防

止在所述目标持续时间内在所述目标温度下对所述生物材料的冷冻损伤。

24.如权利要求23所述的方法，其中所述组织是可移植的组织或改造的组织。
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用于生物材料储存和运输的装置

[0001] 相关申请的交叉引用

[0002] 本申请要求2020年3月31日递交的第63/003,073号美国临时申请的权益，其公开

内容在此通过引用整体并入本文中，用于所有目的。

技术领域

[0003] 本技术涉及用于储存和运输生物材料，例如DNA、RNA、蛋白质、脂质、生物制品、细

胞组分、天然的和改造的细胞、天然的或改造的组织，以及器官的装置和方法。

背景技术

[0004] 当由于运输过程中制冷电源的不可接近性或不可靠性而必须以被动方式将生物

材料维持在狭窄的温度范围时，生物材料的运输可能具有挑战性。目前，生物材料使用液氮

(‑140℃至‑196℃)或干冰(‑78℃)在低温条件下保存，并在杜瓦瓶中运输。然而，已经开发

出能够在高零下温度下，例如0℃‑20℃储存的冷冻保护剂，其具有与液氮和干冰相关的低

得多的温度下的相同生物材料相同的保护效果。为了确保生物材料的安全储存和/或运输，

并最大限度地提高储存和/或运输后的生存能力，有必要在高于液氮和干冰能够维持的温

度下将样品保存在合适的装置或容器中。因此，需要不使用干冰或液氮在高零下温度0℃

至‑40℃下运输生物材料的装置和方法。

[0005] 发明概述

[0006] 本技术涉及用于保存任何来源的生物材料，且特别是冷藏保存的生物材料，包括

DNA、RNA、蛋白质、脂质、生物制品、细胞组分、天然的和改造的细胞、天然的或改造的组织，

以及器官的装置和方法，以用于储存和/或运输。本技术的装置和方法在延长的时间段，例

如至少4小时内将生物材料保存在8℃至‑40℃(例如2℃至8℃或0℃至‑40℃)的目标温度

下。可以通过使用冷源，如相变材料(PCM)，并结合隔热材料，如真空隔热板(VIP)和/或气凝

胶，来实现目标温度和延长的时间段。

附图说明

[0007] 通过以下结合附图的详细描述将容易理解本公开，其中相似的参考数字表示相似

的结构元件，并且其中：

[0008] 图1A显示了根据本公开技术的实施方案的生物材料运输装置。

[0009] 图1B显示了根据本公开技术的实施方案的生物材料运输装置的横截面。

[0010] 图1C显示了根据本公开技术的实施方案的生物材料运输装置的内部组件的横截

面。

[0011] 图1D显示了根据本公开技术的实施方案的生物材料运输装置的分解图。

[0012] 图2显示了根据本公开技术的实施方案的隔热组装体。

[0013] 图3A至图3D显示了根据本公开技术的实施方案的冷源组装体及其部分的视图。

[0014] 图4A至图4N显示了根据本公开技术的实施方案的用于细胞和组织样品的生物材
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料容器及其部分的视图。

[0015] 图5A至图5E显示了根据本公开技术的实施方案的生物材料容器的视图。

[0016] 图6A至图6F显示了根据本公开技术的实施方案的用于器官的生物材料容器的视

图。

[0017] 图7A至图7C显示了根据本公开技术的实施方案的器官托盘的实施方案的视图。

[0018] 图8显示了根据本公开技术的实施方案的包括磁耦合的组装体的横截面。

[0019] 图9A至图9C显示了根据本公开技术的实施方案的与生物材料储存相关的数据。

[0020] 发明详述

[0021] 本技术包括用于运输生物材料的装置和方法。在实施方案中，例如，如图1所示，生

物运输装置100包括外壳102、隔热组装体200、冷源组装体300，以及用于接触生物材料的一

个或多个容器400  500  600。生物运输装置可用于运输生物材料，如细胞、组织和器官。生物

材料在运输期间可以冷藏保存，并在延长的时间段内被动保持在目标温度下。目标温度可

以为8℃至‑40℃，并且更具体地可以为0℃至‑15℃的零下范围(即0℃>目标温度>‑15℃)。

延长的时间段可为至少4小时，且多达10天或更多天，或者其间的任何持续时间。通过使用

诸如相变材料(PCM)的冷源并结合诸如真空隔热板(VIP)或气凝胶等隔热材料，可以在较长

时间段内维持目标温度。在不改变冷源和不使用动力制冷的情况下，生物材料的温度可以

在整个延长时间段内维持在目标温度的预定容差范围内。预定义的耐受性可以基于所使用

的冷冻保护剂的类型和/或被运输或储存的生物材料的类型。预定义的容差可以在±0.5℃

和±5℃之间。

[0022] 外壳

[0023] 用于运输生物材料的装置可以包括外壳(outer  housing)，该外壳也可以称为外

壳(outer  shell)。外壳可以用作装置内部组件的保护罩。图1A和1B显示了包括外壳102的

装置100的实施方案。装置100被示出为具有处于闭合构造的外壳102。外壳可以包括下外壳

部分104和盖子106。主体102的下外壳部分104限定空腔，其可以被称为第一空腔。如图1B的

横截面所示，下外壳部分104的空腔容纳隔热组装体200、冷源组装体300，以及容纳生物材

料的多个容器400、500、600、700中的一个，如下面更详细论述的。在实施方案中，隔热层可

以一体地形成在下外壳部分104和盖子106内。

[0024] 外壳可以是任何形状。在实施方案中，例如，如图1A和图1B所示，外壳通常是圆柱

形的。如所示，下外壳部分限定大致圆柱形的第一空腔，以用于容纳装置的其他组件，包括

但不限于：隔热层、冷源和生物材料容器。在实施方案中，盖子可以与下外壳部分一起形成

水密和/或气密密封。盖子可以与铰链联接，使得盖子可在打开/装载配置和关闭/密封配置

之间枢转。在实施方案中，盖子和/或下外壳部分可包括用于维持密封并防止外壳意外打开

的闩锁。

[0025] 为了保护装置的物理完整性并确保生物材料在目标温度下的安全运输，外壳由刚

性且在低温，例如生物材料的温度目标下不易变脆的材料制成。另外，外壳包括具有低热导

率或高热阻率的材料。可用于构建外壳的合适材料的非限制性实例包括膨胀聚苯乙烯

(EPS)和可膨胀聚丙烯(EPP)。

[0026] 在实施方案中，外壳可以包括便于移动或携带的元件，例如：轮子、带子和把手。例

如，下外壳部分可以包括在下侧的脚轮上的轮子，并且盖子可以包括围绕周边的把手，以便

说　明　书 2/9 页

6

CN 115397238 B

6



允许沿着表面在任何方向上推动装置。外壳可以被认为是“硬壳”，以便在约‑40℃至约50℃

的温度下抵抗约90至约110kPa的外部压力的变形。

[0027] 隔热组装体

[0028] 如图1B所示，隔热组装体200可位于外壳的第一空腔内。隔热组装体200包括一种

或多种具有低热传导的材料。隔热组装体形成第二空腔。在实施方案中，第二空腔可以是圆

柱形的。在实施方案中，例如，如图2所示，隔热组装体200包括底部隔热板202、圆柱形隔热

侧壁镶板204和隔热盖206，其限定封闭的圆柱形第二空腔。底部隔热板202、圆柱形隔热侧

壁镶板204和隔热盖206中的每一个可以包括限定镶板内部容积的气体或液体不可渗透的

外层。隔热组装体的镶板组件的内部容积可以是真空的。此外，内部容积可以包含吸收内部

容积中的痕量气体以维持真空的吸气剂材料。吸气剂材料的非限制性实例包括物质(例如

金属、氧化物等)，包括钛、钠、钾、镁、钙、锶、钡、铯‑铷合金、钽、锆和稀土元素(例如，铪)中

的一种或多种。

[0029] 在实施方案中，隔热组装体的组件可以各自是真空隔热板(VIP)。例如，圆柱形隔

热侧壁镶板可以是圆柱形VIP板。VIP可以包括玻璃纤维芯和密封在层压膜外层内的吸附材

料。吸附剂和外膜一起维持真空的完整性。VIP的隔热性能的至少一部分是由于内部真空。

在真空中，通过传导和对流进行的热传递被抑制。在实施方案中，隔热层包括两层或更多层

的VIP镶板。

[0030] 在实施方案中，隔热组装体的每个组件可以包括与每个组件的内部空间流体连通

的真空端口。真空端口可连接到真空泵，以用于从每个镶板的内部容积中抽出空气，以限定

真空。

[0031] 在实施方案中，隔热组装体的组件在内部容积中包括气凝胶。气凝胶是具有低导

热性和极低密度的合成多孔材料，其来源于凝胶，其中凝胶的液体组件被气体取代。可以通

过采用超临界干燥以提取凝胶的液体组件，使液体缓慢干燥而不会导致凝胶中的固体基质

塌陷来生产气凝胶。气凝胶的优势在于它们实现了低热传递率并且在进行真空时不会失去

强度。在实施方案中，气凝胶选自但不限于二氧化硅气凝胶、氧化铝气凝胶、氧化锆气凝胶、

碳气凝胶、硼气凝胶、钨气凝胶、二氧化钛气凝胶、由间苯二酚与甲醛的溶胶‑凝胶聚合制成

的气凝胶，以及三聚氰胺与甲醛的溶胶‑凝胶聚合制成的气凝胶。在实施方案中，气凝胶设

置在金属化聚乙烯层内。

[0032] 冷源组装体

[0033] 如图1C的横截面所示，冷源组装体300位于隔热组装体200和保持生物材料的一个

或多个容器400之间。冷源组装体从环境和生物材料吸收热能以便将生物材料维持在目标

温度下。在实施方案中，冷源组装体300包括多个镶板。组装镶板以限定中空空腔来接纳包

含生物材料的一个或多个容器。在实施方案中，冷源组装体镶板的组装形状可以是例如圆

柱体、多棱柱体(例如立方体、矩形棱柱体、五棱柱体、六棱柱体、八棱柱体)或球体。在实施

方案中，冷源组装体的镶板可以各自限定冷源组装体的内腔的子部分。例如，圆柱形冷源组

装体可以由两个镶板组成，每个镶板都是圆柱形的侧半部，并且每个镶板都限定圆柱形内

腔的半圆柱形子部分(即弯曲的侧壁、半圆形顶部和半圆形底部)。此外，例如，圆柱形冷源

组装体可以包括两个或更多个镶板，每个镶板是圆柱形组装体的纵向部分，并且每个镶板

限定由纵向堆叠的圆柱形镶板限定的较长圆柱形内腔的圆柱形子部分。纵向部分可以是相
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对于彼此的任何相对纵向长度，例如，两个圆柱形镶板可以各自是冷源组装体纵向长度的

一半。在包括多边形棱柱形冷源组装体的实施方案中，冷源组装体的镶板可以包括多边形

形状的底部镶板和顶部镶板，以及与多边形的边数相对应的多个矩形侧镶板。

[0034] 在一实施方案中，例如，如图3A和图3B所示，冷源组装体300的多个镶板包括底部

镶板302、多个弯曲的侧壁镶板304和顶盖镶板306。在实施方案中，例如，如图3A和图3B所

示，冷源组装体的镶板可被组装以限定整体中空的圆柱形冷源容器，其中镶板的一个子集，

且如所示，弯曲的侧壁镶板304限定中空圆柱体的径向侧。如图1C的横截面所示，冷源组装

体的中空中心容纳保持生物材料的容器，例如容器400、500、600和700。

[0035] 在实施方案中，冷源组装体的镶板可以包括用于将相邻镶板保持在组装配置中的

特征，例如沿相邻镶板的相邻边缘/面的互锁凸片和对应的凹槽。例如，如图3A和图3B所示，

冷源组装体的镶板包括具有榫槽特征308的周边，当处于组装配置时，榫槽特征308与冷源

组装体的相邻镶板形成榫槽接合。互锁凸片和相应的凹槽，例如榫槽接合，具有多种优点，

包括镶板的自对准、改进的结构完整性和减少镶板之间的空间，这些空间会不希望地允许

空气流入到用于容纳生物材料容器的冷源组装体的中空的中心腔中。在实施方案中，互锁

凸片和对应的凹槽限定包含PCM的镶板的内部容积的部分，这将在下面更详细地讨论。

[0036] 为了组装冷源组装体，镶板可以组装在隔热组装体的第二空腔的外部和/或隔热

组装体的第二空腔的内部。例如，与图3A和图3B的冷源组装体有关，底部镶板可以放置在隔

热组装体的第二空腔的底部。然后，将第一侧壁镶板垂直放置在隔热组装体的第二空腔内，

并与底部镶板的相应榫槽特征相配合。然后将第二侧壁镶板垂直放置在隔热组装体的空间

内，并与底部镶板和已安装的侧壁镶板的相应榫槽特征相配合。对每个侧壁镶板重复该步

骤，从而形成顶部开口的冷源亚组装体，其中中空中心从上方开口。然后可以将包含生物材

料的容器放置在亚组装体内，并且可以将冷源组装体的顶部镶板放置在亚组装体的顶部，

并与每个侧壁镶板的榫槽特征相配合。在这种配置中，容器的所有侧面都被冷源镶板包围。

在实施方案中，可以在将冷源组装体放置在隔热组装体内之前围绕容器组装冷源组装体。

例如，包括两个镶板的冷源组装体，每个镶板限定圆柱体的侧半部，可以放置在一个或多个

包含生物材料的容器周围，并且两个冷源镶板的圆柱形组装体和包含生物材料的容器可以

与隔热组装体一起放置。

[0037] 包含生物材料的容器的尺寸和形状可以与冷源组装体的第三空腔基本上相同，例

如，如图1C的横截面视图所示。此外，冷源组装体的尺寸和形状可以与隔热组装体的第二空

腔基本相同。隔热组装体、冷源组装体和容器的紧密嵌套提供了防止生物材料在运输过程

中移动以及防止环境空气占据空隙和增加生物材料温度的优点。另外，隔热组装体通过直

接接触冷源组装体的镶板的外表面提供了对冷源组装体的结构支撑。在实施方案中，在冷

源组装体的盖子镶板位于其他冷源镶板的亚组装体上后，可用隔热组装体的圆柱形侧壁封

闭隔热组装体的盖子镶板，并且可以用下外壳部分封闭外壳的盖子，以便充分密封装置内

的生物材料。

[0038] 冷源组装体的每个镶板可以包括限定一个或多个连接和/或分离的内部空间的外

壳。例如，限定冷源组装体的侧壁的镶板可以具有单独的上部和下部内部空间。冷源组装体

的每个镶板的内部空间可以包含能够吸收热量的材料，如相变材料或低温材料。相变材料

(PCM)是具有高熔化热的物质，并且在特定温度下熔化时，由于熔化热高，其在熔化过程中
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会吸收大量热能。相反，在特定温度下固化后，PCM会释放大量热能。PCM从固体变为液体或

从液体变为固体的特定温度是特定PCM的特性。在实施方案中，选择PCM以使生物材料运输

的目标温度和PCM从固体变为液体的特定温度一致。例如，如果要在约‑5℃的温度下储存

和/或运输生物材料，则选择在约‑5℃的温度下熔化或固化的PCM。进一步例如，如果要在

约‑20℃的温度下储存和/或运输生物材料，则选择在约‑20℃的温度下熔化或固化的PCM。

在实施方案中，可通过选择PCM材料或PCM材料的组合来实现任何目标温度，其导致在所需

温度下熔化或固化。另外，在冷源组装体的镶板中使用的PCM的体积/质量基于诸如将生物

材料维持在目标温度下的期望时间长度、生物材料的数量、质量或尺寸、隔热层的导热性能

和预期的工作环境条件等因素的考虑。

[0039] 如本文所用，一些PCM可归类为“零下PCM”，其是具有低于但不包括0℃的熔化和/

或固化温度的PCM。此外，如本文所用，一些PCM可归类为“非零下PCM”，它们是具有高于并包

括0℃的熔化和/或固化温度的PCM(例如水/冰和甘油)。PCM的非限制性实例包括石蜡、氯化

锂、正十四烷、1‑癸醇、正十五烷、氯乙酸‑邻甲酚低共熔物、十四烷基苯、十水合铬酸钠、正

辛酸、氯乙酸‑苯酚低共熔物、乙酸、37％NaSO4、17％NaCl和46％H2O的盐混合物、1‑十八碳

烯、甘油、正十六烷、聚乙二醇600、水与四氢呋喃和硫化氢的双包合物、氯化锂乙醇化物、正

十七烷、硝酸铜六水合物、乳酸、硝酸锰六水合物、正十八烷、棕榈酸甲酯、3‑甲基戊烷、正磷

酸半水合物、硝酸锂三水合物、氯化钙六水合物、镓、硫酸钠十水合物、乙酰丙酸和正二十

烷。

[0040] 在实施方案中，在使用之前，冷源镶板中的PCM通过将镶板冷却到低于所选PCM的

凝固温度的温度来充能。例如，通过将含有PCM的冷源镶板置于冷藏室(例如冷冻机)中来完

成充能。在实施方案中，例如，如图3A和图3B所示，冷源组装体的底部镶板和顶部镶板在冷

冻空间中可以是平坦的并且空间有效。侧壁镶板可成形为中空管的径向部分。这种形状具

有的优点在于可以以各种配置堆叠，以便比单件中空管占用更少的冷冻空间。例如，可以堆

叠侧壁镶板，使得一个侧壁镶板的外面的弯曲表面朝向第二侧壁镶板的内面弯曲表面。在

实施方案中，一个侧壁镶板外面的弯曲表面接触第二侧壁镶板内面弯曲表面。另外地例如，

可以类似冷冻机空间中的屋顶瓦一样堆叠侧壁镶板。

[0041] 在实施方案中，冷源镶板的PCM可以通过用制冷剂(例如，冷气体)填充布置在PCM

内的冷却线圈来充能。此外，在实施方案中，PCM可以使用低温材料充能。合适的低温材料的

非限制性实例包括固体二氧化碳、压缩气体和液氮。当使用低温材料时，可以将低温材料放

置在例如一个或多个切口内，这些切口置于含有PCM的冷源镶板中以用于接收低温材料的

目的。

[0042] 在实施方案中，可以通过混合两种组分来激活PCM，所述两种成分各自储存在冷源

组装体的每个镶板内的单独隔室中，它们利用吸热反应进行反应。

[0043] 在实施方案中，在置于装置中时对PCM充能。在实施方案中，在对PCM充能之后将

PCM放入装置的其它组件(例如，外壳和隔热组装体)中。在实施方案中，使用低温材料对装

置内的PCM充能。

[0044] 选择特定的PCM、PCM的体积/质量和隔热组装体的导热性能，以在所需的时间长度

内使装置将生物材料维持在目标温度下。

[0045] 在实施方案中，PCM可以永久地密封在冷源组装体的每个镶板中，或者PCM可以可

说　明　书 5/9 页

9

CN 115397238 B

9



逆地插入冷源组装体的每个镶板中，例如利用镶板壁的外表面上的的阀门或端口。

[0046] 图3C显示了冷源组装体的另一实施方案。如图所示，主体镶板比图3A和图3B的冷

源组装体更薄。主体镶板的厚度可以确定内部体积，并且可以基于在目标持续时间内达到

目标温度所需的PCM的体积来选择厚度。

[0047] 图3D显示了冷源组装体300的底部镶板302的实施方案。底部镶板包括上部310和

下部312，上部310具有容纳第一磁性接线耦合器314的上部凹槽311，下部312具有容纳第二

磁性接线耦合器316的下部凹槽313。耦合器通过从每个耦合器延伸到底部镶板周边的导线

连接，以便减少两个耦合器之间的热桥。上侧的磁耦合与放置在冷源组装体内的容器上的

互补耦合器接合，如下文将更详细描述的。下侧的磁耦合与隔热组装体上的互补耦合器接

合。

[0048] 容器

[0049] 在实施方案中，一个或多个保持生物材料的容器被放置在冷源组装体的空的空间

内，例如，如图1C所示，一个或多个容器可以特定用于被运输的生物材料的类型。例如，一个

或多个容器可以特定用于运输细胞、组织和/或器官。例如，图4A至图4N显示了用于运送细

胞和组织样本的容器的不同视图。如图4A的分解图所示，容器400包括主体部分402、盖子

404、用于生物材料样品的小瓶406和小瓶卸载组装体410的组件408。主体部分402限定将小

瓶406放置在主体部分402内的圆柱形开口，如图4B的横截面所示。主体部分可以是铝或另

一种高导热材料，如另一种金属，以便从生物材料传递热量以被冷源组装体吸收，以便维持

在目标温度。盖子404可以密封到主体部分402，如图4C和图4D所示。小瓶卸载组装体410可

用于将小瓶406拉出主体部分402，如图4E和图4F所示。图4G至图4I显示了主体部分402的视

图。图4J显示了小瓶卸载组装体410的另一实施方案，并且图4K至图4N显示了图4J的卸载组

装体的卸载小瓶。

[0050] 出于处理目的，在实施方案中，保持生物材料的容器可以是内部容器并且可以放

置在外部容器500内，例如，如图5A至图5C所示。外部容器可以包括允许用户容易地处理和

打开外部容器的特征，例如肋条。

[0051] 图5D至图5F显示了类似于图5A至图5C所示的外部容器500的外部容器500‑1的实

施方案的实施方案。外部容器500‑1包括主体部分502、盖子504和用于密封盖子的压缩夹

508。外部容器500‑1包括可折叠的把手512，该把手512可旋转地联接到盖子504，以用于操

纵外部容器500‑1。在实施方案中，外部容器，例如500和500‑1包括凹槽以接收对准磁体，以

用于与冷源组装体接合。

[0052] 在实施方案中，例如，如图6A至图6D所示，用于运送器官的容器可以放置在一个或

多个放置在冷源组装体内的外部容器内。要运输的器官的实例包括但不限于心脏、肾脏、胰

腺、肝脏、肠和肺。如图6D的分解图所示，容器600包括主体部分602、盖子604、密封环606和

用于密封盖子的压缩夹608。容器的体积可以在约200mL至约2,000mL之间。不同尺寸的主体

部分602可以联接到密封环606，以实现具有相同封闭机构的不同体积的容器。在实施方案

中，密封环606可以利用粘合剂、螺纹、压配合或夹子联接到主体部分602。如图6A至图6C所

示，盖子604包括第一盖610和第二盖612，这些盖可分别用于向容器填充流体，例如冷冻保

护剂，以及用于排出气泡。

[0053] 图6E和6F显示了用于运送器官的容器600‑1的实施方案，其类似于图6A至图6D所
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示的容器600。容器600‑1还包括主体部分602、盖子604、密封环606和用于密封盖子的压缩

夹608。容器600‑1的盖子包括单个帽611，以用于向容器填充流体，例如冷冻保护剂，并用于

排出气泡。容器600‑1还包括可折叠的把手612，该把手612可旋转地联接到盖子604，以用于

操纵容器600‑1。容器600‑1的主体部分602限定凹槽614，其尺寸适于容纳传感器的接线，例

如耦合到用于确定容器内部温度的主体部分外部的热电偶。

[0054] 密封时保持生物材料的容器的容积是防水的。在使用期间，保持生物材料的容器

的容积可包含冷冻保护剂组合物，例如但不限于，如在转让给X‑Therma  Inc的美国专利9,

986,733中所公开的冷冻保护剂组合物，其内容通过引用并入本文中，用于所有目的。冷冻

保护剂组合物可用于减少或防止由冰晶形成引起的冷冻损伤。在实施方案中，冷冻保护剂

组合物保存生物材料的时间量比生物材料不暴露于降低的温度时长。在实施方案中，使用

例如美国专利第9,986,733号中公开的冷冻保护剂组合物，将生物样品储存在0℃至‑15℃

之间是有利的，以避免冰形成及因此的冰相变。此外，在实施方案中，有利的是在包括甚至

更低温度范围，例如0℃至‑40℃储存生物样品，特别是部分冷冻的生物样品，以便提供由于

较低温度引起的进一步的代谢保护。

[0055] 器官托盘

[0056] 在实施方案中，可以使用用于支撑和限制器官在用于运送器官的容器内的运动的

器官托盘。器官托盘可以包括一个或多个镶板，其例如通过铰链、扣环和/或整体形成夹子

连接在一起，以便限定放置器官的内腔。器官托盘的一个或多个镶板可以包括用于允许冷

冻保护剂围绕定位在器官托盘内的器官流动的孔。器官托盘还可以包括从一个或多个镶板

延伸的把手，以用于允许从容器中插入和移除器官托盘。图7A至图7C显示了器官托盘700的

实施方案。器官托盘700可以定位在容器600内。如图所示，器官托盘700包括底部702和两个

侧部704。侧部704可枢转地联接到底部702，后者具有铰链，使得器官托盘可以在如图7A所

示的打开配置与图7B中的闭合配置之间转换。器官可以在打开配置中放置到器官托盘中，

在关闭配置中运输，并且在打开配置中从器官托盘中移除。底部702和侧部704可各自限定

多个狭槽706，这些狭槽706允许冷冻保护剂围绕定位在器官托盘内的器官流动。器官托盘

700还包括联接到每个侧部704的把手708。把手可以用于将器官托盘放入/移出容器600。

[0057] 附加特征

[0058] 在实施方案中，装置包括计算机硬件和软件，包括处理器、存储器、内存、用户输入

设备和传感器，其配置为感测、检测、记录、传输(例如，到远程服务器(例如但不限于云服务

器)、移动设备、台式计算机或它们的组合)，和/或报告参数的值，如温度、湿度、位置、运动、

时间、盖子的打开。在实施方案中，装置包括以下各项中的一项或多项：温度传感器、外部温

度传感器、湿度传感器、运动传感器、全球定位系统(GPS)天线、蜂窝网络和/或Wi‑Fi天线、

盖子打开传感器、数字显示器、键盘、声音报警装置、内存存储单元和电源(例如，电池和/或

可连接到外部电源的插座)。系统的任何组件都可以通过有线或无线方式连接，例如RFID 

UFID、蓝牙或两者的组合。

[0059] 在实施方案中，装置包括数字显示器，数字显示器可包括但不限于发光二极管

(LED)或液晶显示器(LCD)。在实施方案中，数字显示器报告一个或多个参数，该参数选自容

器温度、外部温度、容器内的湿度、自生物材料被放置在容器内以来经过的时间、视觉温度

和/或湿度警报、在容器内检测到的运动量、自从生物材料最初被放置和/或密封在容器内
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以来的开盖事件的数量、开盖事件的时间和/或位置、开盖事件的经过时间和电源(例如电

池)电平。另外，这些参数中的一个或多个可以从装置(例如，经由蜂窝或Wi‑Fi天线)传输到

远程服务器、移动设备和/或台式计算机，例如，以便用户可以使用有关装置和/或生物材料

状态(例如，内部容器或生物材料的温度)的实时信息。在实施方案中，事件日志被存储在装

置中(例如，在内存存储单元中)和/或远程服务器上，并且随后对用户可用(例如，信息由装

置和/或移动设备或台式计算机上的数字显示器报告)。作为非限制性实例，事件日志可以

报告装置的位置(例如，GPS坐标)、记录该位置的时间(例如，本地时间)、自从生物材料被放

置或密封在装置内以来经过的时间、装置盖打开的位置和/或时间、装置盖打开的时间(例

如，本地时间)、开盖事件的经过时间以及容器中检测到的运动量(例如，生物材料所经历的

运动量)。

[0060] 图8显示了组装体的一部分，显示了冷源基板302、外部容器500和容器600之间的

一系列磁耦合801。每个耦合801的磁体将接线802的电触点保持在一起，以便将传感器803，

例如热电偶电连接到处理器。如图所示，传感器定位在容器600上的中间高度处，以便靠近

容器内的器官。磁耦合是有利的，因为组装体的用户不必直接与接线接合，以便连接温度传

感器，而是嵌套组件的组装体将自动将传感器连接到电子设备。

[0061] 数据

[0062] 图9A至图9C显示了对应于使用以上讨论的生物运输装置100的组件的数据。作为

背景，器官目前在塑料袋中于装满冰，即冷冻水的冷却器中运输。穿过塑料袋的器官可能基

本上直接接触冰，导致冻结，然后冰损坏，这是有害的。

[0063] 第一个实例结果涉及在‑5℃下使用以上讨论的生物运输装置100的组件成功保存

鼠心脏。使用雄性C57BL/6小鼠在同基因供体/受体组合中进行异位心脏移植。研究了三组：

第1组(基线对照组)；无缺血作为基线对照；第2组(实验组)；使用冷冻保护剂(例如，如第9,

986,773号美国专利中所述)，利用以上讨论的生物运输装置，在‑5℃下储存24小时的心脏，

以及第3组(对照组)；于4℃下在HTK溶液中储存24小时的心脏。在没有机器灌注或氧合的情

况下进行静态储存。通过每日触诊评估移植后功能移植物评估。在术后第3天和术后第30

天，通过组织学、免疫组织化学和基因表达评估移植物活力和组织完整性。结果表明，所有

实验组心脏移植物在术后第30天重新获得正常的心跳和窦性心律，并在研究终点存活。对

照组移植物没有重新获得任何心跳。因此，包括使用冷冻保护剂的上面讨论的生物运输装

置100的组件被证明可以防止在高零下温度下的冰损伤，使生物材料维持在稳定环境中，并

且能够成功保存和移植鼠心脏移植物，远远超过常规静态冷藏的临界缺血时间。

[0064] 图9A显示了上文讨论的生物运输装置100在8天的过程中的内部温度。如图9A所

示，TF‑1细胞在一致的‑16℃下保存超过7天的延长时间段。TF‑1是来源于人红白血病细胞

的细胞系，其依赖于GM‑CSF和白细胞介素3IL‑3。如图9B所示，在第0天(解冻后2小时)和第1

天(解冻后24小时)使用alamarBlue测定评估解冻后存活率。细胞存活率，定义为解冻后总

活细胞数/冷冻前总细胞数，在解冻2小时后和解冻24小时后超过95％，并且细胞表现出规

则的形态，如图9C所示，与新鲜的TF‑1细胞相当。

[0065] 如上所述的生物运输装置和使用方法可以用于多种目的。适用于本技术保存、储

存和运输的生物样品的非限制性实例包括核酸(例如DNA、RNA)、氨基酸、蛋白质、干细胞生

长因子、肽、抗体、脂质和复合结构(例如脂质体)、细胞、细胞组分(例如外泌体)、细胞簇、组
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织、组织移植物、来自任何生物界(例如，动物界(包括但不限于人类和家畜)、植物界、真菌

界(包括但不限于蘑菇)、原生生物、古菌/古细菌和细菌/真细菌)的部分或全部器官。在实

施方案中，本技术可进一步用于类器官、iPSCs、MSCs、HSCs、全骨髓和血小板。此外，在实施

方案中，本技术可以应用于食品。在实施方案中，冷冻食品选自冰淇淋、酸奶、海鲜、淡水产

品、水果和肉制品。

[0066] 所描述的实施方案的各个方面、实施方案、实施方式或特征可以单独使用或以任

何组合使用。特别地，应该理解，在不脱离本发明的精神或范围的情况下，可以组合来自图

1A至图9C的概念的各种元素。

[0067] 在描述本发明的上下文中(尤其是在所附权利要求的上下文中)使用术语“一个

(a)”和“一种(an)”以及“所述(the)”和类似的指称应解释为涵盖单数和复数，除非本文另

有说明或与上下文明显矛盾。除非另有说明，否则术语“包含(comprising)”、“具有

(having)”、“包括(including)”和“含有(containing)”将被解释为开放式术语(即，意指

“包括但不限于”)。除非本文另有说明，否则本文中数值范围的列举仅旨在用作单独提及落

入该范围内的每个单独值或其梯度的速记方法，并且每个单独的值都被并入说明书中，就

好像它被单独在本文中列举一样。除非本文另有说明或与上下文明显矛盾，否则本文所述

的所有方法都可以以任何合适的顺序执行。本文提供的任何和所有实例或示例性语言(例

如，“如(such  as)”)的使用仅旨在更好地阐明本发明的实施方案，并且不对本发明的范围

构成限制，除非另有声明。说明书中的任何语言都不应被解释为指示任何未要求保护的元

素对于本发明的实践是必不可少的。

[0068] 如本文所用，术语“基本上”是指动作、特征、性质、状态、结构、项目或结果的完整

或接近完整的范围或程度。例如，“基本上”封闭的对象意味着该对象要么完全封闭，要么几

乎完全封闭。在一些情况下，与绝对完整性的确切允许偏差程度可能取决于具体情况。然

而，一般而言，完整性的接近程度将具有与获得绝对完成和完全完成相同的总体结果。

[0069] 本文描述了本发明的优选实施方案，包括发明人已知的用于实施本发明的最佳模

式。本发明易于进行各种修改和替代构造，并且其某些所示的示例性实施方案在附图中示

出并且已经在上面详细描述。在本发明的精神内，在阅读上述描述后，那些优选实施方案的

变化对于本领域普通技术人员会变得显而易见。发明人期望熟练的技术人员适当地采用这

样的变化，并且发明人打算以不同于本文具体描述的其他方式来实践本发明。因此，应当理

解，无意将本发明限制于所公开的一种或多种具体形式，而是相反，本发明包括在适用法律

允许的情况下所附权利要求中记载的主题的所有修改和等同物。此外，除非本文另有说明

或与上下文明显矛盾，否则本发明包括上述要素的所有可能变化形式的任何组合。为了解

释的目的，前面的描述使用了特定的命名法来提供对所描述的实施方案的透彻理解。然而，

对于本领域技术人员显而易见的是，不需要特定细节以便实践所描述的实施方案。因此，为

了说明和描述的目的，呈现特定实施方案的前述描述。它们不旨在穷举或将所描述的实施

方案限制为所公开的精确形式。对于本领域普通技术人员将显而易见的是，鉴于上述教导，

许多修改和变化是可能的。
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