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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件由中山大学附属第三医院提出。 

本文件由广东省医院协会组织编制并归口。 

本文件起草单位：中山大学附属第三医院、中山大学、广东省药品检验所、四川大学华西医院、同

济大学附属东方医院。 

本文件共分10章，主要技术内容包括：范围，规范性引用文件，术语和定义，基本要求，风险预案，

实施方案的制定，实施方案的临床操作，不良事件（AE）的处理，严重不良事件（SAE）的报告，受

试者随访。 

本文件主要起草人：戎利民、项鹏、庞卯、杨阳、梁蔚阳、刘斌、张良明、杜聪、孙健、黄小慧、

莫健、阳莉、刘浩、李立钧、戎鑫、黄康康、刘仲宇、陈子豪、武文斌。 
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 引 言  

近年来，各种类型的干细胞移植治疗创伤性脊髓损伤相关临床研究/试验逐步开展，但目前关于蛛

网膜下腔移植人间充质干细胞的临床技术规范仍属空白。为更好的适应细胞治疗领域的发展需要，加强

人间充质干细胞治疗临床操作技术的质量控制和安全性管理，规范人间充质干细胞治疗的临床操作技术

流程与风险控制，保证受试者的合法权益和安全，同时促进国际、国内同行业间的交流，制定蛛网膜下

腔移植人间充质干细胞治疗创伤性脊髓损伤的临床技术规范具有重要意义。 
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蛛网膜下腔移植人间充质干细胞治疗创伤性脊髓损伤的 

临床技术规范 

1 范围 

本文件规定了相关术语与定义、基本要求、风险预案、实施方案的制定、实施方案的临床操作、不

良反应的处理、受试者随访等内容。 

本文件适用于实施蛛网膜下腔移植人间充质干细胞治疗脊髓损伤的医疗机构与细胞制备机构。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

国卫科教发〔2015〕48号《干细胞临床研究管理办法（试行）》 

国卫办科教发〔2015〕46号《干细胞制剂质量控制及临床前研究指导原则（试行）》 

国家药监局药审中心（2021年第63号）《药物临床试验数据管理与统计分析的计划和报告指导原则》  

国家食品药品监督管理总局（2017年第216号《细胞治疗产品研究与评价技术指导原则(试行)》  

《干细胞通用要求》T/CSCB 0001-2020 

《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南（2019版）》 

国家药品监督管理局，国家卫生健康委员会（2020年第57号《药物临床试验质量管理规范》 

国家药品监督管理局药品审评中心《人源性干细胞及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指导原则

（试行）》（2023年第37号） 

国卫科教发〔2023〕4号《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》 

中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令（第11号）《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》 

3 术语和定义 

3.1 药品生产质量管理规范 Good Manufacture Practice of Medical Products (GMP) 

医药产品生产和质量管理的基本准则，适用于医药产品生产的全过程和原料生产中影响成品质量的

关键工序；大力推行 GMP 可最大限度地避免医药产品生产过程中的污染、降低各种差错的发生，是提

高医药产品生产质量的重要措施。 

3.2 细胞制备机构 Cell Preparation Institution 

具备细胞制备专业人员、GMP 资质细胞培养室、专业设施及设备条件和资质的企业、机构或实验

室。 

3.3 医疗机构 Medical Institution 
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具备细胞治疗所需人员、场地、设施及设备条件并符合国家资质的医院或科室。 

3.4 脊髓损伤 Spinal Cord Injury (SCI) 

指由外界直接或间接因素所引起中枢神经系统－脊髓的结构与功能受损，导致损伤节段以下感觉、

运动及自主神经功能障碍的临床疾病，其主要病因是暴力性因素，如交通事故、高处坠落伤以及重物砸

击伤。 

3.5 美国脊柱脊髓损伤协会分级 American Spinal Injury Association Impairment Scale (AIS) 

脊髓损伤程度按由重到轻可分为：A 级，完全性损害；在脊髓损伤平面以下，包括骶段（S4-S5）

无任何感觉和运动的功能保留。B 级，不完全性损害；在损伤神经平面以下包括骶段（S4-S5）存在感

觉功能，但无运动功能。C 级，不完全性损害；在损伤神经平面以下存在感觉和运动功能，但至少一半

以上关键肌的肌力在 3 级以下。D 级，不完全性损害；损伤平面以下存在感觉和运动功能，且至少一半

关键肌的肌力等于或大于 3 级。E 级，肢体所有感觉和运动功能均正常。 

美国脊柱脊髓损伤协会评分 American Spinal Injury Association Impairment Scale Score (AIS 

Score) 

在 ASIA 分级的基础上制定量化的 ASIA 评分，包括运动评分（双侧肢体各 10 组关键肌肌力分级，

满分合计为 100 分）和感觉评分（双侧各 28 个皮节针刺觉和轻触觉分级，满分合计为 224 分）。 

人间充质干细胞 Human Mesenchymal Stem Cell (hMSC) 

一类贴壁培养后呈成纤维细胞样形态(纺锤形和梭形)、可在体外自我更新并具有成骨、成脂、成软

骨等分化能力的干细胞。人间充质干细胞可由多种人体组织(如骨髓、脐带、胎盘、脂肪、脐带血等)

分离得到,也可以通过分化或转分化等方式获得，不同来源的人间充质干细胞在基因表达和分化能力方

面存在差异。 

3 8 国际神经修复协会-脊髓损伤功能量表（Spinal Cord Injury Functional Rating Scale of the 

International Association of Neurorestoratology，INAR-SCIFRS）评分 

由国际神经修复协会制定，被广泛应用于脊髓损伤临床研究与临床实践中。该量表通过对肌力、感

觉和括约肌功能进行评估，能够较为准确地判断脊髓损伤患者的神经功能损伤程度。该量表包括9个类

别，共16个项目，最高得分为48分，最低得分为0分。48分：所有类别的功能正常，35-47分：轻度功能

障碍（大部分情况下可以独立生活），18-34分：中度功能障碍（生活依赖别人帮助），0-17分：重度

功能障碍（对日常生活有严重影响）。 

3 9 脊髓损伤后残余自主神经功能国际标准（International Standards to document remaining 

Autonomic Function after Spinal Cord Injury，ISAFSCI）评分 

由美国脊柱脊髓损伤协会和国际脊髓损伤协会联合制定，目的是评估脊髓损伤对自主神经功能的影

响，包括泌汗、血压、自主呼吸、大小便、性功能等多方面，可作为美国脊柱脊髓损伤协会分级及评分

的辅助评价手段。 

3.10 Penn评分 

是评估脊髓损伤后肢体肌肉痉挛频率和严重程度的指标，Penn评分由2个部分组成：第1部分是评价

受试者在过去7天内的肢体肌肉痉挛频率，从0级（无痉挛）到4级（每小时痉挛超过10次），如果受试
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者在第1部分评估中没有发现肢体肌肉痉挛、则不进入第2部分评估；第2部分是评价受试者肢体肌肉痉

挛严重程度的3级量表。 

3.11 改良 Ashworth评分 

用于定量化评估肢体被动运动过程中的肌张力大小，对于判断脊髓损伤后肌张力异常具有重要意义。

改良Ashworth评分分为4个评分等级：0分是指肌张力正常的，1分是指肌张力轻度增加，2分是指肌张力

明显增加、但肢体被动活动仍然较容易，3分是指肌张力显著增加、肢体被动活动困难，4分是指肢体出

现僵直、不能活动。 

3.12 Geffner评分 

用于评估脊髓损伤后膀胱功能的定量化评分系统，可分为6个评分等级：0分是指膀胱无任何感觉或

功能，1分是指膀胱造口关闭的患者可通过尿道不自觉地进行排尿，2分是指有膀胱感觉或自主神经症状

但无法自主排尿，3分是指有膀胱感觉或自主神经症状、可被动排尿（自发排尿），3.5分是指开放性膀

胱造口患者有膀胱感觉或自主神经症状，可被动通过尿道排尿，4分是指有膀胱感觉、但排尿不完全（需

要导尿），5分是指有膀胱感觉，可主动排尿但排尿时无法自控，6分是指正常自主排尿。 

3.13 神经源性直肠功能障碍（Neurogenic Bowel Dysfunction，NBD）评分 

用于定量化评估脊髓损伤患者结直肠功能障碍的严重程度，该评分总共由10个问题组成，得分在0

分至47分之间，其中0分至6分代表结直肠功能障碍程度“非常轻微”，7分至9分代表直肠功能障碍程度“轻

度”，10分至13分代表直肠功能障碍程度“中等”，14分及以上代表直肠功能障碍程度“严重”。 

3.14 脊髓独立性评定量表（Spinal Cord Independence Measure，SCIM） 

是一种全面的脊髓损伤所致功能残疾评定量表，包含3大部分：自理部分包括进食、洗澡、穿衣和

梳洗；呼吸和括约肌控制部分包括呼吸、膀胱功能和直肠功能以及厕所使用；移动性部分包括卧室和厕

所内的转移以及室内和室外活动2个方面。总分值为0分至100分，分数越高、表明受损脊髓功能恢复程

度越好。 

知情同意 Informed Consent 

具有完全民事行为能力的自然人在重复获取信息并准确理解其内容后，做出同意捐献健康脐带或移

植细胞制剂的决定，此决定不受恐吓、利诱或其它不当行为的影响。 

不良事件 Adverse Event (AE) 

指受试者接受研究/试验用干细胞后出现的所有不良医学事件，可以表现为症状体征、疾病或者实

验室检查异常，但不一定与试验用干细胞有因果关系。 

不良事件 Serious Adverse Event (SAE) 

指受试者接受研究/试验用干细胞后出现死亡、危及生命、永久或者严重的残疾或者功能丧失、受

试者需要住院治疗或者延长住院时间等不良医学事件。 

学术审查委员会 Academic Review Committee 

负责对科学研究及细胞制剂治疗过程中所涉及的学术问题进行评估和审查的专门机构。 

伦理审查委员会 Ethical Review Committee 

负责对科学研究及细胞制剂治疗过程中所涉及的伦理道德问题进行评估和审查的专门机构。 
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4 基本要求 

人员要求 

4.1.1 医疗机构（以下简称机构）应配备与其规模相适应的医护人员团队。医师团队应包括医师至少

三名以上、其中至少一名医师具备高级职称资质（副高级及以上）；护理团队应包括护士至少四名以上、

其中至少一名护士具备中级及以上资质。 

4.1.2 机构应设有干细胞治疗应急处理专家团队，团队成员应至少包括心血管内科、呼吸与危重症医

学科、血液内科、神经内科、神经外科、重症监护病房、麻醉科的专家并具备高级职称资质（副高级及

以上），并具有多学科应急处理的预警机制。 

机构资质与项目许可情况 

实施人间充质干细胞临床研究/试验的机构应具备三级甲等或与其相当的医院资质，并且是通过国

家卫生健康委员会和国家药品监督管理局备案的干细胞临床研究机构。机构应具备干细胞学术委员会、

伦理委员会。机构开展的干细胞治疗创伤性脊髓损伤项目应通过国家卫生健康委员会和国家药品监督管

理局备案，或获得国家药品监督管理局的临床试验默示许可，或获得国家药品监督管理局药品或者生物

制剂上市批文。 

机构场地、设施、设备 

机构应具备符合人间充质干细胞治疗要求的场地与设施条件，包括病房及设施、医疗单元及设施、

护理单元及设施等。机构应具备应急处理的设备条件，包括吸氧设备、吸痰设备、心电监护设备、辅助

呼吸设备等。机构应具备危重症抢救所需的场地、设施与设备。 

5 风险预案 

机构应对蛛网膜下腔移植人间充质干细胞治疗创伤性脊髓损伤的实施制定相应的风险预案。风险预

案中的处理措施应在全面考虑蛛网膜下腔移植技术、人间充质干细胞在应用全过程中可能出现的各种风

险基础上制定，以确保实施全过程中受试者的安全。 

6 实施方案的制定 

机构应对拟实施的蛛网膜下腔移植人间充质干细胞治疗创伤性脊髓损伤制定相应的实施方案，以确

保上述治疗的临床安全性及有效性。实施方案的制定应同时考虑到人间充质干细胞的生物学特性，并遵

从《干细胞临床研究管理办法（试行）》、《干细胞制剂质量控制及临床前研究指导原则（试行）》、

《人源性干细胞及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指导原则》（征求意见稿）、《药物临床试验质量

管理规范》（2020年修订版）等相关法规和指导原则。 

7 实施方案的临床操作 

7.1 受试者纳入标准与排除标准的制定 

7.1.1 纳入标准： 

a) 年龄18-65岁（含界值），性别不限； 

b) 外伤所致的脊髓损伤； 
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c) 美国脊髓损伤协会（ASIA）损伤分级A-D级； 

d) 原发性损伤发生14天后； 

e) 自愿参加临床研究，理解并签署知情同意书。 

7.1.2 排除标准： 

a) 原发性脊髓损伤合并严重颅脑损伤无法配合神经功能检查者； 

b) 高颈段（颈1椎体-颈3椎体）脊髓损伤导致的呼吸循环系统不稳定者； 

c) 合并其他系统严重损伤造成多器官功能不全危及生命者； 

d) 合并有其他脊柱脊髓疾病如强直性脊柱炎、脊柱畸形、原发或转移性脊髓（脊柱）肿瘤、脊髓血管

畸形、脊髓空洞症等； 

e) 合并神经退行性疾病和（或）精神类疾病； 

f) 任何影响受试者进行运动和感觉功能评价的中枢或外周神经系统疾病，如脑出血、脑梗死、糖尿病

周围神经病变者等； 

g) 恶性肿瘤患者； 

h) 重症肌无力患者； 

i) 有免疫缺陷病史，包括：HIV阳性，或其他获得性、先天性免疫缺陷疾病者； 

j) 活动性或逐渐加重的感染性疾病； 

k) 妊娠或哺乳； 

l) 依从性差，或者不能正确理解配合以致不能完成随访者； 

m) 曾接受其他干细胞移植治疗脊髓损伤患者； 

n) 正参加其他创伤性脊髓损伤相关研究的受试对象； 

o) 研究者认为不适合入选的其他情况。 

7.1.3 中止标准 

a) 发生严重安全性问题； 

b) 国家卫生健康委员会或国家药品监督管理局要求中止。 

 

人间充质干细胞制剂的制备、质量控制、运输与移植 

7.2.1 制备 

人间充质干细胞制剂的制备需在符合 GMP要求的细胞制备条件下完成，关键质量属性包括但不限于： 

a) 细胞来源：健康产妇脐带； 

b) 细胞代次：P4-6代； 

c) 细胞形态：细胞贴壁培养时呈纺锤形和梭形的成纤维细胞态，形态均一； 

d) 染色体核型:正常核型应为46，XX或46，XY； 

e) 细胞存活率:细胞存活率≥90%； 

f) 细胞表面标志物:CD105、CD73、CD90 阳性率均≥95%；CD11b、CD19、CD31、CD34、CD45、HLA-DR

阳性率均≤2%； 

g) 三系分化:具有成骨、成脂、成软骨的分化潜能； 

h) 成瘤性:免疫缺陷动物(如小鼠)体内成瘤试验结果为阴性； 

i) 微生物检测:真菌、细菌、支原体、HIV、HBV、HCV、HTLV、EBV、HCMV、TP 应为阴性； 

j) 人间充质干细胞制剂应根据制备工艺进行相关残留物检测。 
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人间充质干细胞终末制剂应使用经批准的重悬液配方，其制备过程均需严格遵循《细胞治疗产品研

究与评价技术指导原则（试行）》等规范或指导原则执行。 

7.2.2 质量控制 

7.2.2.1 人间充质干细胞主细胞库、工作细胞库、终末制剂的质控指标包括但不限于： 

a) 细胞形态：细胞形态均一，纺锤形或长梭形，呈放射状排列，贴壁生长； 

b) 细胞存活率：细胞存活率≥90%； 

c) 细胞表面标志物：CD73、CD90、CD105表达率均≥95.0%；CD11b、CD19、CD34、CD45、HLA-DR

表达率均≤2%； 

d) 微生物检查：细菌、真菌、支原体、HIV、HBV、HCV、HTLV、EBV、HCMV、TP 应为阴性； 

e) 免疫学反应检测：间充质干细胞与外周血单个核细胞共培养后，可抑制外周血淋巴细胞的生长，抑

制Th1细胞的增殖，抑制Th17细胞的增殖，促进Treg细胞的增殖，同时抑制细胞因子TNF-α的分泌； 

f) 诱导分化能力检测：具有分化成骨、成脂和成软骨的能力； 

g) 成瘤性检查：免疫缺陷动物(如小鼠)体内成瘤试验结果为阴性； 

h) 染色体核型检查：正常核型应为46，XX或46，XY； 

i) 人间充质干细胞制剂应根据制备工艺进行有害残留物检测。 

7.2.2.2 每一批次人间充质干细胞制剂均需经严格的放行检验（干细胞制备机构出库检验、干细胞治疗

机构入库检验）； 

人间充质干细胞制剂的放行应至少符合以下要求： 

a) 在批准放行前，应对每批人间充质干细胞制剂进行质量检验； 

b) 人间充质干细胞制剂的质量检验应有明确的合格结论； 

c) 每批人间充质干细胞制剂应由质量授权人签名批准放行； 

人间充质干细胞制剂放行前需满足以下放行标准： 

a) 制剂无菌检测结果为阴性，支原体检测结果为阴性； 

b) 细胞数量符合制剂目标剂量（±10%），细胞存活率≥90%； 

c) 制剂内毒素检测结果为阴性。 

应留取每批次细胞制剂样本冻存于液氮中供追溯，每份制剂均进行两份留样，每份留样可完成一次

全面的产品安全检测。 

7.2.3 运输 

7.2.3.1 人间充质干细胞制剂终产品需采用新鲜干细胞制剂或液氮冻存干细胞制剂两种方式。 

7.2.3.2 人间充质干细胞制剂的转运应采取以下方式： 

a) 新鲜干细胞制剂应在2℃-8℃环境中转运至病房，转运过程中需用温度数据记录器进行连续监测，以

避免温度偏离推荐范围，从转运到移植治疗不超过6小时。 

b) 液氮冻存干细胞制剂应采用液氮罐转运以避免液氮溢出或冻存袋破裂污染等风险，如转运方式和长

期存储方式一致，可不限制转运时间。 

7.2.3.3 在人间充质干细胞制剂转运前，应检查运输箱是否损坏，确保运输箱外贴有下列完整标签： 

a)  “人间充质干细胞”； 

b)  “干细胞制备机构地址”； 

c)  “干细胞治疗机构地址”； 

d)  “人间充质干细胞剂量”； 

e)  “人间充质干细胞制备日期”； 

f)  “避免射线辐射”； 
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g)  “低温保存”； 

h)  “生物危险”。 

7.2.3.4 核实所运输的人间充质干细胞制剂数量及状态，避免干细胞制剂在运输前已出现破损、污染、

毁坏等情况，随后关闭运输箱、贴上封条，并注明干细胞制剂起运时间（精确至分钟）、干细胞制备机

构授权人员签字、干细胞运输人员签字。在干细胞制剂转运过程中，如出现制剂包装破损、污染、毁坏

等情况，应立即停止运输，并电话告知干细胞制备机构及干细胞治疗机构。 

7.2.3.5 干细胞制剂交接 

a) 人间充质干细胞转运到病房后，需由专职医护人员与干细胞运输人员共同对细胞制剂进行核对、检

查与交接，并签字确认。 

b) 核对事项包括但不限于：干细胞包装袋（瓶）标识所示受试者姓名、性别、住院号、干细胞批号、

剂量、生产日期、干细胞制备机构出库检验结果、检验人员签字等信息。检查事项包括但不限于：检查

温度是否符合要求，干细胞包装袋（瓶）是否有破损、漏气、漏液，封口是否严密、标签是否污损，以

及内容物是否有异常。 

c) 发现任何问题应立即联系干细胞制备机构再次核查；存在任何不确定因素时应立即退回干细胞制备

机构并废弃处理。 

d) 多个受试者的人间充质干细胞制剂进行交接时，需特别注意避免混淆。 

e) 新鲜人间充质干细胞制剂从交接完成到回输治疗的时间段内应置于4℃暂存，室温放置时间应不超过

30分钟；冻存人间充质干细胞制剂从交接完成到蛛网膜下腔移植的时间段内应置于液氮中保持冻存状态，

使用前37℃复苏，细胞复融后室温放置时间应不超过30分钟。 

7.2.4  干细胞移植 

7.2.4.1 在干细胞制剂移植前，所有受试者应书面签署知情同意书，并且这些知情同意书在使用前已经

获得伦理审查委员会批准。 

7.2.4.2 在本临床技术规范中，每一位受试者将接受四次蛛网膜下腔移植人间充质干细胞，移植剂量定

义为1×106/kg，细胞悬液体积为10ml，每月接受一次移植，移植间隔时间为一个月。 

7.2.4.3 在实施第一次蛛网膜下腔移植人间充质干细胞时，受试者侧卧、保持弯腰屈膝位，定位腰2/3

节段至腰5/骶1节段椎间隙，插入穿刺针后流出约10ml清亮脑脊液，缓慢将人间充质干细胞悬液注射至

蛛网膜下腔中，在此过程中，注射速度需尽量慢以防止出现蛛网膜下腔注射相关的不良反应，如头痛、

头晕、恶心、呕吐等。由于人间充质干细胞具有低免疫原性，围移植期一般不使用免疫抑制剂。 

7.2.4.4 一个月后，受试者将接受第二次蛛网膜下腔移植人间充质干细胞。依照此模式，受试者将接受

第三次及第四次蛛网膜下腔移植人间充质干细胞。在上述四个月的干细胞移植时期中，所有受试者将接

受常规标准的临床护理。 

8 不良事件(AE)的处理 

蛛网膜下腔移植人间充质干细胞治疗创伤性脊髓损伤过程中可能出现发热、头痛、头晕、双下肢痛、

腰背痛等不良反应。根据相应预案，具体处理如下： 

8.1 发热：治疗措施包括物理降温、退热药物、适当加强补液。 

8.2 头痛、头晕：治疗措施包括消炎镇痛，适当加强补液。 

8.3 双下肢痛、腰背痛：治疗措施为消炎镇痛。 

8.4 恶心呕吐：治疗措施为止呕，适当加强补液。 

8.5 其他：包括尿潴留、肌痉挛、胸闷、血压波动等，对症治疗即可。 
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9 严重不良事件（SAE）、报告及随访 

临床研究过程中若发生严重不良事件，研究者应当于24小时之内报告机构管理部门、机构学术和伦

理专家委员会，并由机构报告国家、省级卫生健康行政部门和药品监管部门。研究者填写《严重不良事

件报告表》，研究者应在原始病历中记录受试者的症状、体征、实验室检查，损害出现的时间、持续时

间、程度、与干细胞制剂的相关性、处理措施和经过等。 

临床试验过程中若发生严重不良事件，研究者必须立即填写《药物临床试验严重不良事件（SAE）

报告表》，签名及注明日期，研究者在获知SAE后，立即通知临床监查员，报告至申办者、伦理委员会。

对于信息暂时不完整不确定的严重不良事件，也应按照GCP的原则及时报告，待后续获得更多信息后再

以随访报告的形式补充报告。 

研究者应对所有受试者损害进行随访，根据病情决定随访时间，在随访过程中给予必要的处理和治

疗措施，直到妥善解决或病情稳定。若化验异常应追踪至恢复正常，以确保将受试者损害降至最低，充

分保证受试者安全，并详细记录随访经过和处理过程。 

10 受试者随访 

在蛛网膜下腔移植人间充质干细胞阶段结束后，所有受试者将接受四次定时的临床随访，这些随访

将在末次蛛网膜下腔注射人间充质干细胞的第一个月、第三个月、第六个月、第十二个月进行，同时进

行长期安全性评估。随访评价指标包括： 

10.1 安全性评价指标：生命体征、血常规、尿常规、大便常规+潜血、血生化、凝血功能、肿瘤指标、

胸片、心电图等。 

10.2 有效性评价指标：美国脊柱脊髓损伤协会(ASIA)评分、国际神经修复协会-脊髓损伤功能量表

（Spinal Cord Injury Functional Rating Scale of the International Association of Neurorestoratology，

INAR-SCIFRS）评分、脊髓损伤后残余自主神经功能国际标准（International Standards to document 

remaining Autonomic Function after Spinal Cord Injury，ISAFSCI）评分、Penn评分、改良Ashworth评分、

Geffner评分、神经源性直肠功能障碍（Neurogenic Bowel Dysfunction，NBD）评分、脊髓独立性评定量

表（Spinal Cord Independence Measure，SCIM）、膀胱残余尿量、损伤部位核磁共振影像、电生理（感

觉诱发电位、运动诱发电位、肌电图）等。 
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