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附件 

生物医学新技术临床研究备案完成项目基本信息（第 6 批） 

序号 备案号 项目名称 临床研究发起机构 临床研究机构 

1# 
MR-N-31-2026-

000081 

体外扩增胰岛细胞同种异体移植在脆性 1 型糖尿病患者中疗效

和安全性评价 

上海交通大学医学院附属瑞

金医院 

上海交通大学医学院附

属瑞金医院 

2# 
MR-N-21-2026-

000082 
脐带间充质干细胞治疗急性缺血性脑卒中的临床研究 大连医科大学附属第一医院 

大连医科大学附属第一

医院 

3* 
MR-N-33-2026-

000083 

靶向 CEA 的嵌合抗原受体 T 淋巴细胞（CAR-T）治疗 CEA 阳

性的晚期恶性实体肿瘤的临床研究 
重庆精准生物技术有限公司 

浙江大学医学院附属第

一医院 

4# 
MR-N-44-2026-

000084 

人源脂肪间充质干细胞用于治疗 2 型糖尿病性重度勃起功能障

碍的临床研究 

博品(上海)生物医药科技有

限公司 

广州医科大学附属第三

医院 

5# 
MR-N-14-2026-

000085 

人脐带间充质干细胞联合人工肝治疗乙肝病毒相关慢加急性肝

衰竭的临床研究 
山西医科大学第一医院 山西医科大学第一医院 

6* 
MR-N-31-2026-

000086 
SCG101 治疗慢性乙型肝炎患者的探索性临床研究 

达星悦通(大连)生物科技有

限公司 
复旦大学附属华山医院 

7 
MR-N-44-2026-

000087 

评价靶向高危型 HPV E6/E7 的自体树突状细胞免疫技术治疗 

HPV16/18 感染引起的宫颈上皮内瘤变 1/2 级（CIN1/2）的安

全性和有效性的开放、随机对照临床研究 

深圳泽医细胞治疗集团有限

公司 
深圳市人民医院 

8 
MR-N-12-2026-

000088 

HY035 细胞注射液治疗 CD7 阳性的复发或难治性恶性血液系

统肿瘤的安全性和有效性的临床研究 
合源生物科技股份有限公司 

中国医学科学院血液病

医院（中国医学科学院

血液学研究所） 
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9# 
MR-N-11-2026-

000089 

自体诱导神经干细胞来源的多巴胺能神经前体细胞治疗帕金森

病的安全性和有效性研究 
首都医科大学宣武医院 首都医科大学宣武医院 

10* 
MR-N-11-2026-

000090 

CRTKVA11-03 TCR-T 细胞注射液在晚期实体瘤患者中安全性

和有效性的探索性研究 

首都医科大学附属北京地坛

医院 

首都医科大学附属北京

地坛医院 

11* 
MR-N-33-2026-

000091 

评价基于肿瘤新生抗原的个体化 T 细胞治疗技术 iNeo-Vac-T01

用于晚期结直肠癌患者的可行性、安全性和有效性的临床研究 

杭州纽安津生物科技有限公

司 

浙江大学医学院附属第

二医院 

12* 
MR-N-11-2026-

000092 

病毒特异性 T 细胞治疗异基因造血干细胞移植后难治性巨细胞

病毒和/或 EB 病毒感染的探索性临床研究 
上海赛傲生物技术有限公司 北京大学人民医院 

13* 
MR-N-33-2026-

000093 

BRL-301（靶向 CD19 基因修饰的异体嵌合抗原受体 T 细胞注

射液）治疗难治性系统性红斑狼疮安全性和有效性的临床研究 

浙江大学医学院附属第一医

院 

浙江大学医学院附属第

一医院 

注：#曾按《干细胞临床研究管理办法（试行）》备案，现按《条例》第五十七条要求进行备案。 

    *曾按《体细胞临床研究工作指引（试行）》备案，现按《条例》第五十七条要求进行备案。 

 


