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关于公开征求《慢病毒载体RCL检测问题与解答（征求意见稿）》意见的通知
发布日期：20231013

       细胞与基因治疗产品中广泛使用的慢病毒载体，其生产过程中可能产生可复型慢病毒（RCL），给临床应用带来较大的安全性风险，因而需将RCL

作为细胞和基因治疗产品的关键质量属性进行控制。为进一步促进细胞和基因治疗产品的发展，并规范和指导企业慢病毒载体RCL检测方法开发，我中

心在前期调研的基础上，结合国内外相关法规、技术要求及专家研讨意见，并根据当前技术发展和科学认知，起草了《慢病毒载体RCL检测问题与解答

（征求意见稿）》，总结并分析RCL检测方法要素及方法学验证等方面的共性问题。现通过中心网站向社会各界公开征求意见，诚挚欢迎社会各界对征

求意见稿提出宝贵意见和建议，征求意见时限为自发布之日起1个月。

       如有反馈意见，请填写征求意见反馈表，并通过以下联系人邮箱反馈于我中心。

       联系人： 刘 丹，崔 靖

       邮箱：liudan@cde.org.cn; cuijing@cde.org.cn

       感谢您的参与和大力支持！
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1 《慢病毒载体RCL检测问题与解答（征求意见稿)》.pdf

2 《慢病毒载体RCL检测问题与解答（征求意见稿)》起草说明.docx

3 《慢病毒载体RCL检测问题与解答（征求意见稿)》征求意见反馈表.docx
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