
10 对话
DIALOGUE �2015年10月15日

干细胞临床应用
政策还差临门一脚

本期嘉宾： 中国科学院院士  吴祖泽    采访者：本报记者  宋攀

2014 中国生物治疗大会现场，细胞治疗应用审批问题最受参会人员关

注。在回答有关代表提问时，吴祖泽院士曾表示，专家委员会已呈递相关

意见，希望大家一起呼吁政府部门加快转化医学步伐。

2015 年 8 月，《干细胞临床研究管理办法（试行）》发布。这一文件

的出台有何现实意义？干细胞治疗有着怎样的前景？近日，在 2015 中国生

物治疗大会召开前夕，吴祖泽院士就以上问题接受了《医师报》记者专访。
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2011 年前后，我国干细胞研

究和治疗在国内外产生了比较好

的影响，同时也存在管理混乱的

局面。为规范这一现状，2011 年

12 月，原卫生部下发《关于开展

干细胞临床研究和应用自查自纠

工作的通知》，明确要求各省停

止未经原卫生部和原国家食品药

品监督管理局批准的干细胞临床

研究和应用活动，且暂不受理任

何申报项目。

当时我们采取“一刀切”的

办法，在规范整顿的同时，也不

可避免地影响了干细胞临床研究

和产业化发展。“一刀切”文件

下发后，为探索建立监管模式和

长效机制， 2012 年 5 月，国家又

组织成立了专家委员会。三年多

的时间里，专家委员会召开十次

会议，《干细胞临床研究管理办

法（试行）》（以下简称《管理

办法》）终于在 2015 年 8 月正式

出台。

《管理办法》为三级医疗机

构选择开展干细胞临床研究项目

提供了依据。即，开展干细胞临

床研究必须具备三个基本条件：

安全、有效，更关键的一点是开

展的技术，其预防或治疗疾病的

效果要优于现有手段，或现有医

疗技术尚不能解决的适应证。

用于治疗的干细胞根据排异

性的不同，可分为两类，一类是

自体干细胞，来源于受体自身，

另一类是异体干细胞，来源于他

人。自体干细胞数量少，一般仅

供个人使用，异体干细胞数量丰

富，可供人群使用，最终可转化

为临床大规模应用。国际上已有

异体干细胞药品。

《管理办法》的出台，体现

了细胞治疗发展要兼顾自体干细

胞和异体干细胞的思路，文件对

两类细胞的能力标准与安全标准

是一样的。

我国干细胞药物 0 上市

然而，我国产业化步伐显得

有些落后。2004 年 12 月，原国家

食品药品监督管理局下发第一个

干细胞药物临床试验批件。至今

10 余年间，没有一个获准上市。

最新的《管理办法》仍没能给出

研究后的出口。

办法后的“试行”二字说明

临床研究后还有很多问题，例如

业内最关心的临床研究如何转化

为应用的问题，具体途径仍然没

有明确。

理解这个《管理办

法》，不能仅停留在研

究阶段，应通过这个管

理办法，进一步发展干

细胞临床应用和干细胞

产业，解决临床问题。

并且，解决问题的途径

不仅仅是个体化，更希

望能成为药品。在研究

出口方面，大家意见并

没有统一。 药品需要很强的政策

性，不能没有指导地往下走，但

也不能静止等待。

政策空白是产业停顿原因

至今国内仍没有批准应用的

干细胞产品，而这并不是因为技

术能力达不到水准，而是缺少这

方面的政策。业内人士不明白干

细胞产品、药品应该由哪一个部

门进行备案，到底是谁来接受申

请和咨询。

现实中，不少医院都在开展

骨 髓 移 植， 不 可 避 免 会 产 生 排

斥 反 应， 干 细 胞 治 疗 是 很 重 要

的 办 法。 此 项 技 术 临 床 上 应 用

已 经 表 明 是 安 全 有 效 的， 有 些

医 院 甚 至 已 经 向 国 家 有 关 部 门

申报了干细胞治疗技术或药品，

但 是 由 于 缺 少 管 理 的 办 法， 一

直处于停顿状态。

 对于这些成熟的干细胞技

术，临床研究和临床应用早就应

该开放，但从“一刀切”至今的

4 年多时间里，我们一直处于不

清醒的状态，耽误了患者的治疗，

同时也耽误了我们国家产业的发

展壮大。

国家应该加快对临床上已成

熟 的 干 细 胞 技 术 的 审 批。 国 家

卫 生 计 生 委 和 食 品 药 品 监 督 管

理总局已经做了相关准备工作，

问题是我们现在需要加快步子，

设 立 一 个 组 织 专 门 来 管 理 这 类

科技产品。

在很长一段时间内，国内

有大大小小的企业和医院都

来生产临床用细胞，一方面增

加了卫生行政部门对生产过

程的监管难度，另一方面生产

的细胞质量得不到保障，隐藏

着生命健康威胁。细胞治疗如

何规范一直是行业内关心的

问题。

我作为中国医药生物技

术协会再生医学专业分会主

任委员，在 2011 年我为此提

出了 5 点意见，包括加强领

导监管、制定管理规范标准

等，其中第 4 点意见为加强

细胞质量和监管提出了具体

探索路径。即，对于已经成

熟的项目，不管是干细胞还

是免疫细胞可考虑择优建立

区域性细胞生产供应基地，

用于临床应用和研究。生产

基地可以设在具有研究性的

三甲医院，也可以设在企业，

但是相应机构必须合乎细胞

生产车间标准，生产细胞必

须符合细胞质量标准。

这些年，我在学术交流

中不断呼吁区域性细胞生产

供应基地。这一建议也正在

慢慢被接受，如今在深圳、

南昌市等地，已有当地卫计

委、发改委、食品药品管理

部门联合签发的文件支持区

域性细胞发展。

细胞治疗分为干细胞治

疗和体细胞治疗。干细胞又

分为成体干细胞和胚胎干细

胞。目前，临床上应用的主

要是骨髓来源的成体干细胞。

骨髓造血干细胞技术是

国家二类医疗技术，临床上

常用于治疗白血病和再生障

碍性贫血。间充质干细胞技

术适应证较广，究竟哪一个

适应证可以发展成为干细胞

产品，需要进行安全有效性

研究。目前我国还没有一个

间充质干细胞技术治疗疾病，

优于现有技术。不过，现在

国外在进行大量的研究，有

上百个适应证等着审批，中

国还没批准一个。

此外，体细胞的应用主

要是免疫细胞。现在出现的

CART 细胞是一类靶向性免疫

细胞，其对 B 淋巴细胞白血病

的治疗超出了以往水平，能否

扩展到实体瘤受到大家关注。

干细胞临床研究有了“底线”

《医师报》：今年 8 月，《干细胞临床研究管理办法（试行）》发布。这一文件的亮点在哪里？

吴祖泽：文件特别强调干细胞治疗必须具备的三个基本条件，并且提到自体干细胞与异体干细胞治

疗都应符合本办法。

《医师报》：干细胞临床研究方面，国家政策已有进步。在产业化方面，是否也有突破呢？

吴祖泽：除造血干细胞以外，我国干细胞技术临床应用审批监管政策仍是空白。

政策空白致使产业停顿

探索应用规范    细胞质量先行

《医师报》：细胞治疗规范方面，还有哪些问题亟需解决？

吴祖泽：应当探索加强细胞质量和监管的途径。

“后起之秀”CART 免疫细胞

《医师报》：细胞治疗容易在哪些疾病方面取得突破？

吴祖泽：目前，临床上有运用造血干细胞技术治疗白血

病和再生障碍性贫血。大量的调研结果看出免疫细胞治疗肿

瘤有良好的辅助效果。

个国际已批
干细胞产品

个异体干
细胞药品

个自体干
细胞产品

骨髓干细胞治疗儿童急性
移植后的排异反应，美国
制造加拿大批准。

脐带血来源间充质干细胞治
疗退行性关节炎和膝关节软
骨损伤，韩国批准。
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国际现有干细胞产品


