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干细胞产业浅谈 

2016-02-14 干细胞之家 (微信号 cellspace ) 

2015 年 8 月 21 日国家卫生和计划生育委员会、国家食品药品监督管理总局联合发布《干细胞临床研究管

理办法（试行）》，这是我国首个针对干细胞临床研究规范性文件，这一文件再次引起了投资者对于干细

胞治疗这一行业的注意。我们中晋基金认为该办法的发布旨在规范干细胞行业， 促进干细胞研究的健康发

展，保护行业内研究人员和临床试验者的利益，加快干细胞的研究成果转化。 

1.干细胞研究发展现状 

1.1 干细胞治疗定义：干细胞是一类具有自我复制能力的多潜能细胞。在一定条件下，它可以分化成多种

功能细胞。干细胞疗法是将患者自己的骨髓中的干细胞通过细胞生物学方法提取出来，经过体外分离再将

其移植入患者体内，经过一段时间发育、成熟就会变为行使功能的干细胞，从而补充、修复受损或缺损的

组织。 

1.2 干细胞相关政策： 

 

从上表中可以看出卫生部和国家食药监局在今年集中推出多项政策积极鼓励干细胞行业健康发展，规范干

细胞行业的研究，国家扶持干细胞行业的决心较为明显。我们中晋基金认为今年出台的这些政策主要聚焦

在规范干细胞行业的临床研究主体、开展干细胞研究的相关细则以及加快干细胞临床研究成果的转化上。

所以未来随着更多干细胞研究相应的指导意见陆续出台，拥有大量临床研究数据并且拥有一定医院优势的

干细胞相关企业将获得较大优势。 

1.3 干细胞研究产业链: 
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1.4 干细胞研究现状： 

  干细胞能够分化成为各种不同类型的细胞来达到修复病患，因此干细胞治疗被寄希望于治疗各种目前

科学水平难以治疗的疾病，如高血压、糖尿病、肿瘤和老年痴呆等。由于干细胞应用的前景广阔，全世界

一直对于干细胞的研究十分重视。虽然我国当前政策并没有对干细胞的临床试验和研究完全开放，但是我

国积极开展干细胞研究的机构和公司不在少数，其中比较著名的有北京汉氏干细胞联合研究院、在干细胞

全产业链都涉足的中源协和干细胞生物工程股份有限公司以及业务已扩展到海外的中国脐带血库。 

  同时干细胞行业的市场规模近些年不断扩大，2001 年，全球干细胞应用市场 3.3 亿美元，到 2007 年

逼近 20 亿美元，平均每年以 34%复合增长率增长，并且根据《2010 年干细胞年鉴》，到 2030 年，干细胞

全球市场规模有望达到 4000 亿美元。我们中晋基金认为，目前整个干细胞行业竞争最为激烈的是干细胞

行业的上游产业，未来随着干细胞储存竞争愈发激烈导致利润率下降以及干细胞药物开发的推进，整个干

细胞行业的竞争重心将向行业中游偏移。 

1.4.1 干细胞采集与储存： 

  干细胞的采集与储存是干细胞行业目前技术最成熟，同时因为干细胞采集储存是企业行为且该业务利

润巨大，所以干细胞采集储存的竞争最为激烈。而在采集的血液中脐带血的采集量是最大的。参考我国上

市公司公开数据，个人储存脐带血干细胞的费用在 20,000 元左右，整个行业的平均利润在 70%左右。目前

我国的脐带血血库分为自体血库和公共血库，其中公共血库接受公众捐赠，免费保存，属于公用性质，而

自体血库由企业运营，收取费用且仅为自用。其中自体库还承担着建设和运营公共库的要求。因为国家不

批复单纯盈利性质的自体血库，即要求自体血库承担一部分公共库的建设运营费用，在公共库方面国家并

不投入资金，而是完全要求自体库所属的企业承担这方面的费用。根据卫生部的相关资料显示，目前我国

只发放了山东、北京、上海、天津、广州、浙江、四川七地的血库牌照，还有二十多个省市自治区的血库

牌照尚未发放。目前，全球脐带血库共有 50 万份脐带血，与国际相比，中国脐带血库总库存约 4 万份，

百万人口脐带血保有量仍然处于较低水平。所以一旦我国血库管理水平以及干细胞储存的技术上到新的台

阶，干细胞储存的业绩将进一步释放。 

  同时在原来脐带血造血干细胞储存的基础上，脐带血间充质干细胞研究有了长足进步。间充质干细胞

由于其安全性较高，在供给他人时发生排异反应的可能性小于造血干细胞，同时间充质干细胞也不存在致
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癌性问题。正是由于间充质干细胞这些优越性，脐带血间充质干细胞储存是除了造血干细胞储存之外目前

另一类发展迅速的脐带血储存业务。 

1.4.2 干细胞培养与药物开发： 

药物开发其本身就需要一个长期的过程，同时由于干细胞药物研究起步较晚，并且其安全性和伦理性

方面争论较多，因此截止到目前为止国际上只有 7 款干细胞治疗的药物获得上市批准。在干细胞药物的开

发上，我国现在还没有任何干细胞治疗的药物获得上市批文，但是共有 6 款干细胞药物获得了 CFDA 临床

试验的批准，并且其中三款药物已经完成了临床验证。由于政策方面的原因，还未有大规模的干细胞治疗

的药物获得临床研究的批文，但是国内开展的干细胞临床项目至少 300 项以上，所以未来一旦干细胞技术

成熟以及相关政策的松绑，干细胞药物的开发研究有望增长。干细胞药物开发的另一端还包括相关抗排异

类药物的开发，由于目前干细胞移植手术术后不能完全避免排异反应，因此术后服用抗排异类药物是患者

不可避免遇到的问题，目前抗排异类药物价格昂贵，副作用大，并且部分患者需要终身服用。干细胞相关

手术术后的药物是药物开发的另一个方面 

1.4.3 目前在下游产业即干细胞治疗行业主要是骨髓干细胞移植。 

  进行干细胞移植手术的机构通常都是各省市条件比较好的三甲医院，因此干细胞治疗还处于小范围实

行的阶段。国家对于实施干细胞移植手术的医院和医师的资质有严格的审批，所以这方面的数量极其有限。

根据申银万国证券《细胞治疗：千亿美金蓝海的细胞医学革命》，中国现在有 2.4 亿人的心血管病患、

4160 万的糖尿病患，9400 万的阿尔茨海默病患以及 1460 万的血液肿瘤病患正等待着更积极有效的治疗。

因此，干细胞手术的技术需要继续进步以满足越来越多的手术需求。\ 

1.5 干细胞治疗目前存在的问题： 

1.5.1 干细胞采集过程中的检测问题： 

  通常血液采集的过程中需要检测血液是否携带了病菌如梅毒病菌、艾滋病病菌等，同时还应该对采集

者的既往病史、家族史以及药物过敏史等的信息进行采集。但是当前由于各个血库运营都是企业行为，国

家对于血液采集过程中的监管还处于模糊地带，企业出于成本考量的原因对这方面规范实施严格程度不一。 

1.5.2 干细胞治疗的安全性问题： 

  干细胞治疗的安全性问题是现在干细胞研究面临的最大问题。由于当前大多数的干细胞技术研究停留

在临床试验阶段之前，因此所可以获得的干细胞相关安全性的数据较少，较难判断干细胞治疗应用于人体

的安全程度。同时由于干细胞是多潜能细胞，目前的技术还不能完全地控制干细胞在患者体内的分化过程，

从而导致干细胞错误分化。干细胞治疗的安全性问题还包括干细胞治疗的排异反应问题和致癌性问题。以

目前实施最多且技术最成熟的造血干细胞移植手术为例，造血干细胞主要来源于被实施手术者的异体—即

他人的血液，这样的血液有可能在病人体内发生排异反应，严重的排异反应可能有生命危险。同时由于当

前的干细胞技术没有能力控制干细胞在患者体内的分化过程，因此注入到患者体内的细胞有发生癌变的可

能。 

1.5.3 干细胞治疗虚假宣传问题： 

  干细胞治疗是一个比较前沿的医学，对于普通的患者而言比较复杂，同时由于干细胞治疗的费用不菲

以及国家对于干细胞治疗的监管相关的法律法规不够完善，因此在干细胞治疗行业存在虚假宣传的问题。
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而存在虚假宣传的重灾区集中在脐带血干细胞储存以及相关干细胞美容产品。因此，国家应该尽快完善相

应的法律法规。 

1.5.4 干细胞治疗费用高企问题： 

  目前在我国完成一次造血干细胞移植手术的费用约为 30 万元，这一数字相多于 2014 年全国居民人均

可支配收入的 20167 元相距较大。同时，患者还需要承担术后高昂的抗排异药物的费用。这些费用对于绝

大多数的家庭来讲难以承受。 

2 干细胞未来发展 

2.1 间充质干细胞： 

  间充质干细胞和造血干细胞一样可以来源于脐带血、外周血和骨髓并且其含量丰富，所以无须再重复

对间充质干细胞采集储存进行投资即可对其展开研究。目前除了造血干细胞的治疗作为最为成熟的干细胞

治疗手段广为应用外，间充质干细胞研究成为一个新的发展方向。我国一些企业如中源协和等已经开展了

脐带血间充质干细胞的采集储存业务。间充质干细胞相对于造血干细胞，它解决了造血干细胞的致癌性问

题，同时大大降低了病患的发生排异反应的概率，因此间充质干细胞被国际领先的各大干细胞研究机构认

为是未来最有希望的研究方向。 

2.2 干细胞应用范围横向发展： 

  目前比较成熟的干细胞治疗主要是造血干细胞移植，而造血干细胞主要治疗血液系统恶性和非恶性肿

瘤，如白血病、淋巴瘤、地中海贫血等疾病。干细胞分化潜能巨大，可以有效治疗多种疾病。未来随着干

细胞研究不断深化以及技术水平发展，干细胞技术所能治疗疾病的范围有望拓展，如高血压、糖尿病等疾

病都可通过肝细胞手段彻底治疗，同时干细胞药物品种也将增多。届时干细胞治疗行业以及相关企业将迎

来发展。所以干细胞治疗的横向发展将扩大整个行业的市场规模。 

3.干细胞行业的投资逻辑 

  未来干细胞行业的市场规模有望得到爆发式增长，因为仅仅在中国糖尿病的患病人数就已经超过 1.14

亿，同时在中国新发各类恶性肿瘤的人数约有 350 万并且有加速上涨的趋势，这些基数庞大的病患都有望

通过干细胞技术来治疗。未来随着干细胞治疗行业技术的成熟和竞争的加强，干细胞治疗的费用有望下降，

选择干细胞技术治疗将会普及。所以大量的病患是干细胞治疗的市场规模的基础。8 月 21 日发布的管理办

法明确规定了开展干细胞临床研究的资格，该办法明确规定只有三甲医院才能开展干细胞临床研究。所以

我们中晋基金看好有大量干细胞临床研究数据并且拥有相关三甲医院资源的投资标的。 

但是同时，干细胞行业目前还是一个依靠政策扶持的行业，因此必须谨防该行业的政策性风险。同时

干细胞药物的开发需要一个漫长的过程并且需要大量的资本突入，因此药物开发过程中的不确定因素也将

是干细胞行业的另外一个风险。  
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