
符合要求 不符合要求

1.1.1 医疗机构完成干细胞
临床研究机构备案

对照备案机构名单 完成干细胞临床研究机构备案 未完成干细胞临床研究机构备案

1.1.2 相关专业在国家食品
药品监管总局完成临床试验
机构备案或已经批准

查询临床试验机构专业批准或备
案情况

机构取得国家食品药品监管总
局临床试验相关专业资质或相
应专业完成备案

相关专业未取得国家食品药品监管
总局临床试验资质或未备案

1.1.3 研究经费充足

查看备案材料三，提供的经费证
明、或合作协议、或课题任务书
等研究经费证明和经费预算，未
提供经费预算时可根据其研究设
计粗略进行经费估算

研究费用可以基本保证完成所
开展的干细胞临床研究

未提供的经费证明、或合作协议、
或课题任务书等研究经费证明，或
虽有提供但研究经费明显不足

1.2.1 通过机构学术委员会
审查

查看机构学术委员会审查意见和
记录，审核参会人数是否符合制
度要求，是否有专家签名，审查
的具体意见

机构学术委员会审查程序规
范，参会人数符合规定，审查
意见为通过，如有修改意见，
项目负责人是否按意见修改，
如为修改后重审应有重审意见
和记录

未提供机构学术委员会审查意见，
或虽有提供但内容不符合要求，如
审查意见为不通过，或程序不符合
要求，参会人数没有达到应到人
数，或提出了修改意见，但未按修
改意见进行修改；或其他不符合要
求的情况

1.2.2 通过省级专家委员会
审核

查看省级行政部门的审批意见，
和/或省级专家委员会审查意见

省级专家委员会审核通过
未提供省级专家委员会审核意见，
或审核未通过

1.2.3 通过省级伦理委员会
审核

查看省级行政部门的审批意见，
和/或省级伦理委员会审查意见

省级伦理委员会审核通过
未提供省级伦理委员会审核意见，
或审核未通过

2.1.1 与项目相适应的供者
筛选标准

查阅备案材料五，审核供者筛选
标准

制定了供者筛查/入选标准；供
者筛查/入选标准内容比较全
面，如：包括供者既往病史
（传染病史）、家族史（遗传
病史），传染病筛查包括HIV、
HBV、HCV、HTLV、EBV、CMV，
梅毒螺旋体感染

未制定供者筛查/入选标准，或虽
有提供，但供者筛查/入选标准存
在重大缺陷；或其他不符合要求的
情况

2.制剂质
量

备注

1.基本要
求

1.1 必备条件

1.2 立项审核

二级指标 三级指标 查看内容

评价标准

一级指标

2.1 原辅材料
标准



符合要求 不符合要求

备注二级指标 三级指标 查看内容

评价标准

一级指标

2.1.2 提供完整的原辅材料
清单和质量标准

查阅备案材料六，审核干细胞制
备过程中主要原辅料及其质量标
准

提供了原辅材料清单，清单内
容全面；并制定了每种原辅材
料的质量标准，且质量标准满
足质量控制的要求，如：培养
基成分各项检测指标报告；商
业来源培养基需有资质的生厂
商提供组成成分及相关质量合
格证明；滋养层细胞需对细胞
来源的供体、细胞建立过程引
入外源致病微生物的风险进行
相关检测和质量控制等

未提供原辅材料清单，或虽有提
供，但清单严重不全，主要原辅材
料有缺失；或质量标准制定不恰
当，不能满足质量控制需要；或其
他不符合要求的情况

2.2 制备条件
2.2.1 细胞制备及存储车间
软硬件符合GMP要求

查阅备案材料七，审核干细胞制
剂的制备场所条件

提供制备实验室平面图，各功
能区设置合理，各功能区洁净
度满足制备工艺需要；有生产
过程中自测环境监测记录，或
有有资质的第三方机构出具的
洁净室检测报告，洁净度符合
制备工艺要求

未提供制备实验室平面图和环境监
测报告，或虽有提供，但设计不合
理，或洁净度不能满足制备工艺需
要；或其他不符合要求的情况

2.3.1 清楚的工艺路线
查阅备案材料七，审核干细胞制
剂的制备工艺等

提供了从样品采集到细胞分离
、扩增、细胞分级库、细胞冻
存、细胞复苏、细胞制剂制备
等完整工艺路线图，并对全过
程关键质量控制点，关键控制
点相关风险因素及控制手段、
具体措施进行必要说明

未提供工艺路线图，或虽有提供，
但过于简单，不清晰、不合理；或
其他不符合要求的情况

2.3 制备工艺

2.制剂质
量

2.1 原辅材料
标准



符合要求 不符合要求

备注二级指标 三级指标 查看内容

评价标准

一级指标

2.3.2 有一定的工艺研究及
工艺验证数据

查阅备案材料七，审核干细胞制
剂的制备工艺和稳定性研究开展
情况和数据等

开展过制备工艺研究和验证，
并有相关数据，如：培养基、
细胞添加成份来源的筛选记
录；关键细胞添加成份使用方
法（浓度、分装后保存条件及
期限等）确定的比较数据；细
胞不同传代工艺研究及稳定性
数据；细胞质量相关检定指标
检测方法验证研究；制剂配方
研究；针对3-5个独立批次产品
各主要工艺控制点质量控制措
施、记录等

未开展过制备工艺研究和验证；或
其他不符合要求的情况

2.4.1 恰当的制剂质量标
准，并有制定依据和研究数
据

查阅备案材料七，审核质量控制
标准和制定依据等

制定了干细胞制剂的全面质量
标准，内容包括体现细胞常规
特性、质量、安全性和生物学
效力等方面的质检指标及合格
标准；制定了干细胞制剂放行
标准，内容包括细胞数量、存
活率、细胞鉴别、微生物（细
菌、真菌、支原体）检测、生
物学效力（可能）等相对较短
时间内，可以反映细胞制剂的
质量及安全信息的检测内容

未制定干细胞制剂和细胞库的质量
标准，或虽有制定，但内容不全
面，安全性等关键指标缺失；或其
他不符合要求的情况

2.4.2 开展和完成由经认证
的独立第三方细胞检验机构/
实验室进行干细胞制剂的质
量复核检验

查阅备案材料八，审核干细胞制
剂质量检验报告

完成经认证的独立第三方细胞
检验机构开展合同检验，对三
个独立批次的干细胞制剂进行
质量检验，检验合格

未开展独立第三方检验，或检验不
合格；或其他不符合要求的情况

2.3 制备工艺

2.制剂质
量

2.4 质量标准
及复核



符合要求 不符合要求

备注二级指标 三级指标 查看内容

评价标准

一级指标

2.5.1 干细胞制备的完整记
录

查阅备案材料八，审核干细胞制
备的完整记录

有从样品采集到细胞制剂制备
的完整记录，内容包括：采集
物记录；样品交接记录；所用
关键试剂耗材的货号批号记
录；细胞出入库记录；需要提
供从样品采集到细胞制剂制
备，三个独立批次的完整记录

未提供有关材料，或只提供空白记
录样表，或关键的记录缺失，影响
对制备过程质控的判断；或其他不
符合要求的情况

2.5.2 合理的制剂的标签、
储存、运输和使用追溯方案

查阅备案材料九，审核干细胞制
剂的标签、储存、运输和使用追
溯方案

制定了制剂标签、制剂储存、
制剂运输、制剂使用追溯规
程，内容较全面

未制定制剂标签、制剂储存、制剂
运输、制剂使用追溯规程，或虽有
制定，但内容不合理；或其他不符
合要求的情况

2.5.3 制定了较完善的不合
格和剩余制剂的处理措施

查阅备案材料十，审核不合格和
剩余干细胞制剂的处理措施

制定了不合格制剂处理、剩余
制剂处理的措施，并符合伦理
和医疗废弃物处理相关规范

未制定不合格制剂处理、剩余制剂
处理的措施，或虽有制定，但相关
措施不符合伦理和医疗废弃物处理
相关规范；或其他不符合要求的情
况

3.1.1 完成毒性试验
查阅备案材料十一，审核毒性试
验报告

根据制剂的适应症和目标人
群，利用合理的动物试验模型
观察干细胞制剂的各种可能毒
性反应数据，试验用样品与临
床试验用制剂具有一致性，毒
性试验的组别、给药途径和剂
量设计科学合理；或提供了规
范的临床研究安全性数据

未开展相关毒性试验；或虽有开
展，但动物试验模型不合理，或试
验用样品与临床试验用制剂不一
致，或试验的组别、给药途径和剂
量设计不合理；或其他不符合要求
的情况

2.5 其它

2.制剂质
量

3.1 安全性评
价

3.临床前
研究



符合要求 不符合要求

备注二级指标 三级指标 查看内容

评价标准

一级指标

3.1.2 完成异常免疫反应实
验

查阅备案材料十一，审核异常免
疫反应实验报告

针对产品的特点，开展相关免
疫学检测研究，有检测指标，
实验动物的选择和免疫毒性或
免疫原性研究合理，来源于胚
胎干细胞及iPS细胞的干细胞制
剂进行了HLA抗原分子检测；未
经特殊处理（如基因操作等）
的自体来源干细胞无需提供

未开展异常免疫反应实验，或虽有
开展但实验动物选择不合理，来源
于胚胎干细胞及iPS细胞的干细胞
制剂未进行HLA抗原分子检测；或
其他不符合要求的情况

3.1.3 完成致瘤性实验
查阅备案材料十一，审核致瘤性
实验报告

开展了体内或体外致瘤性实
验，致瘤性评价设置了阳性、
阴性对照，剂量设计、给药途
径、观察周期合理

未开展体内或体外致瘤性实验，或
虽有开展，但未设置阳性、阴性对
照，或剂量设计、给药途径、观察
周期不合理；或其他不符合要求的
情况

3.1.4 完成非预期分化实验
查阅备案材料十一，审核非预期
分化实验报告

开展了体内定植分化研究
未开展体内定植分化研究；或其他
不符合要求的情况

3.2.1 完成细胞模型评价
查阅备案材料十一，审核临床前
研究报告中相关内容

开展了与适应症相关的细胞生
物学特性研究，如：分泌细胞
因子的情况，免疫调节功能检
测等

未开展与适应症相关的细胞生物学
特性研究；或其他不符合要求的情
况

3.2.2 完成动物模型评价
查阅备案材料十一，审核动物实
验有效性评价报告

用一种或两种动物模型，对植
入的干细胞或其分化产物改变
模型中疾病的病理进程、干细
胞的归巢和免疫调节功能、及
替代性生物学效应标志物进行
了观察，试验用样品、给药途
径与临床试验用制剂具有一致
性

未开展动物有效性评价试验，或试
验用样品、给药途径与临床试验用
制剂不一致；或其他不符合要求的
情况

3.1 安全性评
价

3.2 有效性评
价

3.临床前
研究



符合要求 不符合要求

备注二级指标 三级指标 查看内容

评价标准

一级指标

4.1 方向和目
标

4.1.1 符合《干细胞临床研
究管理办法（试行）》的范
围

查阅备案材料十二，审核研究方
向

研究项目的选择符合管理办法
的要求，其预防或治疗疾病的
效果优于现有的手段；或用于
尚无有效干预措施的疾病，用
于威胁生命和严重影响生存质
量的疾病，以及重大医疗卫生
需求。研究目标明确

选题不符合要求，或研究目标不明
确；或其他不符合要求的情况

4.2 研究设计 4.2.1 临床研究设计合理
查阅备案材料十二，十四，审核
研究方案、临床研究进度计划等
内容

研究有明确的适应证和病例选
择和排除标准，研究设计、观
察指标和疗效判断、安全性评
价符合统计学原则

研究设计存在明显缺陷，不合理或
不符合统计学原则；或其他不符合
要求的情况

4.3 风险控制 4.3.1 合理的风险控制措施

查阅备案材料十三，审核临床研
究风险预判和处理措施，包括风
险评估报告、控制方案及实施细
则等

对研究中的风险进行了详细分
析和评估，并制定了有效的管
控方案和措施，制定了为受试
者购买第三方保险计划，并提
供了相关保险公司的合同样本

无研究风险预判和处理措施，或对
研究中存在的风险分析和评估缺乏
针对性；或其他不符合要求的情况

5.1.1 机构伦理委员会组成 对照备案机构伦理委员会名单 机构伦理委员会组成符合要求
机构伦理委员会人员少于7位，或
组成不符合要求；或其他不符合要
求的情况

5.1.2 伦理审查程序
查阅机构伦理委员会审查意见和
记录，审核参会人数是否符合制
度要求，是否有专家签名

机构伦理委员会审查程序规
范，进行独立伦理审查，参会
人数符合规定

未提供机构伦理委员会审查意见和
记录，或虽有提供但内容不符合要
求；未进行独立伦理审查，或参会
人数不符合规定；或其他不符合要
求的情况

5.伦理

5.1 机构伦理
委员会审核程

序

4.研究方
案



符合要求 不符合要求

备注二级指标 三级指标 查看内容

评价标准

一级指标

5.1.3 伦理审查结论
查阅机构伦理委员会审查的具体
意见

审查意见为通过，如有修改意
见，项目负责人按照意见进行
了修改，如为修改后重审有重
审意见和记录

审查意见为不通过，或提出了修改
意见，但未按修改意见进行修改；
重审未提供重审意见和记录，或重
审意见为不通过；或其他不符合要
求的情况

5.2.1 供者知情同意书
查阅备案材料五，供者知情同意
书样稿

提供了供者知情同意书样稿，
内容全面、语言通俗﹑清晰﹑
准确

未提供供者知情同意书样稿，或虽
有提供但不符合伦理规范；或其他
不符合要求的情况

5.2.2 受试者知情同意书
查阅备案材料十六，受试者知情
同意书样稿

提供了受试者知情同意书样
稿，对费用花费、免除、赔偿
有明确说明，内容通俗﹑清晰
﹑准确

未提供受试者知情同意书样稿，或
虽有提供但不符合伦理规范；或其
他不符合要求的情况

5.3 受试者保
护

5.3.1 符合伦理要求
查阅备案材料十二，十三，审核
研究方案、风险管理

研究方案体现了对弱势群体(患
者/受试者)的保护﹑符合风险
最小﹑保护受试者权益﹑安全
首位原则、无利益冲突

研究风险大于受益，或研究方案未
能体现风险最小原则，或受试者权
益未得到很好保护，或未遵循安全
首位原则，或有发生利益冲突；或
其他不符合要求的情况

5.伦理

5.1 机构伦理
委员会审核程

序

5.2 知情同意
书


