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【摘要】 目的 研究与分析干细胞临床研究质量控制的问题与挑战，探讨加强干细胞临床研究质量控制的策略。方法

分析干细胞临床研究质量控制体系的问题与挑战，归纳影响干细胞临床研究质量控制的因素。结果 针对目前干细胞临

床研究质量控制存在的问题，建议从加强干细胞临床研究机构能力建设、建立建全干细胞临床研究质量控制体系、加强干细

胞制剂质量控制、加强干细胞临床研究人员队伍建设、建立干细胞临床研究数据平台等5个方面综合考虑，协同推进干细胞临

床研究。结论 加强干细胞临床研究的质量控制，对于加快干细胞临床研究与转化应用，具有重要意义。
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