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学术委员会是生物医学新技术开展的“核心守门人”

当前，全球生物医学新技术加速

演进，细胞治疗、基因编辑等前沿技术

正以年均 23%的速度推动临床转化，

为重大疾病治疗带来新的可能。然而，

技术滥用和风险失控也成为监管体系

关注的焦点。

从 2012 年针对干细胞乱象的被

叫停，到 2015 年形成“双备案 +IND

类双规”的管理框架，再到如今强调全

链条治理的《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》）的出台，我国监管体系日渐完

善，其中学术委员会的建设质量，已经成

为决定新技术研究质量的关键因素。

《条例》明确规定，开展生物医学新技

术临床研究前，应当依法开展实验室研究、

动物实验等非临床研究。经非临床研究证

明该技术安全、有效后，申报学术审查和伦

理审查。与药物临床试验管理机制不同，

《条例》要求机构内部设立学术委员会，并

将其作为前置审查环节。此项审查是后

续向主管部门提交备案的必要环节。

学术审查仍面临三大结构性矛盾

在生物医学新技术临床研究中，

干细胞技术作为率先开展规范化管理

的领域，自 2015 年《干细胞临床研究

管理办法（试行）》颁布起即建立学术

评审机制，为当前《条例》实施奠定了

重要实践基础。

依据干细胞临床研究学术委员会

建设的调研问卷，学术审查仍面临三

大结构性矛盾：审查标准与技术迭代

不同步、专业能力与跨学科需求不匹

配、行政干预与独立审查权博弈。

这些问题在生物医学新技术这一

前沿领域尤为突出。具体表现在三个

方面：一是独立性不足。行政干预尚未

完全隔离，利益冲突声明制度不健全，

部分项目因科室利益或外部压力影响

审查判断的客观性。二是专业性失准。

委员构成偏向临床专家，基础研究、方

法学、制剂工艺开发等跨学科力量薄

弱，审查意见缺乏系统的科学依据支

撑，多呈现“经验依赖型判断”。 三是

流程规范缺失。部分机构仍存在“先备

案、后审查”的流程倒置现象，缺少标

准化操作程序（SOP）和动态回顾机

制，审查质量难以稳定提升。

基于上述问题，结合对 31 家三甲

医院的调研经验，笔者认为，可从“三

性建设”筑牢根基、“三理优化”提升效

能、“三重机制”强化管控这三个方面

系统推进学术委员会能力建设。

“三性建设”：筑牢组织基础，
保障审查独立性与权威性

首先是独立性建设。学术委员会

直属医疗机构管理，应与科研管理部

门、GCP 办公室等行政机构适度分

离，由有时间、有威望的专家担任主任

委员，确保审查不受行政力量牵动。委

员遴选注重专业能力与责任意识，实

行任期制、轮换机制及投票记录与异

议机制，并采用科学性 / 可行性 / 创

新性三维度量化评分，确保决策过程

客观公正，维护学术判断的独立空间。

同时，建立回避制度，禁止与申报企业

有股权关联者参与审查。

其次是学术性建设。学术委员需具

备相关治疗领域实践经验，覆盖临床

医学、免疫学、工艺开发、生物统计、流

行病学、统计学等多学科，针对生物医

学新技术，建立专家顾问库，采用“主

审委员 + 临时顾问”模式，针对不同

的生物医学新技术建立专家库准入标

准与动态评估机制，确保技术审查的

专业深度与前沿性。同时，建立“临床

专家 + 基础研究学者 + 质量控制专

员”的复合型专家库，重点引进稀缺领

域专家，联合高校、科研院所建立动态

专家库，定期开展专项培训。

最后是规范性建设。制定涵盖初

始审查、形式审查、实质审查、跟踪审

查、严重不良事件核查等全流程

SOP，明确各类审查的法定时限、表

决规则及异议处理机制。有条件的机

构应建设电子审查平台，实现项目全

过程的可追溯管理，并通过临床试验

管理系统（CTMS）实时上传研究数

据，设置审查流程节点智能提醒，支

持在线批注与修订痕迹追踪。

“三理优化”：科学配置人员，
提升审查专业性与全面性

首先是委员数量要合理。委员总

数建议控制在 13~25 人（奇数）左右，

设主任 1 名、副主任 1~2 名，确保 2/3

法定参会人数易于实现。建议采用“临

床 + 基础 + 管理”三元结构，以保障

跨学科视角融合。

其次是委员专业结构要合理。委员

会需根据技术风险等级动态调整专家配

置，高风险技术（如诱导多能干细胞技

术）增设细胞生物学、生物安全专家（药

物警戒），低风险技术侧重临床方案可行

性评估，同时强制纳入制剂生产管理、生

物统计专家以弥补传统临床专家短板，

并设置跨学科顾问提供专业咨询，针对

特殊技术项目临时邀请专家参与专项审

查，以弥补机构内部专业短板。

最后是委员组成要合理。参考《干

细胞临床研究管理办法（试行）》中相

应规定，委员构成上，学术委员会应包

含一定比例的机构外专家，优先遴选

国家级、省级专家库成员及行业协会推

荐专家；机制建设上，建立委员任期制与

动态轮换机制以保持审查活力；任职回

避方面，主任委员可由非行政职务的权

威专家担任，避免学术委员与伦理委

员交叉任职，从组织架构上保障审查

决策的独立性与公正性。

“三重机制”：强化全流程管控，
实现审查质量与效率统一

首先是重视立项流程规范性。严格

遵循“学术审查 -伦理审查 - 行政备

案”法定顺序，禁止流程倒置，形式审查

阶段重点核查方案完整性与制剂质量标

准。配备专职秘书，加强秘书的学习与培

训，确保秘书处的专业性与规范性。在形

式审查时建立预审查机制，对明显不符

合要求的项目实行“一票否决”；对已实

施的临床研究项目采用“年度审查 +重

大变更审查”双轨制，要求项目组每年度

提交进展报告，发生方案重大变更（如适

应证调整）需重新通过学术审查。

其次是重视审查要点专业化。学

术委员会在重点审查科学性评估（聚

焦临床设计合理性与临床前研究充分

性）的基础上，可将生物制剂的工艺安

全性作为审查重点，制剂检测采用“自

行检测 + 第三方复核”双重复核，并

针对高风险技术增加安全性专项评

估。在委员会内部建立风险分级评估

机制，根据技术创新度（如首次人体试

验）、研究参与者风险等级（如多器官

毒性风险）建立对应的审查标准，高风

险项目建议开展前置咨询。

最后是重视项目回顾机制化。建议

建立已审批项目定期回顾机制，学术委

员会通过“年度报告 + 专项评估”模式

开展回顾：每年对临床研究实施数据进

行分析，重点评估方案执行偏差率、关键

质量指标达标情况及受试者安全数据，

识别研究过程中的技术瓶颈与资源短

板；整合多学科专家资源深入剖析共性

问题，制定标准化解决方案。

学术委员会作为临床研究的“核

心守门人”，以独立性筑牢学术审查根

基、以专业化构建多学科协同体系，铸

就生物医学新技术转化的全链条“安全

闸门”，将为《条例》平稳落地提供制度保

障，为健康中国战略注入强劲创新动

能，守护千万患者的生命健康希望。

（作者单位：上海干细胞临床转化

研究院）

“ 学术委员会作为临床

研究的“核心守门人”，以独

立性筑牢学术审查根基、以

专业化构建多学科协同体

系，铸就生物医学新技术转

化的全链条“安全闸门”。

聚焦生物医学新技术
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