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【摘要】　细胞与基因治疗（cell and gene therapy, CGT）在我国已形成上市产品、注册临床试验、研究者发起研究及

医院自建药品生产质量管理规范（GMP）平台和院内制剂并行发展的格局。CGT以活细胞为核心，质量风险贯穿采集、制

备、储运、回输及随访全过程。国际实践表明，输血医学在细胞采集、身份核验、冷链管理、临床放行和不良反应监测等环

节发挥了重要作用。当前我国医院端在细胞制备与临床应用之间尚缺乏稳定衔接机制，院内质量责任主体有待进一步明确。

输血（医学）科在细胞单采、冷链管理及输注风险控制方面具有成熟经验，与CGT院内质量管理需求高度契合。本文探讨以

输血医学为支撑的CGT院内质量控制路径，为体细胞、干细胞及外泌体等治疗的规范开展提供思路。
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【Abstract】　Cell and gene therapy (CGT) in China has evolved into a parallel framework encompassing approved 

commercial products, registered clinical trials, investigator-initiated trials, hospital GMP platforms, and preparations developed 

within hospitals. Because CGT relies on living cellular products, quality risks extend across the entire process from collection 

and manufacturing to storage, infusion, and follow-up. International practice demonstrates that transfusion medicine contributes 

meaningfully to cellular collection, identity verification, cold chain management, clinical release, and adverse event monitoring. 

Within Chinese hospitals, a stable quality linkage mechanism between cell manufacturing and clinical administration is currently 

lacking, and institutional responsibility for in-hospital CGT oversight remains undefined. Transfusion medicine departments 

possess mature expertise in cell preservation, apheresis technology, cold chain management, and transfusion risk control—

capabilities that align closely with in-hospital CGT quality management requirements. This article proposes an in-hospital CGT 

quality control framework supported by transfusion medicine departments, offering a reference model for the standardized 

implementation of somatic cell therapy, stem cell therapy, and exosome therapies.
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《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管

理条例》（国务院令第818号）已于2025年9月经国

务院第68次常务会议审议通过，自2026年5月1日起

正式施行。该条例填补了我国生物新技术监管领域的

制度空白，将基因编辑、干细胞治疗等前沿技术的发

展从“探索期”引入“规范化”新阶段，明确要求医

疗机构对细胞采集、保存和临床使用负有主体责任，

为平衡技术创新活力与临床安全底线构建了系统性框

架。在此背景下，如何在医院端建立稳定、可追溯的

CGT院内质量衔接机制，成为亟待解决的现实问题。

细胞与基因治疗（cell and gene therapy, CGT）

是指利用细胞、基因工程或基因编辑等技术，对自体

或异体细胞进行体外处理、基因修饰、扩增培养后回

输体内，或直接将基因药物递送至体内靶细胞，以纠
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正异常基因、重建正常细胞功能、杀伤病变细胞为目

标的生物治疗方法 [1]。CGT以活细胞为核心，其风险

贯穿采集、制备、储运、回输及随访全过程 [2]。当前

CGT制剂入院机制多元并存，处于过渡探索期；CGT

产品在细胞采集、储运监测和输注安全方面的核心管

理需求，与输血医学的既有能力高度契合，为输血

（医学）科深度参与CGT院内质控提供了现实依据。

我国医院端在C G T生产与临床使用之间尚缺乏稳定

的质量衔接机制，院内质量责任主体有待明确。输血

（医学）科长期承担体细胞保存与临床使用，在单采

技术、冷链管理及输注风险控制方面具有成熟经验，

与CGT院内质量管理需求高度契合。本文结合国内上

市CAR-T产品、研究者发起研究及医院药品生产质量

管理规范（GMP）平台建设现状，探讨构建以输血

医学为重要支撑的CGT院内质量控制路径，为体细胞

治疗、干细胞治疗及外泌体等相关治疗的规范开展提

供思路。

1　从输血医学视角看CGT院内质控的逻辑基础

输血治疗是人类最早的细胞治疗实践。红细

胞、血小板和粒细胞输注所形成的安全理念，与细胞

治疗的临床逻辑高度相通：都强调身份唯一、冷链稳

定、适应证评估和不良反应处置。输血医学在医院体

系中长期承担体细胞保存与临床使用的制度责任，与

传统药学管理不同，其管理体系强调全过程可追溯及

回输前适宜性再评估 [3]。这一治理逻辑与CGT风险控

制原则高度一致，输血医学参与C G T院内质控，并

非职能的简单延伸，而是在既有体细胞管理框架上的

制度升级。在能力基础上，输血（医学）科普遍具备

多温区储存、单采分离和追溯体系；在技术能力上，

离心式单采对外周血单个核细胞（per ipheral  b lood 

mononuclear cell, PBMC）采集直接适用；在临床经

验上，输血医师长期参与疑难会诊，擅长在回输前进

行综合风险评估 [4]。这些条件使输血（医学）科能够

与药学、检验、临床等部门协同，成为CGT院内质控

的重要支点。

输血（医学）科长期执行献血法和血液管理相

关规定，在体细胞保存与使用方面具有成熟制度基

础，可为落实国务院令第818号提供可操作抓手。从

国家最新技术规范层面来看，输血医学在血液成分质

量控制方面已经形成系统化、标准化的制度体系。

2025版《临床用血技术规范》进一步强化了血液成分

制备、储存、发放与临床使用全过程质量控制要求，

明确提出成分质量指标、储存条件、有效期管理及不

良反应监测等内容必须形成可追溯闭环管理。这一理

念与CGT的全过程质量控制原则高度一致。临床用血

审核制度是医疗安全十八项核心制度之一，核心是对

用血全流程进行审核与追溯，保障输血安全、合理、

可追溯。该制度为CGT回输前的独立放行机制提供了

成熟的制度参照。

在具体技术标准层面，《血液储存标准》（WS 

399-2023）和《血液运输标准》（WS 499-2023）对

温控区间、监测频率、记录保存、异常处置和追溯管

理提出了明确要求，涵盖多温区管理、冷链连续性监

控以及运输过程风险控制等关键环节。CGT制剂同样

依赖严格的温控与运输条件，其活性维持高度依赖冷

链稳定性。输血（医学）科在执行上述国家标准过程

中已建立连续温度监测、异常报警和偏差记录等成熟

体系，这些能力可以直接延伸至CGT制剂的接收、储

存与内部流转管理。换言之，CGT院内质量控制并非

从零起步，而是在既有血液质量标准框架基础上的功

能拓展与风险升级。

2　国际经验对输血医学参与CGT管理的启示

在国际上，输血医学与细胞治疗的融合已经成为

趋势 [5-6]。CAR-T等细胞治疗技术在欧美国家较早进入

临床实践，并形成较为成熟的管理体系 [7]。例如，美

国纽约威尔康奈尔医学院（Weill Cornell Medicine）

输血与细胞生物治疗（Trans fu s ion  M ed ic i ne  and 

Cellular  Biotherapies）部门同时承担输血临床、血

液制品管理与细胞治疗生物制剂的质量监管职能，其

质量架构涵盖血库、输血检测以及细胞治疗实验室，

为细胞治疗提供全面的质量与安全支持，这体现出

输血医学部门在细胞治疗产品临床整合中的核心角

色。美国血液与生物治疗促进协会（AABB）制定的

细胞治疗服务标准（Standards for Cellular Therapy 

Services）明确涵盖造血干细胞、脐带血、普通细胞

与临床细胞治疗服务的采集、储存和分发活动，并对

相关设施的评审、认证与教育培训提出规范要求，这

一标准已成为国外多个细胞治疗中心质量控制体系参

考框架之一 [8]。

国 际 认 可 的 质 量 认 证 体 系 也 体 现 了 细 胞 治

疗与输血学科的联系。如由细胞治疗认证基金会

（Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy, 

FA C T）与国际细胞与基因治疗学会 /欧洲血液和骨

髓移植学会联合认证委员会（ J o i n t  A c c r e d i t a t i o n 

Committee of ISCT and EBMT, JACIE），联合制定

与发布FACT-JACIE国际标准被广泛应用于包括免疫

效应细胞、干细胞在内的细胞治疗中心的认证，该标

准要求从采集、处理到输注的全过程必须具备严格的
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质量保障机制，许多通过认证的中心均由输血医学、

血液学或移植医学团队承担这一质量控制职责 [9-10]。

此外，国际专业学术团体如国际输血协会（ ISBT）

的细胞治疗工作组汇集了来自德国莱比锡大学附属医

院输血医学研究所、英国圣乔治医院输血与干细胞移

植部门、奥地利维也纳医科大学输血细胞治疗课题组

等全球多个输血与细胞治疗领域的专家，共同制定和

推进细胞治疗相关标准与教育项目，这进一步说明了

输血医学在全球细胞治疗网络中的角色与话语权。

综上，国际实践显示，输血医学在细胞采集、身

份确认、储运管理及临床放行等环节已形成相对成熟

的制度模式，其参与并非临时扩展，而是细胞治疗质

量治理体系中的重要组成部分。这为我国在CGT快速

发展阶段构建院内质量控制框架提供了可借鉴路径。

3　国内CGT的发展现状与医院端治理困境

我国CGT的发展路径具有明显的阶段性特征。早

期以企业和科研平台为中心，近年来随着多款CAR-T

产品获批以及国家对研究者发起研究的支持，重心逐

渐向医疗机构转移 [ 11 ]。阿基仑赛、瑞基奥仑赛、泽

沃基奥仑赛等产品进入临床常规应用，使细胞治疗

首次以“药品”身份大规模进入医院管理体系；与

此同时，大量研究者发起的临床研究（Investigator-

Initiated Clinical Trial, IIT）项目围绕实体瘤、免疫

疾病和再生医学展开，间充质干细胞和外泌体治疗也

在多中心探索 [12]。我国CGT呈现出上市产品、在研注

册临床与IIT并行的独特格局 [13]。CGT属于不可终末

灭菌的活细胞制剂，质量风险贯穿采集、制备、储运

和回输全过程 [14]。临床实践中常见的问题包括：外周

血单个核细胞采集缺乏标准化导致制备批次波动，桥

接治疗后患者状态与说明书人群不完全匹配；冷链在

多节点流转中缺乏独立监控；以及制剂同一性在院内

交接环节的潜在风险，临床使用前缺乏必要的质量复

核与监测。

因此，当前面临的核心问题并非单纯的技术成

熟度，而是细胞制剂出厂后与临床输注前缺乏明确、

稳定的质量衔接机制。当CGT产品完成生产并进入医

院后，若缺乏独立于制备工艺之外的质量复核环节，

临床安全性将过度依赖外部质量文件，而缺乏院内层

面的再确认。值得注意的是，越来越多的医院开始建

设或筹建GMP级细胞实验室；其中部分制剂（如自

体免疫细胞）药品属性相对较弱，已有机构具备院内

制剂能力。这一变化使责任边界更加复杂：生产环节

可能发生在医院内部，但只要细胞进入患者体内，仍

需要独立于工艺的临床质量判断。若缺乏类似输血管

理的放行机制，容易形成“自制自用”的封闭循环，

难以实现院内质量保证（QA）和质量控制（QC）的

独立运行。在上市CAR-T临床实践中可以观察到，

生产端质量报告合格，无法避免运输、保存带来的风

险。桥接治疗后感染状态、器官功能波动、肿瘤负荷

变化均可能影响安全性与疗效 [ 15 ]。若缺乏医院层面

的再次评估，容易形成“生产合格即直接回输”的简

单化路径。对于 I IT项目，问题更具隐蔽性。不同研

究团队的操作流程、储存方式和交接标准存在差异，

若缺乏统一接收与复核制度，易导致管理碎片化。对

于已建GMP实验室的医院而言，生产与使用同处院

内，更需要将“工艺合规”与“临床适宜”分线管

理，避免责任边界模糊。因此，可构建覆盖上市产

品、 I IT及院内制剂的统一院内质控流程，使不同形

态的CGT在同一治理框架下运行。

近年来，国家对体细胞临床应用的监管框架逐

渐清晰。《生物医学新技术临床研究和临床转化应用

管理条例》（国务院令第818号）将来源于人体的细

胞治疗明确纳入医疗技术管理范畴，强调医疗机构对

细胞采集、保存和临床使用负有主体责任。这一制度

逻辑与输血管理高度一致：细胞进入患者体内前须经

过医院层面的技术审核与质量把关，而不能完全依赖

生产方或研究团队。对上市CGT产品而言，药品属性

与医疗技术属性在医院内并存；对 I IT和院内制剂而

言，更需遵循体细胞管理思路，建立与输血类似的准

入、放行和追溯机制。

4　构建面向上市产品、 I I T及院内制剂的院内质控 

路径

参考《全血及成分血质量要求》（GB 18469 -

2012）及《医疗机构临床用血管理办法》，在CGT回

输前设置独立放行节点，有助于识别高风险情形，强

化临床安全屏障。可形成以八个关键节点为核心的院

内质量控制路径（见表1），其逻辑来源于输血管理

模式，但根据CGT特点进行延伸和细化。通过上述关

键节点与职责矩阵（见表2）的建立，可在医院内部

形成相对稳定的CGT质量治理框架，为不同形态产品

的规范运行提供统一基础。基于此框架，针对体细胞

治疗、干细胞治疗及外泌体等不同类型CGT的风险特

征，还需进一步实施差异化管理 [16]。

5　不同类型CGT产品院内质量控制的分类管理

不同类型CGT在风险侧重点上存在差异，因此

在统一流程框架下仍需分类型管理。在体细胞治疗领

域，以阿基仑赛和瑞基奥仑赛为代表的CAR-T产品

已进入常规临床 [17]。实践显示，影响疗效的不仅是制
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备质量，还包括PBMC采集充分性、桥接治疗后感染

控制及回输时机选择。输血（医学）科可在单采阶段

优化采集参数，在制剂入院后实施独立复核，并在回

输前完成类似输血发放的临床适宜性评估，与血液科

形成双重审核机制，从而降低不良事件风险。干细胞

治疗更强调来源合规与长期储存稳定性 [18]。可借鉴造

血干细胞库管理经验，对来源文件、入院检验、留样

保存和冷链监测实施全过程管理。对于多中心转运制

剂，输血（医学）科既有的温控记录与追溯系统可直

接延伸应用。外泌体治疗虽形态不同，但其批次化管

理逻辑与血液制品具有相似性。批次差异、储运条件

和纯度波动均可能影响疗效。将其纳入统一的接收—

复核—储存—放行体系，有助于避免在新兴技术快速

发展阶段出现管理空档。对于已建GMP实验室的医

院，应明确生产与临床分工：GMP平台负责工艺与

质量控制，进入临床路径后由输血（医学）科承担接

收、储存、放行和追溯职责。此种“双轨结构”既符

合818号令强调的医疗机构主体责任，也有助于界定

风险边界。

无论CGT产品形态如何演进，其共同特征在于

生物活性物质直接进入人体循环系统。以输血管理理

念为基础构建院内质控体系，有助于在技术快速迭代

的背景下维持稳定、可追溯的治理结构。

6　输血（医学）科参与CGT院内管理的能力建设与

优化方向

同时我们也应看到，国内多数输血（医学）科

在承担CGT任务时仍存在短板。首先是人才结构，现

有队伍以传统输血技术为主，对细胞工程、GMP和

临床试验法规理解不足；其次是信息化与流程衔接，

现行输血系统难以直接承载CGT的多节点数据与长期

随访；再次是学科协同，与肿瘤、药学和细胞平台的

职责边界尚需磨合。此外，部分医院对输血（医学）

科的定位仍停留在“保障部门”，难以赋予其必要的

临床决策权。因此，输血（医学）科要真正承担CGT

质控，还需在人员培训、制度对接和硬件建设上持续

完善。应加强对GMP理念、细胞生物学和药物警戒

的系统培训，建立跨学科工作机制，并推动管理部门

在制度层面明确职责与授权。在逐步完善上述条件的

表1　CGT院内质量控制关键节点与风险要点

关键节点 核心控制内容 主要风险点 质量控制要点 形成文件

项目准入 技术与伦理合规评估 适应证界定不清； 
超范围应用

多学科评估；818号令 
合规审核

项目准入评估表（含伦
理批件、适应证核查、

818号令合规确认）

采集管理 PBMC或组织获取 采集量不足；细胞活性下降 单采参数标准化；身份核验 采集记录

制剂接收 入院交接与资料核对 冷链断点；标签与患者 
信息不一致

温控核查；COA文件审核 制剂接收单

指标复核 活率、外观与完整性确认 关键指标解读偏差 复核记录与双人核查 复核报告

储存管理 多温区保存与监测 储存超期；温度波动 连续温控记录；留样管理 温控记录

临床放行 回输前适宜性评估 桥接治疗后感染； 
器官功能波动

感染筛查；器官功能评估； 
细胞活率与无菌检测确认； 

综合风险再评估

放行审核单

规范回输 输注流程与应急预案 CRS/ICANS识别延迟 标准化输注路径 输注记录

随访与追溯 输注疗效与不良反应监测 迟发不良事件漏报 统一报告与追踪机制 疗效/不良反应登记表

注：本表适用于上市CGT产品、IIT项目及院内制剂。生产环节可在企业或医院GMP平台完成，自“制剂接收”节点起纳入医院统一

质控体系。CRS，细胞因子释放综合征；ICANS，免疫效应细胞相关神经毒性综合征；COA，分析证书/质量分析证书。

表2　CGT院内质量控制职责矩阵

环节 输血（医学）科 临床科室 GMP平台/企业 药学/检验等协作部门

项目准入 参与流程设计与技术评估 适应证与疗效判断 提供质量与工艺资料 合规支持

采集 单采实施与见证 患者准备 原料技术要求 —

接收 温控核查与文件审核 信息确认 运输与COA提供 协助检验

复核 关键指标复核 临床沟通 提供检测报告 实验协作

储存 多温区管理 使用计划协调 储存条件说明 设备支持

放行 细胞活率、外观及主要检测指标复核；
独立放行决策

回输决策 — 实验室数据支持

回输 输注流程规范制定 实施治疗 — 抢救支持

不良反应 登记与追溯管理 临床处置 药物警戒协作 数据支持

注：输血（医学）科在“接收—复核—储存—放行—追溯”环节承担核心责任，形成生产端与临床端之间的独立质量控制层。
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基础上，输血（医学）科在CGT院内质量管理中的潜

在优势将更加充分显现。

进一步而言，输血（医学）科参与CGT院内管

理不仅是工作内容的扩展，更涉及学科功能的转型。

传统输血管理以血液成分质量与输注安全为核心，

而C G T则要求对来源细胞、制剂状态与患者条件进

行综合判断，其本质更接近于“临床生物制品使用

管理”。因此，输血（医学）科需要逐步建立面向

细胞治疗的专业评估能力，包括对细胞活性、储运

稳定性、制剂适配性及潜在免疫反应风险的判读能

力，并形成标准化评估流程。通过将采集、接收、储

存、放行与不良反应监测整合为连续管理链条，可使

输血管理由单一保障职能转变为医疗安全治理的一

部分，从而更好地承担C G T临床应用中的质量把关 

角色。

同时，应重视信息化与数据管理能力建设。

C G T的特点在于多节点流转与长期随访，其质量控

制依赖跨部门数据整合，而传统输血信息系统主要围

绕单次输注过程设计，难以直接覆盖细胞治疗全流

程。未来可在输血信息平台基础上拓展细胞制剂追溯

模块，实现制剂批次、储运条件、回输时间与患者结

局的关联记录，并与伦理、药学及临床研究管理系统

形成接口。通过持续积累真实世界数据，不仅有助于

不良事件预警和质量改进，也可为研究者发起研究和

适应证优化提供循证依据，使输血（医学）科从操作

管理部门逐步发展为CGT院内质量与安全的数据管理

中心。

7　结语

CGT的发展使医院再次面对体细胞安全应用的

系统性挑战。无论生产发生在企业还是医院GMP平

台，无论属于上市产品、研究者发起研究或院内制

剂，进入临床路径后均需要稳定的院内质量控制体

系。输血医学在体细胞管理、冷链监测及输注风险

评估方面具有成熟经验，其参与有助于完善生产端与

临床端之间的质量衔接。国际经验显示，输血医学向

细胞治疗领域延伸已成为趋势。在我国监管框架不断

完善的背景下，通过多学科协作和制度优化，构建规

范、可持续的CGT院内质控体系，将有助于保障先进

治疗技术的安全实施。
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【摘要】　人类白细胞抗原（HLA）基因分型检测是器官移植和造血干细胞移植前必须完成的检测项目，其检测结果直

接指导供体选择、免疫抑制方案制定以及移植后排斥反应的监测。因此，为确保注册上市的HLA基因分型检测试剂安全、有

效和质量可控，国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心已于近期发布《人类白细胞抗原（HLA）基因分型检测试剂注册

审查指导原则》。本文旨在详细阐述该导则中非临床部分的起草背景和制定思路，解读注册申报和技术审评中对该类产品在

预期用途、方法学、样本类型、准确度、精密度、检出限、技术要求性能指标和企业参考品设置等方面的具体要求，以期为

相关人员应用该导则提供参考。
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Interpretation of the Non-clinical Section of the “Guidance for Registration Review of Human Leukocyte Antigen 

Genotyping Detection Reagents”  LEI Shan, LV Yunfeng, HAN Zhaozhao. Center for Medical Device Evaluation. NMPA, 

Beijing 100163
【Abstract】　Human leukocyte antigen (HLA) genotyping testing is a mandatory pre-transplantation procedure for 

organ transplantation and hematopoietic stem cell transplantation. The test results directly guide donor selection, design of 

immunosuppressive regimens, and post-transplant rejection monitoring. Therefore, to ensure the safety, efficacy, and quality 

control of HLA genotyping detection reagents registered for market authorization, the Center for Medical Device Evaluation 

of the National Medical Products Administration (NMPA) has recently released the Guidance for the Registration Review of 

Human Leukocyte Antigen (HLA) Genotyping Detection Reagents. To facilitate a better understanding of this guidance among 

relevant individuals, this article interprets the specific requirements for registration applications and technical reviews. These 

requirements cover intended use, methodology, sample types, accuracy, precision, limit of detection, performance indicators in 

Product Technical Requirements, and manufacturer's reference materials settings for such products.
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