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说明、目录、图表目录

    干细胞产业作为新兴前沿产业，其发展离不开政策的支持，美国、英国、日本等国家对干

细胞产业的发展都有较大力度的支持。综合看这几国干细胞政策有如下特点：1）政府主导，

研究机构、医院、生物科技企业和人体组织捐赠者参与，形成合力；2）制定法律规则和质量

、安全标准，重视科学监管，保证安全，建立有利于干细胞研究和维护公众信任和信心的监

管体制。政府的支持及法律的规则有利于基础研究与临床转化研究的合力，促进规范有序的

成果转化和临床应用。

干细胞产业链示意图

 

    干细胞整个产业链的发展涉及到上游的干细胞存储、中游的干细胞药物开发及下游的干细

胞治疗，我国在干细胞存储领域发展最为成熟，中游干细胞药物的开发相对较慢，下游的干

细胞治疗以医院为主，但也未大规模铺开。其中：

    上游的干细胞存储产业化趋于成熟，特别是脐带血的存储业务是最成熟也最重要的产业化

项目。从该业务的监管层面看，相对规范到位，我国公共库每个省签发一个牌照，自体库监

管相对较松，目前全国发放牌照10 张，规模化运营的有7 个区域。

    中游的干细胞药物的研发技术壁垒较高，发展较慢，中源协和、冠昊生物等企业在逐步推

进相关业务。从监管层面看，2011 年末开始国家停止新的干细胞项目审批。

    下游细胞治疗以医院为主体，目前从事细胞治疗的医院主要为部队医院，如武警总医院

、302医院、海军总医院等。从监管层面看，除造血干细胞治疗血液病外，卫生部尚未批准任

何一家医疗机构的干细胞临床治疗。

    2015 年2 月26 日，科技部基础研究司发布《国家重点研发计划干细胞与转化医学重点专项

实施方案（征求意见稿）》。该实施方案主要包括重点专项实施的重要性、发展趋势、现有

基础、总体目标、主要任务等，其中特别指出8 项重点任务：(1)研究多能干细胞干性维持机

制(2)组织干细胞的获得及功能(3)干细胞定向分化及细胞转分化机制(4)干细胞体内功能与作用

机制(5)基于干细胞的器官再造(6)干细胞资源库(7)干细胞临床前评估(8)干细胞转化与应用。

此次重点专项实施方案（征求意见稿）的出台可以看作国家对干细胞及转化医学的激励，从

政策和财政方面给予大力支持。

    根据国家目前对干细胞与转化医学的支持及卫计委会同国家食药总局召开干细胞临床研究

专家委员会多次会议达成的共识，我们预判2013 年3月下发征求意见稿的《干细胞临床试验研

究管理办法（试行）》、《干细胞临床试验研究基地管理办法（试行）》和《干细胞制剂质

量控制和临床前研究指导原则（试行）》三项重磅政策在年内将有望较快落地，以填补干细



胞产业监管政策的空白。这将标志着干细胞治疗领域自2011 年末开始叫停后的放开，干细胞

药物审批有望提速，干细胞临床研究与应用将更加活跃，干细胞产业特别是临床研究及治疗

春天来临。

    博思数据发布的《2015-2020年中国干细胞医疗产业深度研究及投资趋势预测报告》共十三

章。首先介绍了中国干细胞医疗行业发展环境，接着分析了中国干细胞医疗行业规模及消费

需求，然后对中国干细胞医疗行业市场供需分析进行了重点分析，最后分析了中国干细胞医

疗行业面临的机遇及趋势预测。您若想对中国干细胞医疗行业有个系统的了解或者想投资该

行业，本报告将是您不可或缺的重要工具。

    本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数

据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市

场监测数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据

主要来自于各类市场监测数据库。
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