
中华细胞与干细胞杂志(电子版) 2016年2月第6卷第1期 Chin J Cell Stem Cell (Electronic Edition), Feb 2016,Vol. 6, No. 1 1

•指南与共识•

中国神经修复细胞治疗临床应用指南

（2015 年版）

中国医师协会神经修复学专业委员会
国际神经修复学会中国分会

一、前言
神经修复学是一门重要的临床医学和神经科

学学科，其目的是修复或促进和维持神经功能和结
构的完整性 [1]。

国际神经修复学会北京宣言（2015 年修定德黑
兰版）宣布，“中枢神经系统损伤和神经退化后功能
是可以恢复的”；并指出细胞治疗将可能成为神经
修复学治疗策略的核心技术 [1] ；其基础研究已证实
30 余种细胞具有神经修复作用 [2-58]。目前用于临床
神经修复治疗的细胞可以分为三类，第一类为成熟
和仍具有增殖能力的未成熟神经功能细胞，如神经
祖（前体）细胞、嗅鞘细胞、雪旺细胞、少突胶质细胞
和神经元等。第二类为基质或间充质类细胞，包括
来自于骨髓、周围血或脐带血的单个核细胞及其分
类和培养的细胞，来自于脐带和脂肪等间充质细胞。
第三类为全能、多能或单能分化的干细胞，如胚胎干
细胞和人类诱导多能干细胞等，这类细胞因其成瘤
性和分化不可控性不能直接移植，故临床主要应用
其衍生产品 [59-60]。世界上 30 多个国家已经将第一、
二类细胞应用于临床实践，安全性得到证实，大部分
患者获得神经功能改善 [61-95]。现阶段，本临床指南
主要适用于第一、二类细胞的临床应用研究，作为第
三类的干细胞临床研究应严格遵守国家卫计委发布
的《干细胞制剂质量控制和临床前研究指导原则（试
行）》和《干细胞临床研究管理办法（试行）》。

中国于 2011 年由国际神经修复学会中国分会
制定发布了《中国神经修复细胞治疗临床规范》[96]，
并于 2012 年修订发布了英文版《中国神经修复临床
细胞治疗应用推荐标准》[97]，这些工作对推动这一
领域规范治疗和建立世界性行业治疗指南具有重要
意义，体现出中国神经修复学专家的专业技术追求
和肩负的社会责任。基于目前基础研究和临床研
究阶段性成果，今年中国医师协会神经修复学专业

委员会暨国际神经修复学会中国分会再次广泛征
求全国相关专家的意见和深入讨论，修订本指南的
2012 年版，在山东泰安召开的第二届年会上全会讨
论表决通过。

鉴于科学技术发展迅速和根据国家相应政策
法规，在基础研究、转化医学和循证医学临床研究的
基础上，今后专委会仍将定期补充修定和更新内容，
发布更新版本。

二、医院应具备的基本条件
1. 设施 ：具有符合国家相关标准及相关部门认

定的细胞实验室和细胞产品质量控制的相关设备。
2. 人员 ：（1）细胞移植治疗医师（副主任医师及

以上），应具备相关专业学会、协会细胞移植治疗技
术系统培训并考核合格 ；（2）细胞制备实验室人员，
负责人应具有副高级及以上专业技术职称 ；从事细
胞制备的操作人员，必须经过细胞制备相关专业系
统培训并考核合格 ；（3）从事质量检验的工作人员
应具有相关专业大学（专）本科及以上学历，经专业
技术培训并考试合格 ；（4）中国医师协会神经修复
学专业委员会将积极承担神经修复细胞治疗的基地
评定和相应专业技能培训。

三、条款
本指南包括神经修复细胞治疗指导原则、细胞

名称、细胞质量控制、细胞剂量、患者知情同意、细胞
治疗适应证、细胞治疗禁忌证、细胞治疗方法操作记
录和要点、安全评价和疗效评价。

（一）神经修复细胞治疗的指导原则
适时、足量、多途径、多种细胞、多疗程和联合

治疗。在循证医学和大数据的基础上，突出个性化
优化治疗，不断探索精准医疗。

（二）细胞名称
细胞是生物体结构和功能的最基本单位，包括

所有各种发育阶段和各种不同功能的细胞。从细胞
发育时段上看，可分为干细胞和成熟前或成熟细胞，
前者包括全能干细胞、多能干细胞和单能干细胞，后
者包括发育不成熟的祖或前体细胞、成熟功能细胞
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和间充质细胞，干细胞和祖细胞之间最重要的区别
是干细胞可以无限期复制，而祖细胞仅能有限复制，
且只能分化成特定类型的细胞或靶向细胞。干细胞
是细胞中的重要组成部分，鉴于目前将干细胞概念
泛化或取代细胞用语已导致把干细胞治疗风险泛化
为了整个细胞治疗的风险，因此在细胞治疗阐述中，
应严格规范所用具体细胞的名称术语。

建议以含量最多的细胞类型命名并注明来源，
如嗅黏膜嗅鞘细胞、雪旺细胞、脑神经祖（前体）细
胞、嗅球嗅鞘细胞、骨髓单个核细胞、外周血单个核
细胞、脐带血单个核细胞、脐带间充质细胞和脂肪间
充质细胞等。

（三）细胞质量控制
质量可控性是细胞治疗安全性和有效性的基

础，整个流程包括 ：细胞采集、培养、鉴定、扩增、各
种细胞因子成份及含量检测、细胞代数、外源因子、
储存、生物学效力（活力、增殖力）检测、运输、临床
使用前处置和临床移植治疗操作等环节及因素。建
议无血清培养或者采用必要措施清除或洗净胎牛血
清。质控指标至少应包括 ：细胞总数、体外培养代
数、细胞纯度、细胞活率（不低于 95 ﹪）、生物学效力

（不低于 80 ﹪）、特殊表面标记比例、传染病指标以
及内毒素等检测指标。在一定低温条件下，裸细胞
自临床实验室至移植应用到患者的最佳时限不超
过 2 h[98]。

（四）细胞剂量
细胞使用必须达到有效剂量，且不能超出安全

剂量。每种细胞、每种移植途径、单次及累积有效剂
量和安全剂量有一个范围，对于不同疾病，也存在一
定差异。每次（靶点）注射细胞悬液最大体积 ：脑实
质内 200 μl、脊髓实质内 25 μl[99]、脑脊液途径 10 ml、
血管途径 10 ~ 100 ml。目前推荐常用细胞单次剂
量处方如下。

1. 胶质细胞，如嗅鞘细胞和雪旺细胞 ：（2.0 ~ 
3.0）×106 鞘内注射 ；（1.0 ~ 2.0）×106 脊髓实质内注
射 ；（2.0 ~ 4.0）×106 脑实质内注射。

2. 神经祖（前体）细胞 ：（5.0 ~ 6.0）×106 鞘内注
射 ；（5.0 ~ 6.0）×106 脊髓实质内注射 ；1.0 × 107 脑
实质内注射。

3. 脐带间充质细胞 ：（0.4 ~ 0.5）×106/kg 体重，
静脉输注，老年体弱者酌情减量 1/3 ~1/2 ；（5.0 ~ 
10.0）×106 脊髓实质内注射 ；1.0 × 107 脑实质内注射 ；

（5.0 ~ 6.0）×106 鞘内注射。
4. 脐带血单个核细胞 ：（1.0 ~ 2.0）×106/kg 体

重静脉输注，老年体弱者酌情减量 1/3 ~ 1/2 ；（5.0 ~ 
6.0）×106 鞘内注射。

5. 骨髓单个核细胞 ：（3.0 ~ 9.0）×108 静脉输注 ；
（5.0 ~ 6.0）×106 鞘内注射。

6. 动员后的外周血单个核细胞 ：自体可采用由
血细胞分离机处理循环血液所得的有核细胞 1.0 ×
109 静脉输注。

（五）患者知情同意
患者及其家属有权利知晓与细胞及细胞移植

操作有关的所有利弊和风险。医生应不断学习和掌
握最新的细胞治疗相关知识，如实客观解答和解释。

（六）细胞治疗适应证
神经系统疾病和损伤，包括 ：神经创伤、神经退

变、缺血性或缺氧性脑损伤、脱髓鞘、感觉运动障碍
性疾病、神经性疼痛以及中毒、物理和化学因素、免
疫、传染、炎症、遗传性、先天性、发育性和其他原因
导致的神经系统损害。

（七）细胞治疗禁忌证
全身情况较差或主要脏器功能障碍等不能耐

受治疗 ；手术部位有感染 ；有出血倾向或伴有凝血
功能障碍无法纠正 ；精神异常等。超敏体质、超高
龄（> 90 岁）和妊娠等慎用。

（八）细胞治疗方法操作记录和要点
细胞治疗方法操作记录包括麻醉方式、移植入

路、手术方式、移植方式、移植部位、移植细胞类型和
移植细胞数量、浓度及体积等。

治疗方法记录举例如下 ：（1）局麻下经额部入
路立体定向脑实质内（× 靶点）神经祖（前体）细胞移
植术 ；（2）局麻下经侧脑室穿刺 ×× 细胞移植术 ；（3）
局麻下经小脑延髓池穿刺 ×× 细胞移植术 ；（4）局
麻下经皮（颈椎、胸椎、腰椎）穿刺鞘内 ×× 细胞移植
术 ；（5）局麻下经皮穿刺、经 X 线引导蛛网膜下腔 ××
细胞移植术 ；（6）全麻下脊髓实质内 ×× 细胞移植
术 ；（7）局麻下 CT 椎管造影引导脊髓实质内 ×× 细
胞移植术 ；（8）局麻下 CT 椎管造影引导脊髓蛛网
膜下腔 ×× 细胞移植术 ；（9）局麻下 CT 引导脊髓实
质内 ×× 细胞移植术 ；（10）局麻下 CT 引导脊髓蛛
网膜下腔 ×× 细胞移植术 ；（11）经静脉 ×× 细胞治疗 ；

（12）经血管内超选择插管 ×× 动脉内 ×× 细胞移植
术 ；（13）肌肉内 ×× 细胞移植术。

不同的细胞应有最佳的治疗途径，目前首选的
操作要点 [100] ：

脑部病变（颅脑损伤、卒中等）：需将细胞注入
到病灶周缘，其他非特异性或弥漫性病变（如脑性瘫
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痪、肌萎缩侧索硬化等），应将细胞注入到神经修复
网络关键点，标准解剖定位在侧脑室体部前 1/4~1/3
旁，中线旁开 23 ~ 27 mm，主要为额叶放射冠锥体
束走行处，同时为多条投射纤维、联合纤维和连合纤
维的会聚处。

脊髓病变 ：应将细胞微创注射到病变与上下正
常组织交界处的脊髓内。

周围神经病变 ：应将细胞注入到病变处。
（九）安全评价系统
采用规范术语，详细记录任何与细胞治疗相关

的不良事件，例如发热、头痛、恶心、呕吐、厌食、感
染、皮疹、切口愈合障碍、呼吸困难、血压和心率异
常、神经功能恶化、脑脊液漏以及抽搐等。

（十）疗效评价系统
对不同疾病分别采用国际最常用的统一标准

或量表进行评价（具体参考 Neurorestoratology[100]、中
枢神经修复学 [101] 及相关专著）。中国医师协会神
经修复学专业委员会将定期开办全国培训班，对参
与评价的医生进行统一培训，考核合格后，颁发合格
证书。

（十一）个性化治疗和客观检查资料收集
必须在规范化的基础上探索个性化治疗，不断

提高疗效。建议治疗前后，精确收集患者信息，包括
脑功能磁共振、脑或脊髓 DTI、周围神经磁共振神经
成像和神经电生理检查等客观检查。

（十二）细胞治疗基本原则和多中心研究
根据既往临床实践积累，多类型的细胞联合、

途径联合、疗程设定和联合其他神经修复策略治疗，
是目前研究的主要方向，学会将定期组织修订和公
布安全方案和增效方案。学会也将积极组织多中心
对不同疾病的治疗研究（对适合做随机、双盲和对照
研究的课题，应优先安排 ；对不适合的，应积极开展
其他类型的临床研究）。

（十三）发表义务
对于神经修复细胞治疗的各种临床研究结果，

各治疗单位应及时分析总结，公开发表，以供国内外
其他研究者参考、对比和进一步验证。

四、建 立 中 国 神 经 修 复 细 胞 治 疗 登 记 系 统
（CNRCTRS）

1. 目的和意义 ：为了促进细胞移植治疗科学
化、规范化管理和整合临床科研资源，本专业委员会
将尽快建立中国神经修复细胞治疗信息报告管理网
络系统，为临床医生和国家主管部门提供及时、准确
的监测信息，并适时制定风险控制预案。

2. 方法 ：凡开展神经修复细胞治疗的相关医疗
单位均应加入并共享资源，由专业委员会制订、建立
共享网络平台，资料保密性由专业委员会负责。采
用网络直报方式，对于每一例接受细胞治疗者，按统
一格式（专业委员会提供）详细记录，包括患者基本
信息、疾病诊断、患病或损伤时间、移植细胞种类和
名称、移植方式、移植数量、移植次数、治疗前及治疗
后，随访（时间）功能评价资料、安全（不良事件）报
告和患者存活时间等。
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