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摘 要 我国的细胞治疗技术在近些年来的发展十分迅速，有关临床试验的规模和数量也呈现爆炸式增长的趋势，

越来越多的企业及研究机构通过非注册类的临床实验累积了许多人体的研究数据。在对新药研究提交申请时如何对

这些数据进行充分的运有是如今制药企业及试验监管部门关注的共同问题。本文将以细胞技术为例从多角度讨论在

药品的注册审核中需要注意的问题，希望能为完善和规范管理模式及注册申报提供思路。
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引言

我国与第三类医疗技术有关的非注册类临床试验的数量在
近些年来不断增长，其中有许多与基因治疗以及细胞技术有关
的临床试验研究，其涵盖了包括瘤苗治疗、基因治疗和干细胞
移植等在内的多项技术。许多相关机构和企业通过一系列非注
册临床试验的研究，积累了许多与基因和细胞治疗相关的临床
经验和数据。在对药品进行申报注册时，该如何合理利用这些
数据，已经成为相关监管部门和产业界共同关注的问题。本文
将以细胞的治疗产品为例证，分别从试验数据的质量、试验的
合规性、试验的稳定性的方面对药品注册评审时非注册临床试
验数据的应用展开讨论，以期能为完善和规范药品注册申报提
供新思路。

1  临床数据应用于药品注册时应该注意的问题

1.1 保证生产技术的稳定性

对产品的参数进行明确以及进行合理的质量监控是进行临
床试验的前提条件[1]。健康人体或患者本人是细胞的治疗产品
的原材料，而这些原材料的个体性差异往往较大，这可能会对
产品特征和质量的一致性造成不利影响，所以，需要对其生产
工艺进行严格的控制并根据不同产品的不同特点制定适合的质
量监控对策。只有产品的质量在误差允许的范围内保持相对稳
定，避免因不同批次的产品的质量差异导致临床结果偏倚可能
性的出现，才能确保临床数据的可分析性。同时还需要对不同
阶段的产品质量及工艺参数进行明确，使得临床试验在药物注
册时更具有参考价值[2]。除此之外，如果临床试验样品和用于
药物注册的细胞产品的生产工艺发生了一定的变更，研究者可
以通过对试验质量的可比性原则探究工艺发生变更对产品产生
的质量方面的影响，同时分析变更前、后的产品质量对人体有
效性及安全性产生的影响，为药品注册提供临床数据。

1.2 临床试验的合规性

临床实验的合规性主要分为以下几类。①伦理性及知情原
则。临床试验需要考虑的首要条件就是受试人的安全和利益是
否受到相应保障，人权的保障比社会及科学的获益更加重要。
所以在临床实验中，如果试验研究者及发起人通过与医学伦理
相悖或违反法律的手段在受试人不知情的前提下在其体内进行
试验，哪怕试验对产品疗效及安全性进行了相应证明，能否在
药品注册中运用该数据也是需要进行商榷的。②对受试者的保
护。受试者在进行临床实验时必须受到充分的保护，并充分尊
重受试者的自我意愿，对其身体情况进行评估，根据已有的数
据进行分析，科学的对每个受试人的试验方式进行选择，选择
风险性较低的并且最适合该受试人身体情况的临床实验，保护
受试人安全[3]。③数据的真实性。对非注册临床实验的数据真
实性检测十分重要，如果临床实验的研究者或者发起希望能够

将试验结果运用于药品审评注册中，就必须对数据真实性全权
负责。

1.3 对临床数据的处理

对临床数据的处理主要包括两方面的内容：①数据的
质量保障。对所有信息都必须准确无误的记录在病例报告表
（CRF）[4]。该表应该对试验采集的信息进行完整记录，包括
受试人的人口统计学信息、试验前后的各种生命体征、病史及
诊疗情况、治疗效果指标、实验室中的一系列检查、合并用药
的情况、不良反应、药物的回输和制备情况、日期和时间、受
试者的完成情况这一系列的数据进行准确无误的记录。②数据
的信息化保存与分析。每一个药物的受试者的信息都要完全记
录在CRF表中，且对每一个药物的注册申请都需要进行大量的
临床实验，而临床试验的过程往往又是十分繁复的，因此试验
的数据是十分巨大且庞杂的，人工在对数据进行分析及处理
时，工作量过大以及数据过于精细，使得人力难以进行妥善的
保存及准确的分析，于是可以利用现代化方式对数据进行妥善
保存，留有备份，并用信息化方式对已有数据进行整合，形成
一个临床试验的小型数据库，用现代网络技术对数据库中数据
进行总结及分析，并得出相关结论，用于药物注册的申请中。

2  结束语

当基因和细胞的非注册临床实验的数据被应用于药品申报
注册审核中时，不仅要满足技术和监管的要求，同时，对其临
床数据也提出了更高的要求[5]。总的来说应该从数据管理、临
床合规性和药学的一致性这三个方面进行考虑。药学的一致性
是试验数据能够被应用于注册审核的前提条件，试验合规性及
数据的高质量管理是必要条件。只有做好这些才能将临床实验
的数据更好地应用于药品注册中,促进我国医药事业的发展，使
患者的用药安全性及有效性得到坚实保障。
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