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因汤红明
《生物医学新技术临床研究和临

床转化应用管理条例》（以下简称《条

例》）提出了“宽进、严出、强监管”的治

理逻辑，为我国生物医学新技术的航

行指明了方向。

然而，仅有方向还不够，创新之舟

更需要一张精确的航海图。这便构成

了《条例》的核心贡献———它通过

“3+2+2”框架，绘制出了一条从实验

室驶向临床的清晰监管路径，确保航

行全程有章可循、安全可控。

个递进阶段构成证据链

《条例》将生物医学新技术的研发

与转化，系统地划分为三个阶段，逐步

推动技术走向临床应用。每个阶段都

有其清晰的目标和严格的审核机制，

确保技术的安全性、有效性和合规性。

第一阶段：非临床研究阶段，安

全有效的“奠基石”。非临床研究是生

物医学新技术进入临床应用的起点。

其核心目标是通过实验室研究和动

物实验，验证技术的安全性和有效

性，为后续临床研究提供基础性证

据。在此阶段，临床研究的发起机

构———指在我国境内依法成立的法

人，涵盖企业、医疗机构等多种组织

形式———必须对非临床研究的真实

性与充分性承担主体责任。

第二阶段：临床研究阶段，在人体中

验证的“试金石”。这一阶段的核心目标

是确保新技术在研究参与者中进行系统

评估。开展临床研究的机构必须是三级

甲等医院，并具备与研究相适应的资质、

设施及完善的管理体系。这为其后学术

审查与伦理审查的有效实施提供了组织

保障，从而进一步验证技术的安全性、有

效性，并明确其适用范围、标准操作流程

与关键技术要点。

第三阶段：临床转化应用阶段，普

惠患者的“准入关”。此时，技术的准入

条件显得尤为重要。该技术必须经过

国务院卫生健康部门的严格评估，并

由具备国务院卫生健康部门规定的条

件的医疗机构实施，确保技术在临床

应用中的医疗质量与患者安全。

为确保权责清晰与技术推广的公

平性，《条例》创新性地采用了申请与

实施相分离的机制。临床研究发起机

构是提出临床转化应用申请的法定主

体，负责汇总并提交全部研究证据与

申请材料；而任何具备国务院卫生健

康部门规定的条件的医疗机构都可成

为实施主体，在技术获批后开展临床

应用，并对其临床应用过程中的医疗

质量与患者安全承担直接责任。

此时，技术的准入条件显得尤为

重要，涉及技术与机构资质的双重审

核（具体评估流程见后文“终极关卡”

部分）。该技术必须经过国务院卫生健

康部门的严格评估，并由具备规定条

件的医疗机构实施，确保技术在临床

应用中的医疗质量与患者安全。

从非临床研究到临床研究再到临

床转化应用，这三个阶段共同构成了

一个递进式、全链条的“证据生成与审

核”系统。每一阶段都有严格的审核和

评估机制，逐步为技术的安全性和有

效性提供保障。随着技术逐级跨越各

个阶段，其证据水平和技术成熟度也

不断提升。只有通过层层筛选和审核，

最终进入临床应用的技术才能确保其

安全性、有效性和可靠性。

个前置审查是研究启动的
“双重阀门”

在生物医学新技术的临床研究过

程中，《条例》设立了 2 个必须同时开

启的“安全阀门”———学术审查和伦理

审查。

首先，学术审查是确保临床研究

科学严谨性的首要环节。其主要任务

是对研究的科学价值、设计合理性和

实施可行性进行全面评估，确保研究

基础扎实、方案设计科学，并具备可行

的实施条件。

学术审查由临床研究机构内的学

术委员会负责，保证了审查的独立性

和专业性。学术委员会不仅要评估研

究的理论依据和前期证据，还需确保

研究设计能够有效解答关键问题，并

在现有资源与技术条件下具备可行

性。简而言之，学术审查的作用是判断

“这项研究是否值得做”以及“是否能

够做成”，为研究启动把好第一关。

其次，伦理审查是确保临床研究

符合伦理规范、保护研究参与者权益

的重要机制。

伦理审查由临床研究机构内的伦

理委员会负责，其独立性和专业性是

保证审查效果的基础。伦理委员会的

核心职责是评估研究的风险与受益比

是否合理、研究参与者的选择是否公

平公正、知情同意过程是否充分规范，

以及是否采取了充分的隐私保护和个

人信息安全措施。伦理审查本质上是

对“是否应该进行这项研究”的价值判

断，确保研究符合道德规范，设立了研

究的底线。

学术审查与伦理审查这两项机制

并行不悖、缺一不可，构成了临床研究

启动的“双重保险”。这一机制将监管

关口前移至临床研究机构内部，从源

头上强化了合规意识和责任落实，确

保研究既具备科学性，又符合伦理标

准，为研究顺利开展奠定了坚实基础。

个终结评估是转化应用的
“终极关卡”

在生物医学新技术完成临床研究

后，进入转化应用阶段时，《条例》设立

了两个关键的“终极关卡”———技术评

估和伦理评估。

技术评估是对拟转化技术进行的国

家级权威验证，旨在从专业角度审查其

安全性、有效性和技术成熟度。该评估由

国务院卫生健康部门指定的专业机构执

行，确保评估过程的高水平专业性与权

威性。评估机构将根据这些数据判断该

技术是否具备在目标人群及预设临床场

景下安全、有效应用的可能性。

与此同时，伦理评估是从伦理规

范和社会价值的层面对拟转化技术进

行审查，确保技术符合伦理标准，并为

其获得临床应用许可提供保障。伦理

评估不仅复核临床研究阶段的伦理执

行情况，还需要深入评估技术在未来

广泛应用时可能带来的社会影响和伦

理挑战。此评估确保技术符合国家伦

理标准，并参照《赫尔辛基宣言》等国

际伦理规范，在保护个体权益与追求

社会价值之间实现平衡。

在技术评估和伦理评估完成后，

国务院卫生健康部门将自收到完整评

估意见之日起 15 个工作日内，综合两

项评估结果，作出是否批准该技术进

入临床转化应用的最终决定。此项批

准为技术的临床转化应用提供了明确

的法律依据。

此外，《条例》还设立了配套的监

管机制和优先审批机制。监管机制体

现了动态监管和灵活应对的原则性与

灵活性的统一。首先是动态再评估机

制，旨在应对科学认知的不断更新以

及临床应用中的潜在风险。如果在技

术应用过程中出现严重的不良反应、

不可控风险，或者新的科学证据对其

安全性和有效性提出重大质疑，国务

院卫生健康部门可依法启动再评估。

在再评估期间，临床应用将暂停，若最

终确认该技术无法保证安全有效性，

将被禁止继续应用。

优先审批机制则针对治疗重大疾病

或应对突发公共卫生事件的技术，开设

了优先审查和审批通道。这一机制充分

体现了监管部门对生命至上和公共利益

的高度关注，为满足迫切临床需求的技

术提供更加及时的解决方案。

《条例》构建的“3+2+2”全链条监管

框架，为生物医学新技术的研发与转化

提供了一张清晰的“航海图”。为了让生

物医学创新在“大海”中平稳航行，相关

企业和机构需要将研发策略、质量管理

和合规体系深度嵌入这一监管框架中，

确保在守护人民健康、推动医学进步的

征途上，稳步前行，乘风破浪。

（作者系同济大学附属东方医院

干细胞基地办公室主任 / 国家干细胞

转化资源库副主任）

“ ”监管框架构成生物医学新技术的监管路径
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