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【摘要】生物医药领域在不断发展的同时，对相关技术的需求也在不断提升。生

物医学新技术是一类作用于细胞或分子水平的新兴的生物医学技术，是支撑生物医学发

展的有力保障。作为一种新的试验性治疗方法，其收益和风险尚需足够的研究检验。我

国生物医学新技术近年在相关政策支持下取得了巨大的成就，但该技术目前还存在定义

模糊、风险监管缺失等问题。本文介绍了不同领域中生物医学新技术的定义，以生物医

药领域中的生物医学新技术为对象，分析我国现有生物医学新技术市场发展和管理现状，

以及相关生物技术伴随的风险，并对监管体系提出相应建议。
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【Abstract】With the continuous development of the biomedical field, the demand for 
related technologies is also increasing. New biomedical technology is an emerging technology 
that acts at cell and molecular level and provides the necessary guarantee to support the 
development of biomedical research. More research is needed to explore the benefits and risks 
of this new experimental treatment method. China's new biomedical technology has recorded 
great achievements supported by the relevant policies. Yet it still faces problems including vague 
definition and lack of risk supervision. This paper introduces the definition of new biomedical 
technology in different fields, and taking the new biomedical technologies in the field of 
biomedicine as the object, it analyzes the development of the currently existing market and 
management status in China. It then discusses the risks associated with such biotechnology and 
puts forward personal suggestions for a suitable supervision system.
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生物医学新技术是顺应时代需求诞生的新兴

技术之一，是生物医药领域不断发展与突破的保

障。近年来随着医药市场规模高速稳定的增长，

其对支撑技术的需求也更加迫切。在政策的支持

下，我国生物医学新技术的发展取得了瞩目的成

就，但仍然面临诸多问题。为推动生物医学新技

术相关管理制度、研发与应用的合法化、科学化

建设，以及为生物医药领域的长足发展提供强有

力的支撑，本文从概念、产业现状、临床研究、

技术风险等方面简要介绍我国生物医药领域中生

物医学新技术发展和管理现状，并对相应的监管

体系构建提出建议。

1  生物医学新技术相关概念和范围

1.1  法律上的相关概念
根据《中华人民共和国生物安全法》的规定，

生物技术研究、开发与应用是指通过科学和工程

原理认识、改造、合成、利用生物而从事的科学

研究、技术开发与应用等活动 [1]。

1.2  医学领域相关概念和范围 
目 前，生物医学技 术（Biomedical technology）

和生物医学新技术（New biomedical technology）
在学 术 界尚无明确定 义。通 过 MeSH 主 题 词 检

索，发现 Biomedical technology 的同类检索字段

为 Biomedical technologies、Health technology 和

Health care technology，一定程度反应出此类技术

是以人类健康为诉求。与 之 相 关 的 概 念 是 生 物

技 术（Biotechnology），其在医药、化工、农业

等领域均有应用。利用全国科学技术名词审定委

员会事务中心主办的术语在线网站（https://www.

termonline.cn/index）检索“生物技术”关键词，

可检索到不同专业领域对应的名词解释 [2]。各领

域对生物技术的定义类似但不统一，共同点为：

结合生命科学和现代技术或工程原理，对生物或

其成分进行改造，加以利用形成产品或服务。

各国、各组织对生物技术产业囊括的范围

也有一定差异。根据中国生物技术发展中心发

布的《医药生物技术中长期发展战略研究报告

（2005~2020）》定义，医药生物产业是指以基

因工程、细胞工程、酶工程、蛋白质工程、发酵

工程等为手段，并将现代生物技术与各种形式的

新药研究、开发、生产相结合，生产生物技术药

物和疫苗等相关产品的产业。医药生物产业主要

涉及疾病预防、疾病诊断、生物技术药物、生物

治疗及再生医学等现代医药领域 [3]。

1.3  行政规章中的相关概念和范围
2017 年，科技部印发的《“十三五”生物技

术创新专项规划》未对生物技术进行定义，但提

出了生物医药领域的支撑重点，包括免疫治疗、

基因治疗等现代生物治疗技术，干细胞、生物医

用材料与再生医学，重大疾病的分子分型与精准

医疗 ( 基因测序、生物大数据云计算等技术 )，新

型疫苗、抗体等重大生物制品，药物设计及新药

研发，生物医学工程与医疗器械等 [4]。

2019 年，国家卫生健康委发布的《生物医学

新技术临床应用管理条例 ( 征求意见稿 )》中，生

物医学新技术是指完成临床前研究的，拟作用于

细胞、分子水平的，以对疾病作出判断或预防疾

病、消除疾病、缓解病情、减轻痛苦、改善功能、

延长生命、帮助恢复健康等为目的的医学专业手

段和措施 [5]。《生物医学新技术临床研究和转化

应用管理条例 ( 草案 )》中，生物医学新技术是

指以对疾病作出判断或以预防疾病、消除疾病、

缓解病情、减轻痛苦、改善功能、延长生命、帮

助恢复健康等为目的，作用于人体细胞与分子水

平，在我国境内尚未应用于临床的医学专业手段

和措施。

综上，生物医学新技术是一类新兴的、尚未

充分明确收益与风险的、正处于研究阶段的、尚

未获得正式临床应用批准的作用于细胞或分子水

平的生物医学技术，它是一个相对概念，具体范

围会随着科技的不断发展而改变。

2  我国生物医学新技术临床研究及其
管理现状

2.1  我国生物医学新技术临床研究管理政
策的发展概况

我国政府在大力支持生物技术研发的同时 ,

也高度重视生物技术研究开发和应用治理，制定

发布了一系列生物医学新技术临床研究管理办法

和技术规范，以此来保证国际公认的生命伦理准

则，促进生物技术研究的健康发展，见表 1。

2.2  各类生物医学新技术临床研究管理规
定及开展情况

细胞与基因疗法是目前新一代生物技术疗法

的热点，根据德勤统计，截至 2020 年 5 月，我
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国共开展了一千多项细胞与基因疗法相关的临床

试验 ( 包含干细胞技术、CAR-T 疗法、TCR-T 疗

法、NK 细胞疗法、TAA/ TSA 靶向治疗、基因编

辑技术及其他 )，逐渐成为全球细胞与基因疗法

临床试验的热门注册地点之一 [6]。现以干细胞技

术和基因编辑技术为例，介绍其在国内临床研究

的管理规定现状。

2.2.1  干细胞技术
2009 年，原卫生部发布《医疗技术临床应用

管理办法》将细胞治疗划分为第三类医疗技术，

对其实施准入管理 [7]。以此为契机，我国的体细

胞治疗技术得以放开。但由于相对宽松的监管体

制，存在部分医疗机构越过卫生计生委的批准直

接开展治疗项目的情况 [8]。2015 年，原国家卫生

计生委与原国家食品药品监管总局共同组织制定

了《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 )》，

以此来规范并促进我国干细胞临床研究，从此干

细胞临床研究备案管理制度正式施行。2020 年，

国家药品监督管理局药品审评中心起草了《人源

性干细胞及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指

导原则》并公开征求意见；2021 年该中心又发布

了《人源性干细胞产品药学研究与评价技术指导

原则》并征求意见；2022 年 3 月 30 日，国家卫

生健康委印发《国家限制类技术目录和临床应用

管理规范》，其中第一项技术即异基因造血干细

胞移植技术 [9]。

目前，国家卫生健康委和国家药品监督管理

局联合承担医疗机构开展干细胞临床研究的监管

职责，以《中华人民共和国药品管理法》为法律

依据，遵照《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 )》开展专项监督检查。各地方政府也提供

相应的政策支持，经过近几年的探索和发展，以

珠三角地区、环渤海地区、长三角地区和西南地

区为中心向四周辐射的干细胞行业发展格局已逐

渐清晰 [8]。

根据中国医药生物技术协会干细胞备案系

统，截至 2022 年 3 月 17 日，已有 140 家干细胞

临床研究备案机构获得成立批准，主要集中在北

京、上海、广东等地；通过审批备案的干细胞临

床研究已达 111 项。临床备案研究项目涵盖呼吸、

免疫、神经等全身各大系统的重大疾病，涉及造

血干细胞、间充质干细胞、神经干细胞、胚胎干

细胞衍生细胞等。临床备案研究数量最多的为间

充质干细胞，其中大部分采用脐带来源。

在干细胞临床应用方面，根据国家药品监督

管理局药品审评中心公示信息，2018 年 6 月，干

细胞新药注册申报重新获得受理，这意味着长达

四年的申报受理空白期终于结束。2019 年我国干

细胞临床转化也获得了实质性进展。多种干细胞

新药已陆续获得临床试验许可。

2.2.2  基因编辑技术
基因编辑技术可精确修饰生物体基因组特定

目标基因 [10]。我国于 1993 年开始对基因编辑技

术进行管控，原国家科学技术委员会发布《基因

表1  我国制订的生物医学新技术临床研究管理办法和技术规范

Table 1. Administrative methods and technical specifications for clinical research into new biomedical 

technologies in China
发布时间 发布单位 管理办法和技术规范

2001年 原卫生部 《人类辅助生殖技术管理办法》《人类辅助生殖技术规范》

《人类辅助生殖技术和人类精子库伦理原则》

2003年 科学技术部、原卫生部 《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》

2015年 原国家卫生计生委、国家食品药品监管

总局

《干细胞临床研究管理办法(试行)》《干细胞制剂质量控制和临床

前研究指导原则(试行)》

2016年 原国家卫生计生委 《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》

2017年 科技部 《生物技术研究开发安全管理办法》

2019年 国务院 《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》

2020年 第十三届全国人民代表大会常务委员会 《中华人民共和国生物安全法》

2021年 国务院 《关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》

2021年 发改委、商务部 《外商投资准入特别管理措施(负面清单)(2021年版)》

2022年 国家药监局 《药品生产质量管理规范-细胞治疗产品附录(征求意见稿)》
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工程安全管理办法》。2019 年国务院发布《中华

人民共和国人类遗传资源管理条例》禁止非法获

取、利用人类遗传资源开展生物技术研究开发活

动，但未直接涉及基因编辑技术 [11]。同年，国家

卫生健康委发布的《生物医学新技术临床应用管

理条例 ( 征求意见稿 )》明确将基因编辑技术列

为高风险新技术，并将监管提升到行政高度 [12]。

2021 年国家卫生健康委发布《关于全面加强药品

监管能力建设的实施意见》，意见明确提出：重

点支持基因药物、细胞药物等领域的监管科学研

究，加快新产品研发上市 [13]。

目前的基因编辑技术包括 ZFNs、TALENs、

CRISPR 基因编辑、单碱基基因编辑、引导编辑等，

其中 CRISPR 技术具有成本低、易上手、效率高

等优势，降低了基因修剪改造技术的门槛，由此

在全球范围内掀起了基因编辑技术研发及应用的

热潮 [14-15]。

国内方面，利用基因编辑技术研究治疗癌症

和遗传性血液疾病取得了初步进展。2016 年，我

国开展了全球首个 CRISPR 基因编辑人体 T 细胞

治疗晚期肺癌等疾病的 I 期临床试验，试验证实

该技术安全可行 [16]。2019 年，Xu 等通过编辑成

体造血干细胞的 CCR5 基因，使其在人体内能长

期稳定地重建造血系统，一例参与试验的艾滋病

合并急性淋巴细胞白血病的患者取得了一定的疗

效 [17]。2020 年，利用自体造血干细胞移植治疗重

型 β 地中海贫血的临床研究获得初步进展，该

研究是亚洲首次利用基因编辑技术治疗地中海贫

血，也是全世界第一个通过 CRISPR 基因编辑技

术治疗 β0/β0 型重度地中海贫血的成功案例。

2021 年，Ling 等的研究介绍了一种介于病毒载体

与非病毒载体之间的病毒样颗粒递送技术，该技

术可递送 CRISPR/Cas9 mRNA，从而安全高效地

编辑体内基因，作为我国首个完全自主研发的原

创型基因治疗载体，该技术的成功体现了我国在

基因治疗领域的成就和进展 [18]。

2.2.3  生物医学新技术临床研究的伦理原
则规定

生物医学新技术临床研究项目过程中应遵循

的伦理原则包括：①知情同意原则；②控制风险

原则；③免费和补偿原则；④保护隐私原则；⑤

依法赔偿原则；⑥特殊保护原则 [19]。

3  生物医学新技术研究与应用带来的
风险

3.1  客观风险
新技术本身存在一定的客观风险。生物医学

新技术作为一种新的试验性治疗方法，其是否有

效、安全，特别是远期效果和安全性如何，需要

经过时间和实践的检验，仅有理论依据或短期、

小样本观察可能存在风险和隐患。

3.2  主观风险
新技术研究和使用过程存在主观风险。在研

究阶段，新技术使用的机构资质、研究人员资质、

伦理审查、技术操作规程、研究过程等任何环节

均存在质量风险。在应用阶段，任何技术的推广、

掌握都有其过程，特别是我国人口众多，医务人

员数量也非常庞大，各地各医疗机构的发展水平

参差不齐，医务人员的学习能力和接受程度也因

人而异，容易发生新技术的误用、滥用和谬用。

因此，对在新技术推广过程中所隐藏的风险和隐

患应当有清醒的预期。

3.3  伦理风险
充分尊重、保护临床试验中受试者的人格权，

是医疗伦理的基本要求。新技术除在临床试验阶

段涉及伦理问题外，在临床应用阶段也存在伦理

风险，以及由此引起的法律风险。伦理审查不当、

研究方案执行不规范、研究过程监管不到位等均

可能对患者的知情权、隐私权等有所损害。

需要特别注意的是，涉及到人的临床试验在

不同国家的审批条件和成本存在差异。受审查力

度和成本影响，国外某些未进入临床试验的新技

术可能会选择在中国开展人体试验，这对我国的

伦理审查机制和临床研究监管均是一种挑战，可

能存在危害我国受试者健康权益、泄露患者健康

和诊疗数据等风险。

3.4  生物安全风险
涉及遗传物质、微生物改造或利用等生物技

术的研究和应用可能存在危及公众健康、损害遗

传资源和生物资源、破坏生态系统和生物多样性

等危害生物安全的风险。生物安全是国家安全的

基本内容之一。2021 年 12 月，人体干细胞、基

因诊断与治疗技术开发和应用被列入禁止外商投

资清单 [20]；2022 年 3 月，科学技术部在《人类遗

传资源管理条例实施细则 ( 征求意见稿 )》中明确
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指出：境外组织、个人及其设立或者实际控制的

机构不得在我国境内采集、保藏我国人类遗传资

源，不得向境外提供我国人类遗传资源 [21]。如今

国际形势严峻动荡，生物威胁已经从偶发风险向

现实持久威胁转变，未来我国很可能面临以基因

武器为代表的生物武器威胁，生物安全的战略意

义将不断提高。

3.5  医疗管理风险
任何新技术的产生，都是对现有医疗管理体

系的考验和挑战，从流程的设置、人员的安排、

设施的配套、应急措施的建立等方面都应进行重

新评价并及时调整。医疗管理风险不同于单个案

例的风险，属于系统风险，任何环节的失误，其

引起的法律风险可能比传统医疗行为更严重、更

难以处理，引发的社会影响也更为巨大。而这些

都更需要科学完善的管理程序和高素质的管理人

员，以充分利用和调配医疗机构的资源，提高管

理效率，保证医疗安全。

4  加强生物医学新技术研究管理的建议

2018 年，我国“基因编辑婴儿”事件引起社会

范围内广泛讨论。该事件一方面反映出部分科研人

员对伦理规范、法律约束的意识不强 [22]，另一方面

也一定程度上反映我国此前的相关规制体系不够

完善 [23]。有文章报道，国内存在大量利用监管缺失

建立的无资质证明的干细胞治疗中心 [24]。

生物医学技术研究虽然对于生命科学、医学

的发展以及国家科技和经济竞争力都具有重要作

用，但其临床研究风险较大，实施、管理不当，

可能损害受试者健康权益，甚至对生物安全、公

共安全和社会伦理造成威胁，且仅通过事后处理

难以达到监管的效果。因此，需要在鼓励支持生

物技术研究和加强生物技术研究规范治理中寻求

平衡，应结合生物技术发展特点以及相关伦理学

规范，制定完善有效的监管措施，科学识别评估

前沿生物技术可能带来的风险，结合国外管理现

状，制定符合我国国情的风险治理相关监管措施，

推动我国生物技术健康安全发展。

4.1  鼓励和支持基础研究和临床研究
打造布局合理、错位发展、协同联动、资源

集聚的生物医药科技创新集聚区，统筹全国生物

医药新技术创新发展战略综合布局，培育发展产

业特色园区和骨干企业。依托大型三甲医院、国

家级、省级重点实验室等优势资源，加快重大科

研实验平台建设。充分发挥基金、协会的作用，

调动国内资本市场，予以政策倾斜，强化生物医

药新技术关键核心技术供给。加大对生物医药领

域创新创业团队、高层次人才的支持力度，培养

和引进高水平战略科学家、创新创业人才、复合

型人才、青年拔尖人才和跨学科交叉人才，强化

生物医药高层次人才保障。

4.2  加强监督管理工作
积极推进相关法律法规修订和立法工作，并

依法加大对违规行为的查处和惩治力度。不断强

化生物医学新技术研究的伦理审查与监管。统一

生物医学研究的伦理准则，加强对各医疗机构伦

理委员会的组织机构、审查要求、工作程序等的

管理，提高生物医学伦理审查的专业水平。加强

对项目开展过程的监督审查，健全生物医学新技

术临床研究的备案审核制，完善医学研究登记备

案信息系统的功能，对相关项目进行动态监测，

并对项目进行公示，接受社会全方位监督。

4.3  加强资本管理
健全合同研究和委托制造的管理体制机制，

进一步加强对技术孵化、产品检验、技术服务等

的监管 [25]。在政府监管下对接国内外高端生物医

药新技术科技创新资源，对境外资本介入生物医

学新技术进行严格审查，同时重视伦理保护、核

心生物信息保护及知识产权，促成具有中国自主

知识产权的医药新技术。

4.4  开展价值和风险评估
对于新技术不应盲目依赖，需不断对其进行

客观的综合价值和风险评估，加强临床应用管理。

发现存在安全风险的，及时采取有效补救和管控

措施。

5  结语

生物医学新技术作为一类蓬勃发展的新兴技

术，在挖掘其巨大潜在价值的同时也不能忽视其

中可能的风险。只有在建立相应的科学监管体系、

规范市场秩序、制定奖惩机制、保证风险可控的

前提下，才能最大限度地发挥其作用，促进生物

医疗领域整个学科和产业的健康发展。《中华人

民共和国生物安全法》的颁布，表明我国政府机

构对生物相关领域越来越重视，《生物医学新技

术临床研究和转化应用管理条例 ( 草案 )》等管理
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规范的出台意味着我国对生物医学新技术的管理

逐渐法制化、规范化、科学化。期待多领域多学

科的沟通协作下，更好地使用生物医学新技术这

把双刃剑，维护国家生物安全的同时，推动包括

生物医药领域在内的各个领域迅猛发展。

为促进生物医学新技术领域的健康安全发

展，生物医学新技术相关法律法规的出台和完善

是必要的，这类生命科学的边境与红线应得到明

确，才能更好保障群众的生命健康，规避科学发

展伴随的风险，其也为执行部门与机构企业提供

了可依据的法律标尺。卫生健康管理部门可以通

过制定管理办法规范技术的研究与使用，同时明

确技术规范标准，提供用于监管的指标等依据。

市场监管部门可以按照相应的条例与标准建立对

应的监测与评估系统，做到风险评估、数据上报、

技术把关、成品核验、事故处置的全流程把控。

监管是为了更好的发展，高校、机构或企业也可

以鼓励培养研发新兴科技的相关人才，持续突破

现有科技瓶颈，引领产业升级，带动科学、经济

和社会发展。生物医学关乎国家安全，需要国家

相关管理机构和医学同仁共同不断探索。
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