
史继静博士称，我国干细胞临床
研究实行“备案制”，对备案机构有较
高要求。

比如：机构需为三级甲等医院，具
备药物临床试验机构（GCP）资格，具有
较强的医疗、教学和科研综合能力，干
细胞制剂的制备需符合《药品生产质量
管理规范》（GMP）的要求，具备完整的
干细胞制剂和临床研究质量管理体系
和风险管控措施等，同时机构还需组建
由高水平专家组成的干细胞临床研究
学术委员会和伦理委员会，充分发挥学
术审查和伦理审查作用，确保干细胞临
床研究符合伦理规范等。

副院长母心灵称：“细胞治疗的转
化研究工作，医院一直高度重视。2015

年医院干细胞实验室建成的当年就被
郑州市科技局认定为‘郑州市干细胞转
化与应用工程技术研究中心’。2016
年，又被原河南省卫生计生委评定为
‘河南省干细胞转化与应用医学重点实
验室’；2017年引进解放军总医院第五
医学中心王福生院士细胞治疗医学团
队，更助推了平台建设。在医院科教
科、干细胞实验室、烧伤科及相关人员
4年多的共同努力下，今年 6月终于顺
利完成‘干细胞临床研究机构和干细胞
临床研究项目’备案工作。备案成功，
既体现了我院的综合实力，突显我院科
研水平和能力，也标志着我院干细胞临
床研究迈进国家同级水平，必将大力推
动我院学科的快速发展。”

美国生物学家乔治·戴利曾言，如果说20世纪是药物治疗的时
代，那么21世纪就是细胞治疗的时代。作为再生医学的代表，美国
《科学》杂志早在1999年就将干细胞研究列为世界十大科学成就第
一，排在人类基因组测序和克隆技术之前。2007年和2012年的诺
贝尔生理或医学奖，也颁给创造诊断和治疗疾病新方法的干细胞研
究。原华西医科大学基础医学院副院长汪成孝教授甚至称，21世纪
的干细胞相当于20世纪的抗生素。此话一语道破了干细胞研究在当
今的重要作用。

7月9日，喜讯传郑，按照国家有关规定和文件精神，郑州市第一
人民医院顺利完成备案，是此次全国通过备案的唯一一家单位，全国
是第104家。同时，由该院烧伤科承担的一个研究项目也被纳入本次
干细胞临床研究备案项目。

郑州市第一人民医院院长许金生称，此次全国仅有1家干细胞临
床研究机构和15个干细胞临床研究项目完成备案，郑州市第一人民
医院（以下简称郑州市一院）是唯一一家通过干细胞临床研究备案的
机构。这标志着郑州市第一人民医院干细胞临床研究迈上新的高度，
将推动该院烧伤科及其他学科快速发展，为许多危重病和疑难疾病的
治疗提供新的方法和途径。

什么是干细胞？郑州市一院承担的这项干细胞研究有什么重要
意义、可以为病人解决哪些医学难题？干细胞和我们比较熟知的用于
治疗白血病的造血干细胞有何区别……上周，带着读者关心的诸多话
题，记者专访了郑州市一院及干细胞临床研究实验室专家团队。
郑报全媒体记者 刘书芝 邢进 通讯员 陈建平 韩鑫颖

据悉，人的机体由数百万亿个细胞组
成，它由最初1个成熟受精卵细胞开始，分
裂为2个细胞，继而以2的倍数分裂，直至
数百万亿的细胞，发育成人的健康机体。

而干细胞，则是一类具有自我复制能
力和定向分化潜能的细胞。在医学上，干
细胞有 2个重要特点：一是能自我复制，
能复制一份保存下来；二是可定向分化，
向下分化血液中的有形成分，比如向造血
分化叫造血干细胞、向神经方向分化叫神
经干细胞，以及皮肤干细胞等。所以有人
曾打比方，说如果干细胞是“爷爷”，那么
白细胞、血小板、红细胞等就是“孙子”。

也因此，干细胞又被医学界称为“万
用细胞”，受到了当今世界许多国家的重
视。在这样一种国际推崇、国家支持的大
环境下，郑州市一院干细胞研究团队可谓
是应运而生。

史继静博士称，干细胞治疗疾病的基
本原理，在于对组织细胞损伤的修复、替
代损伤细胞的功能、刺激机体自身细胞的
再生功能等，在多种自身免疫性疾病、心
脏疾病、神经系统疾病、消化系统疾病、骨
科疾病等领域均得到证实。如，肝脏干细
胞，有可能使我国干细胞移植走在世界前
列，不仅可以为爆发性肝衰竭等危急肝
病，也为肝硬化等其他肝病治疗提供新的
廉价而有效的治疗方法；神经干细胞，为

老年痴呆、脊髓损伤等患者带来康复希
望；心肌干细胞，有望成为心梗患者新的
治疗手段等。

而在烧伤治疗上，中小面积皮肤创伤
一般可以依靠自身表皮细胞增殖与迁移
或者自体表皮移植得到痊愈。而大面积2
度及3度烧伤，愈合速度慢，易出现感染、
瘢痕等严重并发症与后遗症，严重威胁患
者的健康与生活质量。研究发现，干细胞
治疗在愈合时间、减少感染等方面均有惊
喜，既能减少治疗时间、减轻治疗负担，更
可帮助患者减轻痛苦。

“7月底8月初，干细胞临床研究招募
将率先在烧伤患者中展开。接下来，逐步
在股骨头坏死、消化系统、神经系统、妇科
类疾病等多领域展开。”史继静博士称。

据悉，郑州市一院烧伤科是河南省烧
伤领域“扛把子”存在，是河南省烧伤诊疗
中心、河南省临床医学重点学科、河南省
烧伤整形院士工作站、郑州市整形烧伤研
究所、郑州市烧伤整形重点实验室，烧伤、
整形兼备，又集医疗、教学、科研、康复为
一体，在国内极具影响力。

院长许金生称，郑州市一院干细胞临
床研究步入“国家队”，必将大力推动该院
烧伤科及其他学科的快速发展，为更多疑
难、危重症患者的治疗提供新的方法，为
河南省人民健康做出更多、更大的贡献。

喜讯！
市一院烧伤科患者8月有望先受益

一花独放不是春，百花齐放春满园。
据悉，郑州市一院两年来制定完善了

一系列科教管理规定，通过激励政策引
导、组织专家培训等多种方式，调动大家
的科研积极性，逐步提高科研能力。

2017年，郑州市一院作为原国家卫
生计生委医药卫生科技发展研究中心
“重大疾病防治科技行动计划”创面修
复专项子课题“PRP技术在创面修复领
域应用的多中心临床研究”的承担单
位，获批科研经费 985万元；该院的“河
南省烧伤整形院士工作站”被河南省科
技厅评为 10家省级“优秀院士工作站”
之一，成为郑州市卫生系统唯一获此荣

誉的医院。
在以往年度科研立项不足 10项的基

础上，2018年该院科研立项总量创历史最
高，获批省市（厅）级项目24项，尤其是首
次申报并成功获批医学教育类研究课题5
项，有力推动了医院科研、教学及学科的
内涵提升。

“下一步，科教科将努力实现国家自
然基金项目‘零’的突破。借助干细胞临
床研究机构的平台，规范开展干细胞临床
研究，围绕临床难题开展科学研究，全力
打造国家级临床重点专科，以更优质的医
疗技术服务人民群众。”史继静博士信心
满满地说。

展望！
“实力护航”全力打造国家级重点专科

干细胞是一类具有自我复制能力
及定向分化潜能的细胞。在我国，干细
胞研究已被写入“十三五”规划，成为重
点发展项目，并出台一系列有利于细胞
产业的政策和规范。

根据 2015年原国家卫生计生委和
国家食药监管总局联合发布的《干细胞
临床研究管理办法（试行）》，以及与之
配套的《干细胞制剂质量控制及临床前
研究指导原则（试行）》，我国实行干细
胞临床研究机构备案和干细胞临床研
究项目备案制度。

“通俗而言，医疗机构想开展干细
胞临床研究，机构和项目均需备案。”郑
州市一院科教科科长、干细胞临床研究
实验室主任史继静博士称，“备案制度
的出炉，让干细胞研究步入规范化发展

阶段。2016年，国家卫生计生委和食
药监总局公布了首批通过备案的30家
干细胞临床研究机构，包括北京协和医
院、北大人民医院、北医三院等知名医
院。2017年，国家监管部门开放第二
批医疗机构备案申请，至 11月又有 72
家医院通过备案。今年6月，郑州市一
院干细胞临床研究机构和其他15个干
细胞临床研究项目完成备案。至此，干
细胞临床研究备案机构增至104家、备
案项目增至51个。”

和 6月郑州市第一人民医院干细
胞临床研究项目同时备案成功的，还有
中国医学科学院北京协和医院、复旦大
学附属中山医院、上海市同济医院、中
山大学附属第三医院、中国医学科学院
阜外医院等。

重磅！
此次全国唯一一家干细胞临床研究机构通过“备案”

聚焦！
“多管齐下”助力市一院步入“国家队”

通过国家干细胞临床研究机构和项目“双备案”

市一院干细胞临床研究步入“国家队”
烧伤科患者招募8月有望推出

郑州市第一人民医院干细胞临床研究实验室专家实验中
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