


2019/4/2 干细胞临床研究管理办法（试行）

员会和伦理专家委员会， 为干细胞临床研究规范管理提供技术支撑和伦理指

导。

省级卫生计生行政部门与省级食品药品监管部门负责行政区域内干细胞临

床研究的日常监督管理， 对机构干细胞制剂和临床研究质量以及风险管控情况

进行检查， 发现问题和存在风险时及时督促机构采取有效处理措施；根据工作

需要共同组建干细胞临床研究专家委员会和伦理专家委员会。

第六条 机构不得向受试者收取干细胞临床研究相关费用， 不得发布或变

相发布干细胞临床研究广告。

第二章 机构的条件与职责

第七条 干细胞临床研究机构应当具备以下条件：

（ 一）三级甲等医院， 具有与所开展干细胞临床研究相应的诊疗科目。

（二）依法获得相关专业的药物临床试验机构资格。

（三）具有较强的医疗、 教学和科研综合能力， 承担干细胞研究领域重大

研究项目， 且具有相对稳定、 充分的项目研究经费支持。

（四）具备完整的干细胞质量控制条件、 全面的干细胞临床研究质量管理

体系和独立的干细胞临床研究质量保证部门；建立干细胞制剂质量受权人制

度；具有完整的干细胞制剂制备和临床研究全过程质量管理及风险控制程序和

相关文件（含质量管理手册、 临床研究工作程序、 标准操作规范和试验记录

等）；具有干细胞临床研究审计体系， 包括具备资质的内审人员和内审、 外审

制度。

（五）干细胞临床研究项目负责人和制剂质量受权人应当由机构主要负责

人正式授权， 具有正高级专业技术职称， 具有良好的科研信誉。 主要研究人员

经过药物临床试验质量管理规范（GCP）培训， 并获得相应资质。 机构应当配

置充足的具备资质的人力资源进行相应的干细胞临床研究， 制定并实施干细胞

临床研究人员培训｜计划， 并对培训效果进行监测。

（六）具有与所开展干细胞临床研究相适应的、 由高水平专家组成的学术

委员会和伦理委员会。

（七）具有防范干细胞临床研究风险的管理机制和处理不良反应、 不良事

件的措施。

第八条 机构学术委员会应当由与开展干细胞临床研究相适应的、 具有较

高学术水平的机构内外知名专家组成， 专业领域应当涵盖临床相关学科、 干细
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胞基础和临床研究、 干细胞制备技术、 干细胞质量控制、 生物医学统计、 流行

病学等。

机构伦理委员会应当由了解干细胞研究的医学、 伦理学、 法学、 管理学、

社会学等专业人员及至少一位非专业的社会人士组成 ， 人员不少于7位 ， 负责

对干细胞临床研究项目进行独立伦理审查 ， 确保干细胞临床研究符合伦理规

范。

第九条 机构应当建立干细胞临床研究项目立项前学术、 伦理审查制度 ，

接受国家和省级干细胞临床研究专家委员会和伦理专家委员会的监督 ， 促进学

术、 伦理审查的公开、 公平、 公正。

第十条 机构主要负责人应当对机构干细胞临床研究工作全面负责 ， 建立

健全机构对干细胞制剂和临床研究质量管理体制机制；保障干细胞临床研究的

人力、 物力条件 ， 完善机构内各项规章制度 ， 及时处理临床研究过程中的突发

事件。

第十一条 干细胞临床研究项目负责人应当全面负责该项研究工作的运行

管理；制定研究方案 ， 并严格执行审查立项后的研究方案 ， 分析撰写研究报

告；掌握并执行标准操作规程；详细进行研究记录；及时处理研究中出现的问

题 ， 确保各环节符合要求。

第十二条 干细胞制剂质量受权人应当具备医学相关专业背景， 具有至少

三年从事干细胞制剂（或相关产品）制备和质量管理的实践经验 ， 从事过相关

产品过程控制和质量检验工作。 质量受权人负责审核干细胞制备批记录 ， 确保

每批临床研究用干细胞制剂的生产、 检验等均符合相关要求。

第十三条 机构应当建立健全受试者权益保障机制， 有效管控风险。 研究

方案中应当包含有关风险预判和管控措施 ， 机构学术、 伦理委员会对研究风险

程度进行评估。 对风险较高的项目 ， 应当采取有效措施进行重点监管 ， 并通过

购买第三方保险 ， 对于发生与研究相关的损害或死亡的受试者承担治疗费用及

相应的经济补偿。

第十四条 机构应当根据信息公开原则 ， 按照医学研究登记备案信息系统

要求 ， 公开干细胞临床研究机构和项目有关信息 ， 并负责审核登记内容的真实

性。

第十五条 开展干细胞临床研究项目前 ， 机构应当将备案材料（见附件

1 ）由省级卫生计生行政部门会同食品药品监管部门审核后向国家卫生计生委

与国家食品药品监管总局备案。

干细胞临床研究项目应当在已备案的机构实施。
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