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【摘要】目的探讨我国干细胞研究产生的伦理学问题，提出规范干细胞研究的对策。方法 分析干细胞在监管体系、

来源渠道、生产过程、存储行业、临床研究等方面产生的伦理学问题。结果果结合当前干细胞研究伦理现状及笔者单位实践

探索，从形成科学有效的干细胞伦理监管体制、构建公开透明的干细胞溯源机制、打造符合GMP标准的干细胞生产平台、选

择合法合规的干细胞存储机构、开展符合伦理规范的干细胞临床研究等5个方面提出应对干细胞研究伦理学问题的对策。结

论加强干细胞研究的伦理建设，规范干细胞转化研究，对推动干细胞产业健康发展具有重大现实意义。
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【Abstract]I Objective To explore the ethical issues arising from stem cell research in China and propose countermeasures
to regulate stem cell research. Methods This article analyzed the ethical issues arising from stem cells in terms of regulatory
systems, source channels, production processes, storage industries, and translational applications. Results Combining the
current ethical situation of stem cell research and the practical exploration of the authors unit, we proposed countermeasures to
address the ethical issues of stem cell research in five aspects, including forming a scientific and effective stem cell ethical regu-
latory system, building an open and transparent stem cell traceability mechanism, creating a GMP-compliant stem cell produc-
tion platform, selecting a legal and compliant stem cell storage institution, and conducting ethical stem cell clinical research.
Conclusions It is of great practical significance to strengthen the ethical construction of stem cell research and regulate stem
cell transformation research to promote the healthy development of the stem cell industry.
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干细胞是一类尚未完全分化、具有自我复制能

力的多潜能细胞，其增殖增生能力强，可再生为人体

各种组织和器官。根据干细胞的发育阶段分类，可

分为胚胎干细胞和成体干细胞。在我国，干细胞按
照药品、技术实行“双轨制”监管政策，由国家卫生健

康委员会（以下简称“卫健委”）统筹国家食品药品监

督管理总局（以下简称“食药监总局")监管[1]
伦理学是对人类行为的规范性研究[21。干细胞

作为一种活性物质，具有一定的复杂性和特殊性。

随着科学的飞速发展，干细胞正从传统的二维培养

向当下的三维培养成嵌合体或类器官转变，将衍生

出更多的伦理争议，要寻求干细胞发展与人文关怀

之间的平衡并非易事。以下笔者将就干细胞研究过

程中产生的伦理学问题及对策进行初步探讨，旨在

实现干细胞研究的伦理价值，使干细胞技术更好地

服务于社会。

1干细胞研究面临的伦理问题

1.1 干细胞研究的监管体系尚待完善

近年来，生物医学技术迅猛发展，引发了一系列

复杂棘手的伦理难题，我国相继出台了一系列法律
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法规来规范生物医学研究行为。

早在2003年，国家食药监总局就颁布了《药
物临床试验质量管理规范》，赋予了伦理委员会伦
理审查及批准的重要职能。同年，国家制定《人胚

胎干细胞研究伦理指导原则》，明确表明我国对人

胚胎干细胞（Human Embryonic Stem Cell，HES)

治疗性研究持支持态度。2015年，干细胞研究进
人高速增长期，国家发布《干细胞临床研究管理办
法（试行）》和《干细胞制剂质量控制及临床前研究

指导原则（试行）》，规定干细胞研究必须遵循伦理

原则。此后，国家发布《涉及人的生物医学研究伦

理审查办法》和《涉及人的临床研究伦理审查委员

会建设指南（2019版）》，着重强调干细胞研究应经
过严格且独立的伦理审查。2021年4月，《中华人
民共和国生物安全法》正式实施，明确从事生物技

术研究、开发与应用活动应当符合伦理原则。
2022年3月，国家根据科技创新发展的现实需要，

印发《关于加强科技伦理治理的意见》，填补了我

国科技伦理治理的制度空白。

然而，以上文件形式主要为法律、办法、规范、指

导原则、指南、意见，发布机构以部、厅、委、局、学会

居多，涉及干细胞伦理的内容较少。处罚方式主要

为整改、警告、罚款、处分，处罚力度相对较弱，不足

以起到真正的震慢作用，我国涉及干细胞伦理问题

的法律法规力度仍十分有限。

1.2 干细胞产品来源渠道风险尚存

2018年4月，耶路撒冷希伯来大学的研究者们

利用基因编辑技术和人胚胎干细胞HES技术绘制

了一幅人类基因组蓝图，阐明了基因在健康和疾病

中的作用[3]。然而，不可否认的是HES的供体、受

体的伦理风险普遍高于其他类型的干细胞，风险核

心在于HES的来源[4]。HES主要来源于选择性流
产的胚胎组织及治疗不孕症后的剩余胚胎，伦理争

议涉及众多道德及法律问题。例如，在HES的来
源中，生殖细胞或围产组织是否为供体自愿捐献，是

否通过诱导或强迫女性流产后取得[5-6]，是否从非正
规渠道购买等。

目前，参与干细胞临床研究的受试者多采用异

体干细胞移植，其中存在研究人员未经同意私自保

存相关样本等事件[7，严重违背伦理，还可能导致遗
传性疾病的传播和传染性疾病的扩散，不仅损害了

供体的权益，而且严重威胁到受体的生命安全，进而

对干细胞研究进程造成一定的阻碍。

1.3 干细胞生产过程暗藏危机

干细胞制剂的质量管理是一个永无止境的动态

过程，关系到干细胞研究的安全性和有效性，其生产
过程也涉及诸多伦理问题。诱导多能干细胞（in-
duced Pluripotent Stem Cell，iPSC)以改变 DNA
的方式达到治疗人类疾病的目标[8]。然而,DNA的

变化可能导致不可预测的影响，一是iPSC在制备

过程中会加人许多人为的因素，导致伦理问题的产
生[9]；二是iPSC的自我更新能力使其能够无限扩
增，可能会导致人工改造后的iPSC细胞系被无数

人无限期使用，与最初供体签署的知情同意相背离；

三是iPSC具有全能分化性，若将其制备成生殖细

胞，将会引发伦理担忧[10]
当前，全球医疗机构正如火如茶地开展干细胞

研究，质检流程尤为关键。若质检人员未经过规范

培训，法律意识和质量观念淡薄，对质检环节把关不

严、管理脱节，放行不合格的细胞制剂，将会极大威
胁到受体的健康，

1.4干细胞存储行业乱象丛生

用于科学研究的干细胞通常需要长期冻存，干

细胞存储是干细胞研究不可或缺的一部分。近年

来，造血干细胞(Hematopoietic Stem Cell，HSC)移

植技术在部分白血病、再生障碍性贫血的治疗中成

效显著[11]，市场需求催生科研创新，进一步导致干
细胞存储需求激增。干细胞存储“未熟先热”，也带

来了一系列伦理问题。我国明令禁止除HSC外的

其他类型干细胞进行临床治疗。然而，一些存储机

构为满足自身效益，忽视法律法规的要求，称可将存

储的干细胞进行培养后输到体内治疗疾病，夸大其

疗效，弱化其可能存在的致畸、致瘤等风险，存在严

重误导之嫌。有些机构通过非法手段进驻到医院产

科推销干细胞存储业务，甚至以“开展科研项目”为

由非法采集脐带血，除了侵害产妇的自身权益外，通

过非法途径取得的干细胞还可能存在诸多风险。此

外，一些干细胞存储公司可能存在无法长期经营、存

储条件不达标、存储流程不规范等问题，从而引发干

细胞难以溯源或被另作他用等违背伦理的恶性事

件，应引起重视。

1.5 干细胞转化应用呕待规范

医学伦理学的首要原则是患者利益第一。在干

细胞临床研究中，从知情同意、输注细胞到随访等环

节均涉及伦理问题

据调查显示，临床研究开始前，有超过1/3的研
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究人员夸大干细胞的功效，误导受试者参与研

究[12]。在细胞输注过程中，过敏反应频有发生[13]，
因疏忽或抢救措施不完备导致不良事件甚至严重不

良事件发生更是严重侵害了受试者的生命安全。若

受试者因个人原因中途脱落或退出访视后，个别医

生对受试者消极治疗或是拒绝出诊的态度，会严重

损害受试者权益。

2 干细胞研究伦理学问题的对策探讨

针对干细胞监管体系、来源渠道、存储行业、制

备质检、转化应用等5个方面存在的问题，笔者提出

以下几点思考。

2.1 形成科学有效的干细胞伦理监管体制

国家对干细胞伦理的监管应发挥威慢和警示作

用，主要体现在监管内容、监管力度、监管机制3个

方面。
在监管内容上，启动我国干细胞在法律位阶中

的立法工作。我国立法者可从重新定义干细胞相关

术语、规定相应违反伦理法律及责任等方面人手，以

法律制裁的刚性力度减少违反干细胞伦理学的事件
发生。在监管力度方面，细化干细胞伦理法规归责

处罚措施。过于粗放的制度无法切实约束违规行

为，但是对于干细胞这一新兴技术，过于详细的条款

可能会制约其发展，这需要监管部门时刻关注干细

胞的发展趋势，及时更新完善各项条规，对游走于伦
理边缘的干细胞研究严惩不贷。在监管机制方面，

形成“国家一地方一机构”三级联动干细胞伦理监管

机制。加强干细胞的伦理风险评级建设，实施分级、

分类差异化管理，加强事前事中事后全链条监管，形

成完整的监管闭环，以科学有效的监管推动干细胞
发展。

2.2 构建公开透明的干细胞溯源机制

针对干细胞来源的风险因素，应建立一套透明

公开的机制来规避伦理争议。一是规定研究人员不

能直接参与干细胞的采集环节，避免研究者与供体

产生利益关系。二是通过建立干细胞来源登记相关

制度，完善对干细胞采集人员的培训及考核机制，保

障干细胞采集的规范性。三是通过创建干细胞溯源

管理系统，以信息化方式记录干细胞的批次、代次、

供体资料、存放时间等信息，建立可视化体系，通过

智能化标识的形式实现每一株细胞均可精准溯源。

2.3 打造安全可靠的干细胞生产平台

2022年10月，国家药监局核查中心正式发布

了《细胞治疗产品生产质量管理指南（试行）》，旨在

指导药品上市许可持有人规范开展细胞治疗产品的
生产，保证产品质量。

针对iPSC可无限扩增的特殊性，供者捐献时

签订的知情同意应注明使用期限[14]。除此之外，干
细胞制剂制备机构应具备一定的资质，建立符合生
产质量管理规范（GoodManufacturingPractices，
GMP)要求的质量管理体系，并设立独立的质控管

理部门。制备质检人员应持证上岗，并定期接受相

关培训，干细胞制剂在放行前做必要的质量检测，对

干细胞制备质检过程的质量控制至关重要。

笔者单位依托内设的干细胞基地GMP实验

室，获上海市科学技术委员会批准，建立上海市干细
胞制备与质检技术服务平台，并配备取得相关资质

的专业型制备、质检、质控人员，及独立的干细胞制

剂质量授权人。平台制备的脐带间充质干细胞、人

脂肪间充质干细胞以及人诱导多能干细胞3种干细

胞制剂通过中国食品药品检定研究院质量复核检

验，支撑国内众多干细胞相关研究的开展。

2. 4 选择合法合规的干细胞存储机构

从长远来看，干细胞存储具有一定的前瞻性，但

在鱼龙混杂干细胞存储市场中，如何甄别具有正规

资质的干细胞存储机构是个不小的考验。在我国，

国家卫健委仅批准设立7家合法脐带血造血干细胞

库，主要存储新生儿或志愿者的HSC，并可用作临

床研究或治疗。

若需要存储其他类型的干细胞，应着重关注存

储机构是否具备人类遗传资源保藏或采集许可，是

否与通过国家备案的干细胞临床研究机构开展合

作，是否拥有规模化生产的GMP实验室等[15]，避免
选择存在质量问题及运营风险的机构。

2.5 开展符合GMP标准的干细胞临床研究

干细胞的研发需要经过一段严谨且漫长的临床

研究过程，项目需经专门的学术委员会、伦理委员会

批准后方可开展[16]。此外，干细胞临床研究不能发
布任何广告[17]，这在很大程度上能够避免患者面临
夸大其词的疗效诱惑。

干细胞临床研究须合法合规、合情合理。合法

合规在于遵守国家法律及规章制度，合情合理在于

保护受试者的安全并遵循自然规律。在干细胞临床

研究开始前，研究人员应保护受试者的自主性，不能

诱导或强迫患者参与，更不能冒名签署知情同意书。

在受试者接受干细胞临床研究的过程中，医护人员

应保护受试者的安全性，时刻关注受试者的生命体

版权所有(c)国家科技图书文献中心         D24053000378ZX03



98 Chin J Med Sci Res Manage,Apr. 2023, Vol. 36,No.2中华医学科研管理杂志2023年4月第36卷第2期

征，加强对发热、过敏等干细胞回输过程中不良事件

的预防与处理的准备，以便及时应对突发情况。在

对受试者进行随访的过程中，研究人员应保护受试

者的自主性，除关注干细胞研究的临床转归、免疫调

节外，更应重视干细胞潜在的致畸性及致瘤性[18]，
若受试者因自身原因退出研究，研究人员不得有任

何歧视性行为。
规范干细胞的临床研究，除了提升研究人员的

业务能力外，还应注重培养研究人员的伦理意识。

研究人员应时刻敬畏生命，积极参加相关培训，避免

产生伦理纠纷。

3展望

干细胞作为一种新兴的科学研究领域，有着重
要的应用价值，但其研究过程中不可避免地衍生各

类伦理问题，可能阻滞其发展进程。因此，干细胞研
究者与伦理学研究者应进一步加强对话与合作，在

充分保障人权的基础上，积极探讨相应对策解决干

细胞研究的伦理问题，共同促进干细胞研究，为保障

人民健康发挥更加积极的作用。
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