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【 审评规范 】 

FDA“降低人体细胞、组织以及基于细胞和组织的产品（HCT/Ps）传播
结核分枝杆菌（Mtb）风险建议的供企业用的指导原则草案”介绍 

沈真如 1，李洪梅 2，萧惠来 3*  

1. 中国中医科学院 中药资源中心，北京 100700 

2. 中国中医科学院中药研究所，北京 100700 

3. 国家药品监督管理局药品审评中心，北京 100076 

摘  要：美国食品药品监督管理局（FDA）于 2025 年 5 月发布了“降低人体细胞、组织以及基于细胞和组织的产品（HCT/Ps）

传播结核分枝杆菌（Mtb）风险建议的供企业用的指导原则草案”并要求立即实施。该指导原则在目前还没有特异的检测供

体 Mtb 感染的筛查供体的情况下，根据大量文献提出了用综合措施筛查 Mtb 感染供体的建议，以降低 HCT/Ps 传播 Mtb 风

险，包括筛查供体是否存在 Mtb 感染的风险因素和条件；筛查供体是否有 Mtb 感染的临床证据；筛查供体是否有 Mtb 感染

的身体证据；检测供体是否有 Mtb 感染的证据以及其他风险降低措施。而我国目前还没有类似指导原则。详细介绍 FDA 该

指导原则，以引起我国 HCT/Ps 研究和生产单位以及监管部门对筛查并排除 Mtb 感染的 HCT/Ps 供体的重视。 
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Abstract：In May 2025, the FDA issued“Recommendations to Reduce the Risk of Transmission of Mycobacterium tuberculosis (Mtb) 

by Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps) Draft Guidance for Industry”and mandated immediate 

implementation.In the absence of specific screening methods for detecting Mtb infection in donors, this guidance provides evidence-

based recommendations using comprehensive donor screening measures to mitigate transmission risk through HCT/Ps. Key 

recommendations include: Screening a donor for risk factors and conditions for Mtb infection; Screening a donor for clinical evidence 

of Mtb infection; Screening a donor for physical evidence of Mtb infection; testing a donor for evidence of Mtb infection and additional 

risk reduction measures. While, no analogous guidance currently exists in China. This paper offers an exhaustive introduction of the 

FDA guidance, aiming to raise awareness among Chinese HCT/Ps research institutions, production units, and regulatory authorities 

regarding the critical importance of screening and excluding HCT/Ps donors with Mtb infection. 
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美国食品药品监督管理局（FDA）于 2025 年 5

月发布了“降低人体细胞、组织以及基于细胞和组

织的产品（HCT/Ps）传播结核分枝杆菌（Mtb）风

险建议的供企业用的指导原则草案”[1]，并要求立

即实施，以满足迫切需求。该指导原则为筛查供体

感染结核分枝杆菌（Mtb）的证据和风险因素提供了

许多建议。该指导原则还建议目前 HCT/Ps 生产机

构应采取额外措施，降低 Mtb 传播的风险。本文详

细介绍 FDA 该指导原则，期望引起我国 HCT/Ps 研

究和生产单位以及监管部门的重视。 

1  该指导原则的前言 

FDA 发布该指导原则是为了做出供体资格

（DE）决定的机构，了解《美国联邦法规》第 21 篇

第 1271 部分 C 子部分（21 CFR part 1271，subpart 

C）的要求。该 C 子部分规定了确定人体细胞、组

织以及基于细胞和组织的产品供体资格的要求，包

括供体筛查和检测。HCT/Ps 在 21 CFR 1271.3（d）

中定义为“含有或由人体细胞或组织组成的物品，

用于植入、移植、输注或转移到人类受体中”。 

该指导原则为筛查供体提供了建议，以寻找

Mtb 感染的证据和风险因素，Mtb 是导致结核病

（TB）的病原体。该指导原则还建议 HCT/P 机构应

采取额外措施，以降低 Mtb 传播的风险，直到适当

的 FDA 许可、批准或通过的供体筛查检测可用于

检测供体 Mtb 感染。 

该指导原则将 Mtb 确定为 21 CFR 1271.3（r）

（2）中定义的相关传染病病原体或疾病（RCDAD），

并补充了其他针对 HCT/Ps 供体的 DE 指导文件中

的建议。 

FDA 在没有事先公开评论的情况下实施这一

指导原则，因为该机构已经确定事先公众参与是不

可行或不合适的［见 21 CFR 10.115（g）（2）］。FDA

做出这一决定是因为迫切需要公共卫生，降低

HCT/Ps 传播 Mtb 的风险。FDA 在调查同种异体骨

制品受方中 Mtb 感染的报告时发现了一个安全问

题。这些多州爆发报告表明，HCT/Ps 有传播 Mtb 感

染的风险。该指导原则文件正在立即实施，但仍需

根据该机构的指导原则管理规范，发表意见［见 21 

CFR 10.115（g）（3）］。 

一般来说，包括该指导原则在内的 FDA 的指

导原则文件并没有确立法律上强制执行的责任。相

反，指导原则描述了 FDA 目前对某一主题的看法，

除非引用了具体的监管或法定要求，否则应仅将其

视为建议。在 FDA 的指导原则中使用“should”一

词意味着建议或推荐某些事物，但不是规定。 

2  该指导原则的背景 

TB 是一种由一组遗传相关的分枝杆菌菌种

（统称为结核分枝杆菌复合群）引起的传染病。

Mtb 是结核分枝杆菌复合群中最常见的引起 TB

的微生物[2]。TB 是一个全球性的健康问题，具有严

重的疾病负担，可导致慢性残疾，是全球十大死因

之一[2-8]。尽管美国是世界上 TB 发病率最低的国家

之一，并且在过去几十年中 TB 发病率大幅下降，

但 TB 仍然是一个导致严重发病率和死亡率的问

题。2022 年，美国报告了 8 300 例新的 TB 病例，

而 2021 年为 7 874 例[9-11]。据估计，潜伏性结核病

感染（LTBI）影响着世界四分之一的人口和约 1 320

万人，是美国人口的 4%～5%[8-9,12]。患有 LTBI 的

人不会感到不适，也没有任何症状。他们感染了

Mtb，但没有 TB[3,12]。 

美国的大多数TB病例是由于在TB流行国家出

生或生活的人中 LTBI 的重新激活，这些国家的疾病

负担为中度至高度（例如墨西哥、菲律宾、越南、印

度、中国、海地、危地马拉和其他国家）[13-16]。一项

研究估计，美国这一群体中 LTBI 的患病率为

15.9%，从 6～14 岁人群的 2.6%到 65 岁以上人群

的 32.1%不等[16-17]。 

Mtb 的传播主要是通过吸入含有细菌的气溶胶

飞沫核。患有传染性 TB 的人可以通过咳嗽、打喷

嚏、说话和唱歌排出含有细菌的飞沫核[3,18-21]。个体

在暴露后是否会发生 TB 感染或疾病，取决于他们

对 Mtb 接种物的免疫反应，并可能导致潜伏感染，

这是一种 Mtb 在体内以休眠状态存活的状态，没有

临床疾病的证据（即 LTBI）[2-3,22]。 

据报告，通过气溶胶产生程序（例如冲洗 Mtb

感染的伤口或脓肿，实验室处理感染的组织或其他

标本，在 Mtb 感染的骨骼上使用骨锯）暴露于 Mtb

的人中，发生了职业获得性 TB 感染。医护人员在

非接触皮肤的直接接种后感染了 Mtb[23-39]，不仅因

为暴露于受污染的同种异体骨产品，还在伤口和常

规患者护理期间暴露于这些产品的受体，以及暴露

于与使用同种异体骨制品相关的手术器械和医疗

废物[40]。据报告，直接接种皮肤引起的皮肤 TB 也

与纹身、身体穿孔、针灸、尸检和使用未经消毒器

械的手术有关[27-39,41]。 

Mtb 感染和疾病的风险因素包括与免疫力受损
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相关的常见疾病（如慢性肾病、糖尿病、恶性肿瘤、

免疫抑制治疗等），行为因素，包括药物滥用、烟草

使用和营养不良，以及导致感染性 TB 患者暴露增加

的环境因素（如在拥挤的设施中生活或工作，如无家

可归者收容所、长期护理设施和疗养院，监禁在监

狱、看守所、惩教设施和其他聚集场所）[12,42-46]。 

由于需要高度的临床怀疑指数、固有的诊断困

难和（或）将临床综合征归因于其他原因，TB 可能

漏诊。根据定义，LTBI 患者是无症状的；患有 TB

的人可能出现与其他疾病相似或重叠的症状或体

征。住院患者因 Mtb 引起的败血症可能在入院时无

法确定，血培养和其他标本培养可能为阴性[47-52]。 

3  该指导原则有关的讨论 

FDA 已根据 21 CFR 1271.3（r）（2）将 Mtb 确

定为 RCDAD。这一决定是基于 HCT/Ps 传播的风

险、影响的严重程度以及适当筛查和检测方法的可

用性。 

3.1  传播风险 

Mtb 有通过 HCT/Ps 传播的风险。有证据表

明，Mtb 可以通过血源性、淋巴性或临近扩散传

播到器官和组织，这可能导致骨骼、眼部组织、

皮肤和连接网络（如中枢神经系统和泌尿生殖道）

的感染[2-3,53]，先天性（围产期）TB 在子宫内传播[54-59]。 

此外，由于 Mtb 可以通过吸入含有细菌的气溶

胶飞沫核传播，因此存在传播给可能处理或以其他

方式接触受污染的 HCT/P 人的风险，例如可能暴露

于此类产品的医务人员或 HCT/P 受体，或暴露于医

疗废物或手术器械的医务人员[23-41]。 

3.1.1  Mtb 通过血液制品和实体器官传播的可能性

迄今为止，还没有记录到通过输血或血液成分传播

给人类 Mtb 的病例，Mtb 不是相关输血传播感染

（RTTI）。 

Mtb 通过实体器官移植（包括肺、肝、肾和心

脏）传播，并与高发病率和死亡率有关[60-72]。对

2008—2018 年向器官获取和移植网络（OPTN）特

设疾病传播咨询委员会报告的所有Mtb潜在传播进

行了分析，在总共 51 例的报告中，9 例（17%，9

例供体/35 例受体）供体中有 1 例或多例受体遭受

经证实/可能的供体来源的 Mtb 传播，所有这些供

体都有一个或多个 TB 风险因素（即出生在 TB 流

行国家、前往 TB 流行国家旅行、监禁），或有 LTBI

病史[73-74]。 

3.1.2  HCT/Ps 传播 Mtb 的可能性 Mtb 通过同种异

体骨、心脏瓣膜和硬脑膜移植传播[47,75-82]。2021 年，

美国发生了一次全国性的 Mtb 感染爆发，与同种异

体骨产品的移植有关，导致了严重的发病率和死亡

率[47]。2023 年发生了类似的由同种异体骨产品传播

的供体源性 TB 爆发[81-82]。 

尚没有报告称，来源于妊娠细胞和组织（如羊

膜、脐带组织、脐带血）以及用于生殖的细胞和组

织的 HCT/Ps 传播 Mtb。然而，据报道，Mtb 在性伴

侣之间传播[83-87]。在卵巢和精液[83,85-86]以及相关解

剖区域（如宫颈、输卵管）[85,87]中检测到 Mtb。在

绒毛膜羊膜炎和先天性 TB 病例的胎盘中也发现了

Mtb[54-59,88-89]。 

Mtb DNA 已在来源于 LTBI 供体外周血和骨髓

的造血祖细胞/干细胞（HPCs）中鉴定出来，活 Mtb

已从先前被认为成功治疗 TB 的个体骨髓中的间充

质干细胞中培养出来。尽管之前没有报道过 Mtb 通

过造血干细胞移植（HSCT）中使用的 HPCs 传播，

但仍然存在潜在的传播风险[90-94]。此外，典型的造

血干细胞移植受体严重免疫功能低下，这可能增加

他们 TB 的风险和感染的严重程度。 

Mtb 感染皮肤成纤维细胞，可以使用分枝杆菌

培养物或聚合酶链式反应（PCR）检测 Mtb DNA，

在皮肤 TB 患者的皮肤中检测到[27-39,41]。然而，尚

没有报告称Mtb传播给皮肤或真皮同种异体移植物

的受体。 

尚没有通过眼部组织传播 Mtb 的报告；然而，

使用分枝杆菌培养物和（或）PCR从患有全身性TB、

LTBI、原发性眼部 TB 和由 Mtb 引起的视网膜血管

炎的个体中，检测到 MtbDNA，在眼部组织（即角

膜、巩膜和结膜组织）和与眼部组织接触的液体中

检测到了 Mtb[95-98]。如果供体的血液或眼液中存在

Mtb，特别是在摘除整个眼球时，角膜和巩膜恢复过

程中使用外科手术可能导致交叉污染[97]。 

已知传播 Mtb 的 HCT/Ps 是骨、心脏瓣膜和硬

脑膜。由于在其他 HCT/P 类型中检测到 Mtb，因此

仍然存在从 HPCs、妊娠细胞和组织、生殖细胞和组

织、皮肤和角膜或巩膜传播 Mtb 的潜在风险。此外，

TB 的发病率和/或流行率足以影响潜在的 HCT/Ps

供体人群。 

3.2  影响的严重性 

如前文所述，TB 是全球十大死因之一[2-8]。TB

与多种并发症的发生风险有关，包括但不限于神经

系统疾病、肺部疾病、肾功能衰竭、心力衰竭、肾
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上腺功能衰竭、甲状腺功能障碍、骨髓炎、败血症、

不孕、流产以及围产期传播的新生儿并发症[99-123]。 

Mtb 感染可能是致命的或威胁生命的，可能导

致身体功能的永久性损害或身体结构的永久性损

伤，或者可能需要医疗或手术干预，以防止身体功

能的永久性损害或对身体结构的永久性损伤。 

3.3  适当筛查和/或检测方法的可用性 

已经制定了适当的供体筛查方法，降低 Mtb 传

播的风险（本文件第“4.1”“4.2”和“4.3”节讨论），

并制定了筛查方法，评估 HCT/Ps 供体感染的证据，

以降低与Mtb可能引起的败血症相关的病原体传播

的风险[124]。 

目前还没有 FDA 许可、通过或批准的供体筛

查检测用于检测 HCT/Ps 供体是否有 Mtb 感染的证

据。然而，供体的医疗记录或病史可能包括其他检

测 Mtb 免疫反应或存在的检测结果，下文将对此进

行讨论。 

有 FDA 批准的诊断产品可以检测对 TB 抗原

的免疫反应，包括 FDA 批准的结核菌素抗原纯化

蛋白衍生物（PPD）皮内注射用于结核菌素皮肤试

验（TST，也称为 PPD、Mantoux 或 tine 试验）和 γ

干扰素释放试验（IGRA）血液检测（如 T-SPOT.TB

试验和 Quantiferon TB Gold Plus 试验）。这 2 种类

型的试验都测量暴露于分枝杆菌后对分枝杆菌蛋

白抗原的免疫敏感性，这些试验应与临床风险评

估、放射学和其他医学和诊断评估结合使用，以帮

助诊断 Mtb 感染。这些额外的医学和诊断评估对于

诊断 TB 和 LTBI 至关重要。使用 TST 和 IGRA 检

测时，受试者必须拥有存活的完整免疫细胞才能产

生准确的结果，这使得它们对于评估尸体（非心脏

跳动）供体的 TB 风险不切实际。多种因素会影响

TST 和（或）IGRA 测试性能，包括最近的感染（即

在细胞介导的免疫反应形成之前的检测）、年龄、接

受卡介苗（BCG）疫苗和免疫力受损，特别是 T 淋

巴细胞介导的细胞免疫[125-131]。阴性检测结果并不

排除 LTBI 或 TB。 

FDA 批准的诊断检测，如核酸扩增检测

（NAAT），包括 PCR 检测，也可用于检测呼吸道样

品（如痰液）中的 Mtb。这类检测的结果不旨在单独

使用，而是用作其他实验室检测和临床发现的辅助

手段[132]。阴性结果并不排除 Mtb 感染[14,47,125,133-135]。

FDA 注意到，对受感染供体的骨产品进行 PCR 检测并

不能始终提供识别 TB 存在所需的灵敏度水平[47,82]，

FDA也没有批准使用骨标本检测Mtb的 PCR检测。 

在显微镜下检查的染色和酸洗涂片中检测抗

酸杆菌（AFB）可以提供临床标本中分枝杆菌存在

的初步细菌学证据。然而，应连续 3 d 收集 AFB 涂

片以提高灵敏度，AFB 涂片可能因各种原因（例如

样品中 Mtb 水平低、显微镜和技术专家问题等）产

生假阴性结果，涂片的阴性结果并不排除 LTBI 或

TB[125,133-135]。 

检测 AFB 的分枝杆菌培养需要特定的生长培

养基，可能需要 4～8 周的时间才能培养出杆菌[128]。

美国疾病控制与预防中心认为Mtb培养呈阳性可确

认 TB 的诊断[125]，TB 诊断的临床实践指南建议，

对于从疑似 TB 患者身上获得的每个样品，应进行

液体和固体分枝杆菌培养，而不是单独使用任何一

种培养方法[136]。尽管 20%的美国 TB 病例未经培养

证实[133]，但在美国 2 次疫情调查期间对骨制品样

本进行检测时，包括 PCR 检测呈阴性时，AFB 培

养物显示出生长[47,82]。 

4  建议 

如本文件第 1 节和第 3 节所述，FDA 已将 Mtb

确定为 21 CFR 1271.3（r）（2）定义的 RCDAD。下

列建议和政策旨在降低 HCT/Ps 传播 Mtb 的风险。 

4.1  筛查供体是否存在Mtb感染的风险因素和条件 

除非 21 CFR 1271.90（a）中确定的例外情况适

用，否则必须查看相关病历，并询问有关供体的病

史和相关社会行为的问题，包括 RCDAD 的风险因

素［21 CFR 1271.3（s），21 CFR 1271.75（a）］。当

婴儿供体不满 1 个月大时，还应该筛查其生母。根

据 21 CFR 1271.75（d），必须确定任何被确定为具

有 Mtb 感染风险因素的潜在 HCT/Ps 供体不合格。

应考虑下列风险因素：TB 感染检测阳性或者 TB、

Mtb 感染或 LTBI 的医学诊断[47-52,54-59,41,75-83,88-94]。 

在审查相关病历，包括供体病史访谈期间，还应根

据供体的其他信息获取和考虑下列信息[12-17,20,42-47]：出

生在、曾经生活过或曾经去过 TB 常见地区的人（例

如拉丁美洲、加勒比海、非洲、亚洲、东欧的大多

数国家和俄罗斯）；曾经在高风险聚集场所（如监

狱、看守所、惩教设施、长期护理设施、无家可归

者收容所）生活或工作过的人；曾经与另 1 名 TB

患者一起生活或有过密切接触的人；或患有某些疾

病（如糖尿病、有或没有透析的慢性肾病/终末期肾

病）或正在服用可能损害免疫功能的药物。 

如果没有 LTBI 或 TB 的临床或身体证据或怀
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疑，并且没有发现传染病风险，则属于上述项目符

号中所述任何类别的供体可能是合格的（该指导原

则第“4.2”和“4.3”节讨论）。 

4.2  筛查供体是否有 Mtb 感染的临床证据 

除非 21 CFR 1271.90（a）规定的例外情况适用，

否则必须审查相关病历，以获取 RCDAD 的临床证

据（21 CFR 1271.75）。 

对于尸体（非心脏跳动）供体，应确定是否由

于感知到传播包括 TB 在内的传染病的风险而没有

进行尸检；或者，如果进行了尸检，是否采取了任

何特殊的预防措施，表明对供体传播 TB 的风险有

特别的关注。 

如果进行了尸检，应该等待最终的尸检报告，

除非它可能损害组织的效用，例如，因为 HCT/Ps

（如角膜）需要在有限的时间内发放。 

根据 21 CFR 1271.75（d），必须确定任何

有 Mtb 感染临床证据的潜在 HCT/Ps 供体都不

合格 [14,47-52,54-59,27-41,75-98,125-131,133-135]。Mtb 感染的临

床证据：曾被医学诊断为 TB 或 LTBI 的人；或 TB

感染或 TB 检测呈阳性的人。例如，阳性血液检测，

如 IGRA（如 T-SPOT.TB、QuantiFERON TB Gold 

Plus、QuantiFERON TB Gold In Tube），阳性 TST，

或任何样品上 TB 感染的阳性检测（即分枝杆菌培

养、NAAT 或 MtbDNA 的 PCR）。 

患有 TB 的人可能出现许多症状或体征，这些症

状或体征可能与其他疾病相似或重叠。有 TB 症状的

人可能有下列一种或多种 Mtb 感染的临床证据，在确

定供体合格时应考虑这些证据[3,4,23-25,59,95-123,133]：咳嗽

持续 3 周或更长时间；胸痛；咳血（咯血）或咳痰

（肺结核）；虚弱或疲劳；不明原因的体质量减轻或

肌肉萎缩（恶病质或消耗）；食欲不振；发烧、发冷、

盗汗；全身或局部淋巴结病或淋巴结炎；尿液中有

血（肾结核）；头痛或意识模糊（结核性脑膜炎）；

背痛（脊柱结核）；声音嘶哑（喉部结核）；或放射

学成像（如 X 射线或 CT 扫描）提示 TB。 

当潜在供体出现上述一种或多种症状或体征

时，应该记录研究人员与他们的主治医生的沟通，

以获取有关其患者 TB 感染或 LTBI 可能性的更多

信息，除非患者的主治医生已经排除了 TB。 

4.3  筛查供体是否有 Mtb 感染的身体证据 

相关病历［21 CFR 1271.3（s）］包括尸体（非

心脏跳动）供体的身体评估报告［21 CFR 1271.3

（o）］或活体供体的体检报告。除非 21 CFR 1271.90

（a）中确定的例外情况适用，否则根据 21 CFR 

127.1.75（d）（1），必须确定任何有 TB 感染风险因

素或临床证据的潜在 HCT/Ps 供体不合格。与 TB 感

染相关的身体证据：全身淋巴结病[108-109]、可能与

TB 一致的不明皮肤病变[23-31]。 

4.4  检测供体是否有 Mtb 感染的证据 

根据 21 CFR 1271.80（c），HCT/Ps 机构必须按

照制造商的说明使用适当的 FDA 许可、批准或通

过的供体筛查检测，以充分和适当地降低 Mtb 等

RCDAD 的传播风险。然而，目前还没有 FDA 许可、

通过或批准的供体筛查检测用于检测 HCT/Ps 供体

是否有 Mtb 感染的证据。 

在对与 HCT/Ps 相关的 TB 爆发进行调查后，

FDA 认识到，鉴于最近多州爆发后的发病率和死亡

率，公共卫生需要降低 HCT/Ps 传播 Mtb 的风险。

FDA 还认识到，由于目前没有获得 FDA 许可、通

过或批准的 Mtb 供体筛查检测，HCT/Ps 机构可能

希望使用“3.3”节所述的产品，如 FDA 批准的诊

断检测，检测 HCT/Ps 供体，以帮助降低传播风险。

鉴于这些考虑，如果一家 HCT/Ps 机构选择从

HCT/Ps 的活体供体收集样本（或在供体的心脏仍在

跳动时），并使用“3.3”节中讨论的检测，检测 Mtb

感染的证据，即使这些检测没有获得 FDA 的许可、

通过或批准作为供体筛查检测，FDA 也不打算反

对。FDA 不考虑从这类检测中获得的阴性或无反应

的检测结果，以推翻该指导原则 4.1、4.2 和 4.3 节

中讨论的Mtb感染的其他临床和身体证据以及风险

因素。此外，在确定供体合格时，应该考虑使用上

述检测获得的任何阴性或无反应的检测结果，以及

这些临床和身体证据以及风险因素。 

FDA 希望，一旦有适当的许可、批准或通过

的 Mtb 供体筛查检测，HCT/Ps 机构就会使用这

些检测。 

4.5  其他风险降低措施 

在调查美国 2 次 Mtb 感染爆发期间，骨制品样

本的分枝杆菌培养物显示出生长，包括 PCR 检测呈

阴性时[47,82]。基于这些信息并考虑到已知传播 Mtb

的 HCT/Ps 类型，对骨、心脏瓣膜和硬脑膜进行 AFB

培养，可帮助降低 Mtb 传播的风险。因此，作为一

项临时措施，在获得 FDA 许可、批准或通过的 Mtb

供体筛查检测之前，FDA 建议： 

（1）处理骨、心脏瓣膜或硬脑膜的制造商应

选择适当的液体和固体分枝杆菌培养物（AFB 培
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养物），在使用的消毒或灭菌过程尚未得到验证以

证明消除 Mtb 污染的能力时，使用适当的方法预

处理供体标本，检测 Mtb 的存在。应进行液体和

固体分枝杆菌培养，而不是单独的任何一种培养

方法[125,133-135]。 

选择用于测试的试样应代表待评估的 HCT/Ps。

FDA 建议制造商评估 2 种AFB培养方法的适用性，

即使用足够的控制措施，检测抑制作用，并使用标

准开发组织的自愿标准[134]。 

（2）如果如上所述，选择用于检测的供体样本

具有阳性的 AFB 培养物（显示生长），不仅应该丢

弃该供体的骨、心脏瓣膜或硬脑膜，还应该丢弃从

该供体中回收的所有 HCT/Ps 类型。如果生长是混

合培养，建议进行污染评估[134]。如果供体样本的

AFB 培养物呈阴性（无生长），则应考虑假阴性培

养结果的可能性[133-135]。 

虽然 FDA 不认为这些额外步骤是 21 CFR 

1271.80 要求的供体检测的一部分，FDA 认为，按

照上述建议进行 AFB 培养是解决 HCT/Ps 的 TB 传

播安全问题的重要临时措施。应该遵循与其他机构

共享有关可能污染或传播传染病的信息的程序，有

责任与从同一供体回收或接收 HCT/Ps 的其他机构

共享这种信息［21 CFR1271.160（b）（2）（i）］。 

5  实施 

FDA 建议在 2025 年 5 月 4 日前实施该指导原

则中的建议。 

6  结语 

FDA“降低人体细胞、组织以及基于细胞和组

织的产品（HCT/Ps）传播结核分枝杆菌（Mtb）风

险建议的供企业用的指导原则草案”，在目前没有

特异的检测供体 Mtb 感染的筛查供体的情况下，根

据大量文献提出了用综合措施筛查Mtb感染供体的

建议，以降低 HCT/Ps 传播 Mtb 风险，包括筛查供

体是否存在 Mtb 感染的风险因素和条件；筛查供体

是否有 Mtb 感染的临床证据；筛查供体是否有 Mtb

感染的身体证据；检测供体是否有 Mtb 感染的证据

以及其他风险降低措施。而且要求立即实施，以满

足迫切需求。 

据 2023 年世界卫生组织（WHO）全球 TB 报

告，2022 年，中国 TB 估算新发病率为 74.8 万，占

全球总估算新发病例的 7.1%，位居世界第 3 位。显

然，在我国 HCT/Ps 传播 Mtb 风险较大，应引起我

国 HCT/Ps 研究和生产者的重视，我国药品监管部

门也应对此加强监管。 
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