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摘 要： 干细胞研究和临床试验发展迅速，目前全球干细胞临床研究排名前三的国家或地区分别是美国、欧洲和中国，干

细胞治疗种类以造血干细胞为主，间充质干细胞日益增长，神经干细胞和多能干细胞的临床试验也相对较多。目前全球己

有14款干细胞药物上市，超过一半以上是间充质干细胞治疗产品。中国共有87个干细胞临床项目完成备案，其中间充质干

细胞备案项目最多。细胞治疗是按照医疗技术还是药品来监管，世界各国有所不同。在美国按细胞组织类产品风险高低进

行归类监管，欧盟以先进技术治疗医学产品归类监管，日本按照再生医学产品管理，中国目前进行机构和项目双备案制度。

在严格分类管理的基础上，无论欧盟的医院豁免制度、日本的条件限制性准入政策，还是中国从药品-第三类医疗技术-备

案制管理政策的变迁，都为干细胞及其他细胞治疗产品的研究和应用提供了科学而快速发展的政策保障。对国内外干细胞

临床研究及应用的发展现状进行综述，同时分析各国干细胞临床研究相关的法律法规与质量控制监管政策。
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