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一、 起草目的 

细胞治疗产品属于“活体药物”，与传统化学药物和生物

药物相比，其作用机制及体内过程均存在明显不同。开展细

胞治疗产品临床药理学研究有助于阐释其复杂的作用机制，

高效获得适宜的给药方案，避免不当暴露带来的安全性风险。

为明确细胞治疗产品临床药理学研究技术要求，满足此类产

品注册上市的监管要求，药品审评中心组织起草了《细胞治

疗产品临床药理学研究技术指导原则》，形成征求意见稿。 

二、起草过程 

本指导原则的起草工作由统计与临床药理学部牵头，自

2023年7月启动，核心工作组经过前期调研准备，于2023年12

月召开第一次专家研讨会对关键技术问题达成共识，并在此

基础上形成指导原则初稿，2024年4月召开第二次专家会，对

指导原则初稿进行了修订完善。经中心内部各相关专业征求

意见，部门内部讨论、技术委员会审核，形成公开征求意见

稿。 

三、主要内容与说明 

本指导原则旨在为细胞治疗产品临床药理学研究提供

指导和建议，主要对细胞治疗产品临床药理学研究关键技术、
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研究内容及评价标准予以具体阐述。不同类型的细胞治疗产

品体内过程也不尽相同，需根据不同细胞治疗产品的性质、

作用机制、体内过程特点及目标适应症适当调整研究内容和

研究方法。 

部分细胞治疗产品兼具细胞治疗和基因治疗产品的特

性。本指导原则的目的不是对其监管属性或分类进行认定，

而是基于现有认识，对细胞治疗产品开展临床药理学研究的

若干技术问题提供建议和推荐。内容不具有强制性，随着技

术的发展、认知程度的深入和相关研究数据的积累，本指导

原则将不断完善和适时更新。 


