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干细胞是一类具有自我更新能力和高度分化潜能的细

胞，根据其发育阶段的不同又可以分为胚胎干细胞和成体干

细胞。胚胎干细胞主要来源于受精卵发育成囊胚过程的内

层细胞团，而成体干细胞来源于成年动物或人体组织或器

官，如间充质干细胞、造血干细胞、脂肪干细胞和神经干细胞

等 [1-2]。干细胞治疗是将人自体或异体来源的干细胞，通过

分离、体外培养和诱导分化等过程再植入人体从而实现对临

床疾病的治疗。干细胞研究是近年来生命科学领域的前沿

和热点 [3]，随着干细胞研究的不断深入，干细胞治疗也成功

应用于一些疾病的治疗并取得了较好的效果，尤其是在自身

免疫性疾病、关节软骨修复、糖尿病和退行性疾病等领域 [4]。

各国政府加大投入用于干细胞及其转化医学研究，期望干细

胞研究能够产生革命性的可供临床应用的产品和疗法，为一

些疑难复杂的疾病提供新的治疗策略，解决医学难题，实现

巨大的社会效益和经济效益 [5]。本文描述国内外干细胞临

床研究的现状及趋势，回顾我国在干细胞管理方面政策的

演变，分析我国干细胞临床研究的备案情况及目前存在的

问题，为我国干细胞临床研究的进一步发展提供文献参考。

一、国内外干细胞临床研究现状及趋势

（一）干细胞临床研究国内外发展现状

由于干细胞研究及产业的广阔前景，欧美、韩国及日本

等发达国家和地区均将干细胞研究提升为国家科技发展的

重要战略，在干细胞的基础研究和临床应用方面投入了大

量的研究经费，全球超过 700 家公司正在开展干细胞及转化

医学相关的研究，我国政府也自上世纪 90 年代后期逐渐加

大了干细胞研究的投入 [6-7]。截至 2019 年底全世界在美国

临床试验注册中心 （clinicaltrials.gov）和世界卫生组织临床

试验登记平台 （International Clinical Trials Registry Platform，

ICTRP）上登记的干细胞临床研究已经超过 7 000 项，美国在

全球范围内开展的干细胞临床研究数量最多，欧盟和中国的

研究数量仅次于美国。使用 Innography 统计全球干细胞的

专利情况，美国共申请 5 418 件，居全球首位，中国和世界知
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识产权组织紧随其后，分别为 4 843 件和 4 094 件 [8]。干细胞

领域的基础和应用研究成果的数量也在逐年增加，在 Web of 
science 的 MEDLINE 数据库中按照 “stem cell” 为主题词进

行检索发现，2010 ~ 2019 年全球发表的干细胞研究相关文章

数共计 220 675 篇，其中我国发表的文章数量共计 37 522 篇，

占 17.0 ﹪。2019 年全球发表干细胞研究相关文章共 25 653
篇，我国发表文章数为 5 994 篇，占 23.4 ﹪。全球范围及我国

干细胞研究文章的数量均呈现逐年增加的趋势（图 1）。

（二）干细胞治疗药物国内外发展现状

在干细胞治疗药物方面，2009年欧盟批准了首个上市的

干细胞治疗药物，随后美国、澳大利亚、韩国和加拿大相继有

干细胞药物上市，截至目前全球已经批准了 25 种干细胞治

疗药物（表 1）。除了已上市产品外，截至目前已有较多干细

胞治疗产品进入Ⅱ / Ⅲ期临床试验，预计未来 5 ~ 10 年还会

有多个治疗疑难疾病的干细胞产品上市 [9]。美国市场研究

公司 Grand View Research 发布的干细胞市场规模分析报告

显示（2019 ~ 2025 年），2018 年全球干细胞市场规模约 86.5
亿美元，预计未来 6 年将以 8.8 ﹪的复合年增长率增长。我

国目前尚无已上市的干细胞治疗药物，但自 2018 年 6 月以

来国家药品监督管理局重启干细胞疗法的临床注册申请，目

前已有 11 款间充质干细胞新药注册申报获得受理，治疗的

疾病包括：膝骨关节炎、糖尿病足溃疡、移植物抗宿主病、慢

性牙周炎、缺血性卒中、难治性系统性红斑狼疮及类风湿关

节炎。

二、我国干细胞临床研究的监管现状和政策回顾

由于干细胞疗法的风险和不确定性，这给干细胞的监管

提出了很大的挑战，我国在干细胞临床研究的管理方面也出

表 1  全球已批准的干细胞治疗药物

年份 国家 商品名 细胞来源 治疗疾病

2009 欧盟 ChonDrocelect(TiGenix) 自体软骨细胞 膝关节软骨缺损

2009 美国 Prochymal 骨髓间充质干细胞 I 型糖尿病

2010 澳大利亚 MPC（Mesoblast） 骨髓间充质干细胞 骨折愈合和椎间盘愈合

2011 韩国 HeartiCellgram-AMI
 （FCB-Pharmicell）

骨髓间充质干细胞 急性心肌梗死

2011 美国 Hemacord（BL 125397） 脐带血造血干 / 祖细胞 遗传性或获得性造血系统疾病

2012 美国 HPC、DUCORD(BL 125407)、
Cord Blood(BL 125391)3 种

脐带血造血干 / 祖细胞 遗传性或获得性造血系统疾病

2012 韩国 Cartistem(Medi-post) 脐带血来源间充质干细胞 骨关节炎

2012 韩国 Cuepistem(Anterogen) 脂肪来源间充质干细胞 复杂性克罗恩病并发肛瘘

2012 加拿大 Prochymal(Osiris) 骨髓干细胞 儿童急性移植物抗宿主病

2012 美国 MultiStem（America Stem Cell） 骨髓等来源多能成体祖细胞 赫尔勒综合征

2014 韩国 Neuronata R Injection（Corestem） 自体骨髓间充质干细胞 肌萎缩

2015 欧盟 Holoclar（Chiesi Farmaceutici） 自体角膜缘干细胞 （因物理或化学因素所致眼部灼伤导致的）

中度至重度角膜缘干细胞缺乏症

2015 日本 HeartSheet(Terumo) 自体骨骼肌成肌细胞 其他治疗方式无效的严重心力衰竭

2016 印度 Stempeucel(Stempeutics) 骨髓间充质干细胞 血栓闭塞性脉管炎

2016 美国 HPC、Cord Blood（BL 125585）、
CLEVECORD(BL 125594)3 种

脐带血造血干 / 祖细胞 遗传性或获得性造血系统疾病

2016 日本 TEMCELL（Mesoblast） 骨髓间充质干细胞 儿童和成人的移植物抗宿主病

2016 美国 Maci（Genzyme Europe B.V） 自体软骨细胞 膝关节软骨损伤

2016 欧盟 Strimvelis(GSK) 自体造血干细胞 腺苷脱氨酶缺乏性重度联合免疫缺陷症

2018 欧盟 Alofisel 脂肪间充质干细胞 成人非活动性 / 轻度活动性克罗恩病患者的

复杂肛周瘘

2018 美国 HPC，Cord Blood(BL 125657)2 种 脐带血造血干 / 祖细胞 遗传性或获得性造血系统疾病

图 1  PubMed 收录的干细胞研究相关文章年份分布
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现了多次政策的变动。

（一）干细胞临床研究初步探索

上世纪 90 年代我国开始了对干细胞临床应用的管理，

1993 年 5 月原卫生部颁布了《人的体细胞治疗及基因治疗

临床研究质控要点》，将人的体细胞治疗及基因治疗的临床

研究纳入《药品管理法》的法制化管理。2003 年国家食品药

品监管局相继发布了《人体细胞治疗研究和制剂质量控制

技术指导原则》和《药物临床试验质量管理规范》，规定了细

胞制剂的质量控制标准，同时对细胞治疗类产品的研发与注

册进行了指导。在这一阶段国内政策支持干细胞临床研究

及应用，监管较为宽松，我国进行了较多的干细胞临床应用，

全国范围内有近 300 家医院和机构开展干细胞治疗 [10]。这

一阶段我国干细胞临床研究和应用十分不规范，也暴露出

了很多问题，这一现象也受到了国外学者的抨击，2009 年 5
月《自然》杂志刊登了标题为“中国干细胞治疗乱象”的文

章 [11]。国家干细胞工程技术研究中心主任韩忠朝表示干细

胞治疗的混乱局面主要表现在包治百病、费用高昂、资质缺

失和质量失控这 4 个方面 [12]。

（二）干细胞临床研究趋于严格

2009 年 3 月卫生部颁布《医疗技术临床应用管理办

法》[13]，对医疗技术实行分类、分级管理。自体干细胞和免

疫细胞治疗技术、异基因干细胞移植技术属于涉及重大伦理

问题，安全性和有效性尚需经规范的临床试验研究进一步验

证的第三类医疗技术。国家监管部门虽然将干细胞技术纳

入需要卫生行政部门加以严格控制管理的医疗技术，但是干

细胞治疗乱象并没有得到有效的遏制。为打击这些干细胞

违规应用行为，2011 年 12 月原卫生部和国家食品药品监督

管理局开展了为期一年的自查自纠和规范整顿工作，未经过

批准的干细胞临床研究和应用必须停止 [14]。

（三）干细胞临床研究进一步规范

2015 年 5 月国家卫生计生委取消了第三类医疗技术临

床应用准入审批 [15]，自体干细胞和免疫细胞治疗技术不在限

制临床应用的医疗技术 （2015 版）目录内，应按照临床研究

进行管理。针对干细胞研究和应用中出现的高收费、制剂制

备标准不一致、存在质量缺陷、伦理审查和知情同意缺乏等

一系列问题，2015 年 7 月，我国首个干细胞临床研究管理的

规范性文件——《干细胞临床研究管理办法 （试行）》[16]（以

下简称《办法》）出台，明确了干细胞临床研究不得收费，开

展的主体必须是三甲医院、具备药物临床试验机构资质和干

细胞临床研究条件。之后国家卫计委又对干细胞制剂质量

控制和干细胞临床研究机构的备案作出了明确的规定 [17-18]。

近几年来国家级主管部门及地方陆续颁布多项扶持政策，干

细胞科学研究和应用产业迎来新的发展机会 （表 2）。
（四）干细胞临床研究成果显现

《“十三五”国家基础研究专项规划》提出要加强干细胞

转化研究，自 2016 年起国家重点研发计划“干细胞及转化研

究”试点专项启动，截至 2019 年共立项 121 项，资助金额共

计 23.8 亿元 （图 2）。项目资助总金额排名前 5 位的牵头单

位分别为中国科学院动物研究所、同济大学、北京大学、中山

大学和中国科学院广州生物医药与健康研究院。在干细胞

及转化研究项目的资助下，我国在干细胞研究领域也取得了

显著的成果，例如：2017 年北京大学邓宏魁研究组在国际上

首次建立了具有全能性特性的多能干细胞，研究结果发表在

Cell 杂志上 [34]；2019 年中国科学院动物研究所刘峰课题组

利用多重转录组测序的方法，绘制了扩增性造血器官的 3D
转录组图谱，研究结果发表在 Cell Reports 杂志上 [35]。

四、我国干细胞临床研究备案情况

（一）干细胞临床研究机构备案情况

医疗机构是干细胞临床研究的主体，为落实主体责任、

加强机构管理，国家卫生计生委和食品药品监管总局下发了

《关于开展干细胞临床研究机构备案工作的通知》[18]，第一批

共有 30 家医疗机构通过了备案，2017 年初军委后勤保障部

公布首批 12 家军队医院通过了备案，2017 年 11 月 23 日国

家卫生计生委和食品药品监管总局公布了第二批备案机构

名单，共有 72 家医疗机构通过了备案，2019 年又有 6 家干

细胞临床研究机构完成备案，至此已完成备案的医疗机构共

计 120 家。非军队医院中，广东省通过备案的医疗机构最多，

其次为北京和上海 （图 3）。
（二）干细胞临床研究项目备案情况

截止 2020 年 3 月，全国有 75 项干细胞临床研究项目

在国家医学研究登记备案信息系统登记，其中包括 5 项干细

胞治疗新型冠状肺炎的临床研究项目。研究项目涉及的干

细胞类型以成体干细胞为主，共计 66 项 （88.0 ﹪），胚胎干

图 2  2016 ~ 2019 年国家重点研发计划 “干细胞及转化研究”试点专项

立项分布
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表 2  2016 年后发布的关于干细胞研究的相关政策文件

时间 发布部门 文件名称 涉及干细胞的内容

2016 年 10 月 国务院 《“健康中国 2030”规划纲要》[19] 发展干细胞与再生医学等医学前沿技术

2016 年 11 月 国务院 《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划的

通知》[20]
规范干细胞与再生领域法律法规和标准体系，持续深化干

细胞与再生技术临床应用

2016 年 12 月 国家发改委 《“十三五”生物产业发展规划》[21] 首次提出建立个体化免疫细胞治疗技术应用示范中心，

并具体提出发展干细胞、嵌合抗原受体 T 细胞免疫疗法

（CAR-T）等生物治疗产品

2017 年  5 月 国家六部委 《“十三五”健康产业科技创新专项规划》[22] 明确将干细胞与再生医学列为发展的重点任务。深入开展

干细胞与疾病发生等方面的应用研究和转化开发，加快临

床应用。

2017 年  5 月 国家科技部、教育

部、中国科学院、

国家自然科学基

金会

《“十三五”国家基础研究专项规划》[23] 明确我国干细胞及转化研究以增强我国干细胞转化应用的

核心竞争力为目标，以我国多发的重大疾病治疗为需求牵

引，重点部署多能干细胞建立与干性维持，组织干细胞获

得、功能和调控，干细胞定向分化及细胞转分化，基于干细

胞的组织和器官功能再造，干细胞资源库，利用动物模型的

干细胞临床前评估，干细胞临床研究。

2018 年  1 月 国家知识产权局 《知识产权重点支持产业目录（2018 年本）》[24] 明确将干细胞与再生医学划为国家重点发展和亟需知识产

权支持的重点产业之一

2018 年 11 月 国务院 《关于支持自由贸易试验区深化改革创新若干

措施的通知》[25]
自贸试验区内医疗机构可根据自身的技术能力，按照有关

规定开展干细胞临床前沿医疗技术研究项目。

2019 年  1 月 科技部 关于发布国家重点研发计划“干细胞及转化研究”

等重点专项 2019 年度项目申报指南的通知 [26]
国拨经费 4 亿元优先支持 12 个研究方向，鼓励干细胞研究

和临床转化应用。

2019 年  2 月 国家卫生健康委 关于生物医学新技术临床应用管理条例（征求

意见稿）公开征求意见的公告 [27]
规范生物医学新技术临床研究与转化应用，促进医学进步，

保障医疗质量安全，维护人的尊严和生命健康。

2019 年  3 月 国家卫生健康委

办公厅

关于征求体细胞治疗临床研究和转化应用管理

办法（试行）（征求意见稿）意见的函 [28]
明确了体细胞治疗临床研究项目进入转化应用阶段应当具

备的条件以及项目备案所需要的材料

2019 年  6 月 科技部、财政部 关于发布国家科技资源共享服务平台优化调整

名单的通知 [29]
批准建设国家干细胞资源库和国家干细胞转化资源库。

2019 年  8 月 国务院 关于印发 6 个新设自由贸易试验区总体方案的通

知 [30]
在山东、江苏、广西、河北、云南、黑龙江等 6 省区设立自由

贸易试验区，自贸试验区内医疗机构可按有关规定开展干

细胞临床前沿医疗技术研究。

2019 年  9 月 21 个部门 多部门关于印发《促进健康产业高质量发展行动纲

要（2019-2022 年）》的通知 [31]
支持前沿技术和产品研发应用。加快干细胞与再生医学、

生物医学大数据分析等关键技术研究和转化。

2019 年 10 月 中国生物技术发

展中心

关于国家重点研发计划“干细胞及转化研究”等 2
个重点专项拟立项项目安排公示的通知 [32]

共计 22 个项目获得中央财政经费总计超过 3.67 亿元的

支持

2019 年 11 月 发展改革委 发展改革委修订发布《产业结构调整指导目录

（2019 年本）》[33]
新版目录中细胞治疗药物等首次被增加进鼓励类目录。

细胞共 9 项 （占 12.0 ﹪）。成体干细胞临床研究项目中间充

质干细胞 50 项 （占 75.8 ﹪），脂肪干细胞 5 项（占 7.6 ﹪），神

经干细胞 4 项 （占 6.1 ﹪），上皮干细胞 3 项 （占 4.5 ﹪），骨

髓干细胞 2 项 （占 3.0 ﹪），肺脏干细胞 2 项 （占 3.0 ﹪）。按

照国际疾病分类标准第 10 版 （ICD-10）对干细胞临床研究

方案涉及的疾病领域进行分类，以消化系统疾病和泌尿生

殖系统疾病最多 （各占 14.7 ﹪），再次为呼吸系统疾病 （占

10.7 ﹪），见图 4。干细胞临床研究的疾病种类主要包括溃

疡性结肠炎、卵巢功能不全、骨关节炎、狼疮肾炎、银屑病、

脊髓损伤和急性心梗等。

五、我国干细胞临床研究存在的问题

（一）干细胞临床研究的伦理审查需要进一步加强

由于干细胞独特的生物学特性和治疗效果的不确定性，

干细胞相关研究和临床应用的伦理审查备受关注。我国在

干细胞临床研究的早期由于监管不到位、伦理审查不严，出

现了一些干细胞临床应用的乱象。2015 年 8 月《办法》出台

后要求机构伦理委员会按照涉及人的生物医学研究伦理审

查办法相关要求对干细胞临床研究进行独立的伦理审查，省
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级卫生计生行政部门与省级食品药品监管部门也加强了对

机构的常态化监管，干细胞临床研究开始依法、依规和依程

序开展 [36-36]。张勘等 [38] 对 3 个省 （市）已备案的 10 所公立

医院进行的问卷调查显示干细胞临床研究项目伦理审查通

过率为 66.67 ﹪ （14/21），表明伦理委员会较好地发挥了作

用，保障了干细胞临床研究的规范开展。另一项调查研究发

现，纳入研究的 10 所公立医院均建立了机构伦理委员会，有

1 所医院专门建立了干细胞临床研究的伦理委员会 [39]，这表

明在《办法》出台后作为责任主体的医疗机构能够按照办法

要求建立伦理委员会。另外，10 所被调查的公立医院中有 3
所医院未制定有专门针对干细胞伦理审查的标准操作程序 
（SOP）[39]。建议监管部门能够尽快完善我国干细胞临床研

究伦理审查 SOP，指导医疗机构规范开展干细胞临床研究。

2016 年 11 月 24 日，国家卫生计生委科教司和食品药品监管

总局药化注册司在浙江杭州召开了省级医学伦理暨干细胞

临床研究管理工作推进会。会议突出强调了医学伦理审查

工作在涉及人的生物医学研究中的重要性，要求省级卫生计

生行政部门要尽快成立医学伦理专家委员会并加强组织和

能力建设，履行管理职责。迄今为止北京市、上海市、江苏省、

广东省、湖南省和江西省等地已成立了干细胞临床研究专家

委员会和伦理专家委员会。

（二）干细胞临床研究人员的培训需要进一步强化

一项关于我国公立医院人员对干细胞临床研究伦理问

题的认知调查发现 [40]，96 ﹪以上的受访者知晓干细胞临床

研究需要政府相关部门批准，但仍有约 18 ﹪的人不知道干

细胞临床研究项目需同时获得学术委员会和伦理委员会批

准。说明这部分研究人员对干细胞临床研究的政策法规并

不熟悉，一方面与目前国内开展的干细胞临床研究数量较少

有关；另一方面与医疗机构对干细胞研究相关人员的培训

落实不到位有关。姜天娇等 [41] 对干细胞临床研究医师培训

与政策认知的调查显示，开展干细胞临床试验的 6 所三甲医

院 128 名医生中，有 53.1 ﹪的医生没有参加过干细胞技术

专业培训，55.5 ﹪的医生对 《办法》和相关技术指南的内容

不了解，有 82.8 ﹪的医生认为干细胞技术以及相关管理政

策培训十分有必要。该项研究也证实了目前研究人员存在

业务和政策不熟悉的现象，《办法》明确规定医疗机构是干

细胞制剂和临床研究质量管理的责任主体，医疗机构的医

务人员则是研究的具体实施者，他们对于国家政策和研究过

程的了解可以更好地规范及约束自己的医疗行为，从而降低

医疗风险，保障每一位受试者的人身安全。建议上级卫生行

政部门要加强对机构的人员培训情况进行监管，把人员的培

训情况作为督查的一项常态化指标，通过人员培训提高干细

胞临床研究人员对我国干细胞临床研究政策、伦理要求、项

目审查程序、质量管理和风险管控的认知。

（三）干细胞临床研究的相关知识需要进一步普及

在我国干细胞临床研究政策宽松期， “干细胞乱象”屡

屡出现，很多干细胞公司、干细胞治疗中心违规发布干细胞

治疗的广告，夸大干细胞的治疗效果，收取高昂的医疗费用。

部分境外的旅游团甚至发布“干细胞旅游”的宣传广告吸引

外国公民进入中国进行干细胞治疗，2012 年原卫生部和国

家食品药品监管局对吉林两家医院违法违规开展干细胞相

关活动进行了通报批评。经过国家的专项治理和相关管理

办法相继出台，我国“干细胞乱象”得到了有效的遏制。《办

法》中明确指出开展干细胞临床研究的机构不得发布或变

相发布干细胞临床研究的广告，但至今网络上关于干细胞治

疗的信息和广告仍有出现。造成这种现象的出现一是因为

民众干细胞相关医疗知识的缺乏，存在信息的不对等；二是

对于一些疑难复杂的疾病，目前尚无有效的根治方法，广大

民众求医心切的心理很容易被一些夸大疗效的广告所欺骗。

政府部门和媒体可通过多种媒介普及干细胞治疗的知识与

医学常识，提高公众的鉴别能力，帮助公众充分认识干细胞

临床研究的探索性与风险性，科学理性的对待干细胞治疗。

同时还应加强对宣传媒介的监管，屏蔽非法广告，使媒体的

宣传起到正确指导作用。

（四）干细胞相关法律法规和标准体系需要进一步完善

《办法》是我国首个针对干细胞临床研究进行管理的规

范性文件，《办法》规定卫生计生和食品药品监管部门对干

细胞临床研究负有监督管理职责，但管理办法没有上升到法

律层面，导致执行力度不够，对违规开展干细胞治疗的医疗

机构和医生未起到震慑作用，非正规医疗机构干细胞滥用现

象屡禁不止 [42]。另一方面，我国干细胞治疗药物从备案到转

化，审批严格，进程缓慢，缺乏干细胞临床研究及应用的风险

分级管理机制。美国、欧盟、日本等国家和地区均制定了相

应的监管政策以促进细胞治疗行业的发展。美国 FDA 生物

制品评估与研究中心 （FDA Center for Biologics Evaluation，

图 4   干细胞临床研究备案项目专业分布图

图 3  通过备案的干细胞临床研究机构省份分布
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CBER）负责干细胞的临床试验、产品的生产和销售。CBER
对干细胞采用分级分类管理模式，对于异体来源、经过复杂

处理制备的、非同源使用的细胞产品按照药品一样的审批程

序，而对于干预最小化、同源使用、未经过复杂处理的细胞产

品按照低风险管理，按照 FDA 的相关要求开展研究和上市

转化后可以在医院直接进行临床应用。同时美国 FDA 也

发布了细胞治疗的技术指南，形成了包括上位法律、法规、管

理制度与指南的完善的法规监管框架 [43]。欧盟建立有《医

药产品法》与《医疗器械法》，2007 年颁布了《先进技术治

疗医学产品法规》，将细胞治疗产品纳入先进治疗医学产品

（advanced therapy medicinal products，ATMP）由欧洲药品管

理局 （EMA）负责审批和管理。另外，与美国相似，欧盟的

相关法规中提出了豁免条款，该条款允许医院在经过基础研

究、临床研究验证之后，将自体细胞产品作为医疗技术用于

特定的患者 [44-45]。欧盟针对细胞治疗产品还制定了一系列

科学指导原则。从以上国外的干细胞管理经验来看，干细胞

治疗领域需要建立从法律、法规到行业指南的完善管理框

架，分级分类管理，促进干细胞研究的临床转化。但我国目

前的相关政策法规尚未能覆盖基础研究、产品研发到临床应

用的全流程。一些国家还成立了相关的学术团体并制定了

包括干细胞的获取和制备、受试者的选择、输入的途径、剂

量与疗程和临床效果评价等全流程的标准和规范。我国

政府和干细胞临床研究专家委员会也应尽快出台国内干

细胞临床研究相关行业规范和标准，指导干细胞研究与临

床应用 [46]。

六、展望

由于干细胞治疗在疾病治疗和再生医学领域具有广阔

应用前景，干细胞临床试验已成为各国政府、科技和企业界

高度关注和大力投入的重要研究发展领域。根据全球市场

情报机构 Fior Markets 发布的新报告，2018 ~ 2025 年全球细

胞治疗技术市场的复合年增长率为 16.81 ﹪，预计到 2025
年市场值将超过 340 亿美元。2019 年年初美国 FDA 宣布

了对未来细胞治疗的发展计划，FDA 预测到 2025 年这一领

域每年将有 10 ~ 20 款新药获得批准。中国的干细胞市场

潜力巨大，很多难治性的疾病患病人数多，迫切需要新的、有

效的治疗方法。我国目前已建立起多家产业化基地，形成了

从基础研究到关键技术研发，再到产品研发及临床应用的贯

穿产业链上下游的完整研究体系。但是，我国还需要进一步

加快干细胞研究向临床成果转化的速度，近几年来国家和

地方政策中多次提到在国家设立的自由贸易区内医疗机构

可按有关规定开展干细胞临床前沿医疗技术研究，这些地

区可利用政策优势先行先试，推动干细胞研究成果向临床

应用转化。
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