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【摘要】 目的 旨在剖析目前我国干细胞临床研究管理中面临的难题，探讨如何提高干细胞研究管理建设能力，推进干

细胞临床研究健康有序地发展。方法 通过检索我国干细胞临床研究相关政策法规，以问题为导向，分析在政策法规层面、

具体管理机构层面和研究者层面亟需解决的问题，探讨加强医疗机构干细胞临床研究管理建设的对策建议。结果 干细胞

的临床应用存在着不确定性和高风险，在推进干细胞临床研究和应用转化的过程中充满机遇和挑战，在政策法规层面存在管

理规范不够细化、具体管理机构层面存在内部制度不健全和研究者层面存在法规和伦理概念缺乏等诸多亟需解决的问题。

结论 干细胞研究作为一项前沿新兴科学技术，具有非常广阔的医疗前景。干细胞临床研究的管理需要政府部门和机构管

理部门的共同努力，共同探讨和建立干细胞临床研究管理体系，同时也需要研究者、干细胞企业和受试者的积极参与，共同促

进干细胞临床研究的健康有序发展。
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