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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 13 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-36-2026-

000140 

一项在晚期实体瘤受试者中评估 GK01 细 胞注射液的安

全性、药代动力学和初步疗 效的 I 期单臂开放性临床研

究 

北京极客基因科技有

限公司 

南昌大学第一附属医

院 

2 
MR-N-42-2026-

000141 

一项评价 QH103 细胞注射液在治疗复发/难治性抗体介

导的神经系统自身免疫性疾病患者的安全性和药效学的开

放标签临床研究 

北京清辉联诺生物科

技有限责任公司 

华中科技大学同济医

学院附属同济医院 

3 
MR-N-31-2026-

000142 

GK01 细胞治疗胃癌伴腹膜转移患者的安全性、耐受性和

初步有效性 IIT 临床研究 

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 

4 
MR-N-32-2026-

000143 

评价赋能干细胞 ICE MSC 联合自体皮片游离移植术在烧

伤救治中的有效性及安全性的多中心随机、双盲、对照研

究 

无锡华泰创新药技术

研究院有限公司 
江南大学附属医院 

5 
MR-N-34-2026-

000144 

代谢增强型肿瘤浸润淋巴细胞注射液用于治疗晚期实体瘤

患者的安全性、有效性临床研究 

中国科学技术大学附

属第一医院（安徽省

立医院） 

中国科学技术大学附

属第一医院（安徽省

立医院） 

6 
MR-N-44-2026-

000145 

骨髓间充质干细胞治疗缺血性心肌病的安全性和有效性的

随机对照实验 
高州市人民医院 高州市人民医院 
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7 
MR-N-12-2026-

000146 

一项研究者发起的评价 PRBT001 联合前列腺根治性切除

术治疗前列腺癌患者的探索性研究 

天津医科大学第二医

院 

天津医科大学第二医

院 

8 
MR-N-42-2026-

000147 

靶向 CD19/BCMA 的通用型 CAR-T 细胞注射液治疗神经

系统自身免疫性疾病患者的安全性、有效性及药代动力学

的临床研究 

上海北恒生物科技有

限公司 

华中科技大学同济医

学院附属同济医院 

9 
MR-N-22-2026-

000148 

一项评估 CART 治疗方案在转移性去势抵抗性前列腺癌

患者中的安全性和耐受性的单中心研究 

上海斯丹赛生物技术

有限公司 
吉林大学第一医院 

10 
MR-N-11-2026-

000149 

评估 EVM16 注射液单药及联合替雷利珠单抗治疗对晚期

或复发实体瘤受试者的安全性、耐受性、免疫原性和初步

疗效的剂量递增及扩展研究 

云顶新耀医药科技有

限公司 

北京肿瘤医院（北京

大学肿瘤医院） 

 


