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  随着医学技术不断革新及快速发展棳细胞治疗
为某些难治性恶性肿瘤患者带来了新的希望暎细
胞治疗早期以自体斣斏斕暍斈斆灢斆斏斔暍斘斔细胞治疗为
主棳自棽棸棻棽年起新型细胞治疗产品暟斆斄斠灢斣细胞暠
治疗逐渐风靡全球棳并在美欧日等发达经济体以多
种方式开始进入临床应用暡棻棴棽暢棳我国台湾省也于椀
月棾日正式批准了首家免疫细胞治疗的临床医院暎
我国医疗机构虽相继开展了大量细胞治疗的基础

与临床研究暡棾暢棳但在研究成果转化应用以及产业化
方面棳与其他发达地区相比仍有较大的差距暎
  为规范并加快细胞治疗基础及临床研究和成
棻华中科技大学同济医学院附属协和医院血液病研究所棬武
汉棳棿棾棸棸棽棽棭

棽湖北省肿瘤疾病细胞治疗临床医学研究中心
通信作者椇胡豫棳斉灢旐斸旈旍椇斾旘椷旇旛旟旛椑棻棽椂棶斻旓旐

果快速转化应用棳国家卫生健康委办公厅于棾月
棽椆日发布了暥关于征求体细胞治疗临床研究和转
化应用管理办法棬试行棭棬征求意见稿棭暦暎暥征求意
见稿暦中明确指出椇医疗机构是体细胞治疗临床研
究和转化应用的责任主体棳对体细胞制备的质量负
责暎正在开展及拟开展体细胞治疗临床研究和转
化应用的医疗机构应当进行备案暎在临床研究取
得体细胞治疗安全性暍有效性等证据的基础上棳总
结形成针对某种疾病棬适应证棭的治疗方案和技术
标准棬包括细胞治疗的种类棷途径暍治疗剂量棷次数
和疗程等棭棳通过该机构学术委员会的转化应用评
估审查和伦理委员会的伦理审查棳经备案符合条件
后可以在开展临床研究的医疗机构进入转化应用暎
体细胞治疗临床研究不得向受试者收取任何研究

暏棻椆棿暏



临床血液学杂志 第棾棽卷

相关费用暎体细胞治疗转化应用项目备案后可以
转入临床应用棳依照相关要求向当地省级价格主管
部门提出收费申请暡棿暢暎
棽棸棻椂年椀月原国家卫计委曾停止以斈斆灢斆斏斔

等为代表的生物免疫治疗棳并随后规定我国自体免
疫细胞治疗技术属于临床研究棳不能进入临床医疗
应用暎因此棳棽棸棻椆年棾月底的暥征求意见稿暦引发
了不同反应棳有专家指出细胞治疗的管理模式可能
又回到过去暎国际上也非常关注中国此次文件的
出台棳椀月棽日暥自然暦杂志就此报道了多位业内专
家的看法和见解暡椀暢暎如有专家赞成此前禁止销售
未经测试的细胞疗法棳但也指出自棽棸棻椂年禁令颁
布以来医院很难招募临床试验参与者棳有必要制定
新的暍更明确的规则鼓励安全开发细胞疗法椈还有
的学者表示这将促进细胞治疗的创新和产业化棳最
终将使患者受益椈而有的专家也担忧缺乏临床试验
经验的医生棳没有足够合格专家的医疗机构棳或者
医院的审查委员会错误批准对患者不安全的免疫

疗法都是潜在的危险因素椈美国宾夕法尼亚大学的
研究员斅旘旛斻斿斕斿旜旈旑斿表示棳暥征求意见稿暦是朝着正
确方向迈出一步棳但质疑医院是否为细胞疗法的潜
在危险做好准备暎

自棽棸棻椂年以来棳我国相继出台了暥关于细胞制
品研究与评价技术指导原则棬征求意见稿棭暦暡椂暢暍暥嵌
合抗原受体修饰斣细胞棬斆斄斠灢斣细胞棭制剂制备
质量管理规范暦等系列文件暡椃暢棳一定程度上体现了
国家对细胞疗法的支持棳但是由于不可控的潜在因
素棳未全面放开政策暎从目前全球数据来看棳质量
可信暍可控的斆斄斠灢斣产品的确具有一定的有效性
及安全性棳绝大部分研究报道的总有效率达椄棸棩
以上棳完全缓解率也在椂棸棩左右棳如 斔旈旚斿公司的
斄旞旈斻斸斺旚斸旂斿旑斿斻旈旍旓旍斿旛斻斿旍治疗复发棷难治性大斅细胞
淋巴瘤患者棬斱斦斖斄灢棻棭棳中位随访棽椃棶棻个月后棳仍
有椀椄棩的患者维持完全缓解暡椄暢暎除斆斄斠灢斣细胞
治疗以外棳其他细胞治疗技术也在同步发展暡椆棴棻棻暢棳
相应的临床试验在一定程度上证实了其有效性及

安全性暎现阶段细胞治疗的有效性及安全性在一
定程度上得到认可棳中国作为全球最大的癌症免疫
治疗市场之一棳暥征求意见稿暦是为了满足临床需求
规范并加快细胞治疗科学发展而出台的棳初衷是为
了将患者的利益最大化暎方向是正确的棳但是最终
是否能到达理想的目的地棳避免过去在临床应用及
转化中出现的问题棳关键在于完美实践暥征求意见
稿暦各项细则和要求暎

此次暥征求意见稿暦突出出四大特点椇栙准入标
准较高椇强调医疗机构是体细胞治疗临床研究和转
化应用的责任主体棳门槛高则在于对暟医疗机构暠的
选择棳必须满足以下要求椇三级甲等医疗机构棳具备
较强的医疗暍教学和科研能力棳具有与所开展体细

胞治疗项目相应的诊疗科目并完成药物临床试验

机构备案椈承担过省级及以上科技部门或卫生健康
行政部门立项的体细胞治疗领域研究项目椈具有与
开展体细胞治疗相适应的项目负责人暍临床医师暍
实验室技术人员暍质量控制人员及其他相关人员椈
具有满足体细胞制备所需要的实验室以及相应的

设施设备暎栚审查更加严格椇开展体细胞治疗临床
研究和转化应用的医疗机构均应进行备案棳审查严
体现在备案时的严格把关棳明确规定备案的体细胞
治疗临床研究项目椇须具备充分的科学依据棳用于
尚无有效干预措施的疾病棳或用于严重威胁生命和
影响生存质量的疾病棳旨在提高现有治疗方法的疗
效椈适应证明确暍临床研究设计合理棳且有前期研究
基础椈通过本机构学术委员会的科学性审查和伦理
委员会的伦理审查棳并由医疗机构主要负责人审核
立项椈具有相应的项目研究经费支持暎栛监察更严
密椇医疗机构应当根据信息公开原则棳在备案信息
系统上逐例报送体细胞治疗项目开展情况数据信

息棳公开项目进展和不良反应的发生及处置等有关
情况棳并对登记内容的真实性负责棳进入转化应用
的项目应当继续积累数据棳开展系统评估棳按年度
进行总结棳每年棻月棽棸日前向省级卫生健康行政
部门提交上一年度工作报告暎国家卫生健康委采
取飞行检查等方式对备案医疗机构和项目进行抽

查暍专项检查或有因检查棳省级卫生健康行政部门
做好本辖区医疗机构开展体细胞治疗临床研究和

转化应用的日常监督管理棳每年向国家卫生健康委
报送监督管理工作报告暎栜收费的可能性椇一切临
床研究均不得向受试者收取任何研究相关费用棳临
床研究项目结束后在取得安全性暍有效性等证据的
基础上棳可以进行转化应用备案棳符合条件后可向
当地省级价格主管部门提出收费申请暎

暥自然暦报道中提到棳在许多国家细胞疗法的使
用需要获得药物监管机构的批准棳这意味着需要进
行严格暍昂贵和耗时的栺棷栻棷栿临床试验证明其安
全性及有效性暡椀暢暎而根据暥征求意见稿暦棳具备一定
资质的医疗机构通过审查经备案后可开展体细胞

治疗项目棳已经提供足够证据证明治疗是安全有效
的项目可进入临床转化棳也就是说一旦医院获得许
可棳如果细胞治疗管理委员会决定项目已经提供了
足够的证据证明治疗是安全暍有效的棳医院就可以
开始销售这种疗法棳这提出了我国体细胞治疗行业
的一种全新管理模式棳即暟错位管理暠棳实施细胞治
疗临床备案和药物审批暟双规暠并跑棳对广大医务工
作者暍科研人员而言棳相应政策及基金的支持使得
患者招募更加顺畅棳也更利于临床研究的开展棳安
全有效的新技术使难治性疾病得以控制棳对患者而
言也是福音暎从推进细胞治疗基础及临床研究和
成果快速转化应用的角度来说棳暥征求意见稿暦起到
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一定的促进作用棳但是潜在的危险因素不可忽视棳
因此棳其实施必须环环相扣棳每一步都要严格把关棳
才能最大程度上保障患者从体细胞治疗中受益暎
完美实践取决于暟医疗机构的自觉暠和暟相关部门的
严格监管暠两方面暎暟医疗机构的自觉暠要求必须具
备有开展体细胞治疗临床项目的资质棳其次是一切
研究结果需要公开化以及保障绝对真实棳申请进入
临床转化的项目要提供足够可靠的安全性及有效

性的证据棳为细胞疗法的潜在危险做好完全的准
备暎暟相关部门的严格监管暠要求临床研究委员会
的科学性审查暍伦理委员会的规范伦理审查暍省级
卫生健康行政部门的日常监督管理以及国家卫生

健康委的飞行检查棳多方把关严格控制椈参考国外
经验棳今后需更加重视伦理委员会建设棳可考虑建
立国家级的区域伦理中心棳更好发挥伦理委员会在
临床研究和转化应用中的监督作用暎然而棳从事细
胞治疗行业的企业角色在暥征求意见稿暦中尚未完
全明确棳是否允许企业直接参与体细胞临床研究和
转化以及相关知识产权保护还有待进一步探讨暎

目前棳我国在细胞治疗研究方面的水平大体与
国际同步棳但对于如何确保细胞制剂质量暍实现细
胞治疗产业化以及技术创新方面还有诸多难题棳任
重道远暎暥征求意见稿暦出台将有利于我国细胞免
疫治疗临床研究的规范化管理棳促进相关技术转化
应用棳但同时亟待我国广大医务工作者暍科研人员
和政府各部门全面配合棳在实践中更好落实暎
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斆旇旈旑斸椲斒椵棶斒斎斿旐斸旚旓旍斚旑斻旓旍棳棽棸棻椃棳棻棸椇棻椂椂棶

椲棿椵 中国国家卫生健康委办公厅棶暥关于征求体细胞治疗
临床研究和转化应用管理办法棬试行棭棬征求意见稿棭
意见的函暦棶棽棸棻椆灢棸棾灢棽椆棶

椲椀椵 斆旟旘斸旑旓旙旊旈斈棶斆旇旈旑斿旙斿旇旓旙旔旈旚斸旍旙旙斿旚旚旓旙斿旍旍斿旞旔斿旘旈旐斿旑灢
旚斸旍斻斿旍旍旚旇斿旘斸旔旈斿旙椲斒椵棶斘斸旚旛旘斿棳棽棸棻椆棳椀椂椆椇棻椃棸棴棻椃棻棶

椲椂椵 斆斈斉棶暥关于细胞制品研究与评价技术指导原则棬征求
意见稿棭暦的通知棶棽棸棻椂灢棻棽灢棻椆棶

椲椃椵 中国医药生物技术协会棶暥嵌合抗原受体修饰斣细胞
棬斆斄斠灢斣细胞棭制剂制备质量管理规范暦棶棽棸棻椄灢棸椆棶

椲椄椵 斕旓斻旊斿斊斕棳斍旇旓斺斸斾旈斄棳斒斸斻旓斺旙旓旑斆斄棳斿旚斸旍棶斕旓旑旂灢旚斿旘旐
旙斸旀斿旚旟斸旑斾斸斻旚旈旜旈旚旟旓旀斸旞旈斻斸斺旚斸旂斿旑斿斻旈旍旓旍斿旛斻斿旍旈旑旘斿旀旘斸斻灢
旚旓旘旟旍斸旘旂斿斅灢斻斿旍旍旍旟旐旔旇旓旐斸棬斱斦斖斄灢棻棭椇斸旙旈旑旂旍斿灢斸旘旐棳
旐旛旍旚旈斻斿旑旚旘斿棳旔旇斸旙斿棻棴棽旚旘旈斸旍椲斒椵棶斕斸旑斻斿旚斚旑斻旓旍棳棽棸棻椆棳
棽棸椇棾棻棴棿棽棶

椲椆椵 斍旛旈旍旍斿旘斿旟斆棳斎旛旑旚旈旑旂旚旓旑斘斈棳斢旐旟旚旇 斖斒棶斣斸旘旂斿旚旈旑旂
旑斸旚旛旘斸旍旊旈旍旍斿旘斻斿旍旍旙旈旑斻斸旑斻斿旘旈旐旐旛旑旓旚旇斿旘斸旔旟椲斒椵棶斘斸旚
斏旐旐旛旑旓旍棳棽棸棻椂棳棻椃椇棻棸棽椀棴棻棸棾椂棶

椲棻棸椵斢旈斿旂斿旘旙斍斖棳斕斸旐斺斕斢斒旘棶斆旟旚旓旚旓旞旈斻斸旑斾旘斿旂旛旍斸旚旓旘旟
旔旘旓旔斿旘旚旈斿旙旓旀斻旈旘斻旛旍斸旚旈旑旂斨毮棻棲毭毮斣斻斿旍旍旙椇斸旑斿旝旔旍斸旟灢
斿旘旓旑旚旇斿斻斿旍旍旚旇斿旘斸旔旟旀旈斿旍斾椏 椲斒椵棶斖旓旍斣旇斿旘棳棽棸棻棿棳棽棽椇
棻棿棻椂棴棻棿棽棽棶

椲棻棻椵斖旈旘旡斸斿旈斎斠棳斖旈旘旡斸斿旈斎棳斕斿斿斢斮棳斿旚斸旍棶斝旘旓旙旔斿斻旚旙旀旓旘
斻旇旈旐斿旘旈斻斸旑旚旈旂斿旑旘斿斻斿旔旚旓旘 棬斆斄斠棭旂斸旐旐斸斾斿旍旚斸 斣
斻斿旍旍旙椇斄旔旓旚斿旑旚旈斸旍旂斸旐斿斻旇斸旑旂斿旘旀旓旘斸斾旓旔旚旈旜斿斣斻斿旍旍
斻斸旑斻斿旘旈旐旐旛旑旓旚旇斿旘斸旔旟椲斒椵棶斆斸旑斻斿旘斕斿旚旚棳棽棸棻椂棳棾椄棸椇
棿棻棾棴棿棽棾棶

棬收稿日期椇棽棸棻椆灢棸椂灢棻棻棭

暏棾椆棿暏


