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[摘要] 目的 旨在剖析目前我国医疗机构干细胞临床研究管理中面临的难题,探索建设干细胞临床研究全流程管理

能力,推进干细胞临床研究规范安全发展.方法 通过分析在监督管理部门、医疗机构和研究者层面面临的问题,探讨加强

医疗机构干细胞临床研究全流程管理建设的对策建议.结果 医疗机构内部干细胞临床研究管理制度不健全以及管理流程

不畅,细胞产品院内质控不够,项目管理质量不高,研究者临床意识与水平不足等问题.结论 结合现行管理办法、指导原则

与医疗机构现况,完善医疗机构内部制度、推进项目中心化管理与信息化建设、加强院内细胞质量控制、培养人才梯队与提升

学术与伦理审查能力建设,积极探索适合我国医疗机构干细胞临床研究全流程的管理模式.
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