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Q1：细胞治疗的逻辑是怎样的？其中免疫细胞治疗如何分类？

来源：PubMed Central，American Society of Gene&Cell Therapy，丁香园，生物谷，中国生物化学与分子生物学报，头豹研究院

◼ 细胞治疗基本逻辑

细胞治疗是指将自体或异体来源的细胞材料，经体外分离、基因修饰或基因扩增后，以输注或组织工程载体等方式回输至患

者体内进行疾病防治或组织修复的精准医学策略。其核心治疗逻辑基于细胞本身的功能特性及可塑性，通过重建机体内源性

细胞功能、靶向调控病理微环境，或直接替代受损组织，实现对疾病根源的干预或治疗。

◼ 免疫细胞治疗分类

根据细胞种类及治疗机制差异，细胞治疗主要包含免疫细胞治疗与

干细胞治疗两大体系。

免疫细胞治疗根据细胞改造技术的差异可分为基于CAR基因工程技

术的CAR-T疗法、利用TCR进行基因编辑的TCR-T疗法，以及通过

体外扩增或基因修饰优化实现的NK细胞疗法。此外，TIL疗法、DC

疗法、LAK疗法及部分肿瘤疫苗亦属该领域重要分支。其中，CAR-

T、TCR-T、NK疗法及肿瘤疫苗因技术迭代成熟度较高且全球研发

管线布局密集，成为当前免疫细胞治疗的核心方向。

图表1：细胞治疗分类及治疗逻辑
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图表2：全球在研免疫细胞治疗药物管线分布，2025
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Q2：CAR-T作为近年增长趋势最为显著的免疫细胞治疗方案，其优势在哪里？

图表3：CAR-T疗法治疗机制

来源：健康界，智慧芽，医药魔方，头豹研究院

◼ CAR-T治疗方案优势

CAR-T疗法是一种基于基因工程改造的过继性细胞免疫治疗策略，其核心机制是通过基因工程技术在患者T细胞内加入CAR，

从而赋予T细胞靶向识别并清除肿瘤细胞的能力。

➢ 不受限于MHC表达水平

CAR分子无需依赖MHC分子呈递，即可直接识别肿瘤细胞表面抗原，因此CAR-T细胞的激活不受MHC表达水平限制，可有效

规避肿瘤细胞通过下调MHC分子逃避免疫监视的情况。

➢ 对血液肿瘤疗效显著

相比于筛选实体瘤治疗靶点的复杂性，在血液肿瘤细胞中更易筛选出标志性抗原作为治疗靶点，同时，血液系统微环境更利

于CAR-T细胞浸润、激活及扩增，从而形成持续性免疫监视，因而CAR-T疗法治疗血液肿瘤效果显著。

目前，CAR-T疗法面向的适应症多为以淋巴瘤和骨髓瘤为代表的血液肿瘤，主要靶点蛋白为CD19、BCMA和CD22 。实体瘤

领域来看，全球在研CAR-T管线加速覆盖神经母细胞瘤、胶质瘤、乳腺肿瘤等重点癌种，TAA、HER2以及MSLN等靶点蛋白

是近年临床研发关注的重心。
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Q3：在CAR-T疗法发展的基础上，TCR-T疗法存在怎样的特殊优势？

图表4：TCR-T疗法治疗机制

来源：MedSCI，凯莱英，药学进展，头豹研究院

◼ TCR-T治疗方案优势

与CAR-T疗法相似，TCR-T疗法也是常见的过继性T细胞免疫疗法之一，通过基因工程技术将已知能识别肿瘤抗原的TCR序列

安装到T细胞表面进行，使其对pMHC呈递的抗原具有更高特异性。

➢ 抗原识别范围不受限

TCR-T可同时识别细胞膜抗原，以及由pMHC呈递的细胞内抗原，因此TCR-T疗法不受靶细胞表面抗原表达的限制，靶向范围

更广。

➢ 对实体瘤疗效显著

依靠MHC分子的呈递，TCR-T细胞可同时识别胞内及胞外抗原，所覆盖的靶抗原和肿瘤类型更多样，且经基因工程改造，

TCR-T细胞对于肿瘤细胞的亲和力更强，更易被微量靶抗原激活，因而应对复杂靶点的肿瘤细胞，TCR-T疗法具有一定优势。

目前全球在研及已上市TCR-T疗法多覆盖消化系统肿瘤，妇科肿瘤，肉瘤等多种实体瘤，涉及NY-ESO-1、MART-1、HBsAg

等多类型靶点。
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Q4：作为免疫细胞治疗主要应用领域，全球实体瘤发病情况如何？面向实体
瘤的免疫细胞治疗市场规模有多大体量？

来源：GBD Result，WHO，亚洲癌症研究基金会有限公司，头豹研究院

图表5：全球实体瘤患病人数（万例），2019-2030E

◼ 患者基数上涨带动治疗需求增长

伴随全球人口数量逐年增长以及人口结构老龄化结构逐渐显著，全球实体瘤发病人数在2019年至2024年间由1,651.3万人增至

1,896.8万人，期间年复合增速为2.8%，预计在2025年至2030年间，实体瘤发病人数将由1,919.3万人增至2,170.1万人，期间年复

合增速为2.5%。全球实体瘤患者基数的增加从根源上带动各类癌症治疗方案的需求提升。
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图表6：全球实体瘤免疫细胞治疗市场规模（亿美元），2019-2030E

期间 CAGR

2019-2024 29.6%

2025E-2030E 58.1%

◼ 全球实体瘤患病基数上涨的背

景下，面向实体瘤的治疗技术

加速迭代，免疫细胞治疗作为

有效抗癌的方案之一，市场规

模迅速扩增

实体瘤是全球免疫细胞治疗方案应

对 的 主 要 适 应 证 类 型， 2019 年 至

2024年间，全球面向实体瘤的免疫

细胞治疗市场规模由11.9亿美元增

至43.5亿美元，期间年复合增速达

29.64%，伴随全球各国肿瘤治疗理

念的普及、国家经济实力的不断提

升以及肿瘤早筛技术的持续精进，

未来期间，面向实体瘤的免疫细胞

治疗市场将由2025年的55.3亿美元

增至2030年的546.9亿美元，期间年

复合增速为58.1%。
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Q5：除实体瘤外，免疫细胞治疗当前面向哪些创新适应症领域？其市场规模

预计将如何变动？

图表7：全球自身免疫疾病及艾滋病发病人数（万例），2019-2030E

来源：MedSCI，Science Direct，Nature，头豹研究院

◼ 患病人群基数改变引导市场规模变化

伴随人口结构以及生活环境的改变，全球自身免疫性疾病患者人数呈现出上涨趋势，同时诊断技术不断进步，自身免疫性疾

病等对人生活质量产生严重影响的疾病检出率同步提升。全球自身免疫疾病发病人数在2019年至2024年间由57,557.4万人增

至61,107.8万人，期间年复合增速为1.2%，预计在2025年至2030年间，发病人数将由61,878.2万人增至63,612.0万人，期间年

复合增速为0.6%。

近年受世界卫生组织提出的“全球艾滋病预防和控制战略”影响，一方面，全球公共卫生教育与检测迅速普及，另一方面，抗

逆转录病毒药物等有效治疗方案持续推广，引领全球HIV病毒感染患者基数不断下滑。2019年至2024年间，全球HIV病毒感染

发病人数由181.3万人逐步降至161.5万人，期间年复合增速为-2.3%，未来期间发病人数将由2025年的157.4万人降至2030年

的137.0万人，期间年复合增速达-2.7%。
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图表8：全球非实体瘤免疫细胞治疗市场规模（亿美元），2019-2030E

22.0 26.0

110.3

136.5

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E

◼ 当下，非肿瘤治疗成为免疫细胞疗法

攻克的热门领域，相关临床试验进展

加速推进，临床科研将适应证逐步扩

展至以自身免疫性疾病和病毒感染类

疾病为代表的非肿瘤疾病

预计至2027年，治疗自身免疫性疾病的免疫

细胞药物有望获批上市，优质预后引领市场

加速发展，而后，面向病毒感染类疾病的免

疫细胞治疗产品也有望在预测期实现商业化

落地。2027年，非实体瘤免疫细胞疗法市场

规模将达到22.0亿美元，未来在全球科研加

速转化的带动下，此市场规模至2030年将达

136.5亿美元，期间年复合增速达83.9%。

期间 CAGR

2027E-2030E 83.9%
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◆ 头豹研究院布局中国市场，深入研究19大行业，持续跟踪532个垂直行业的市场变化，已沉淀超过100万行业

研究价值数据元素，完成超过1万个独立的研究咨询项目。

◆ 研究院依托中国活跃的经济环境，研究内容覆盖整个行业的发展周期，伴随着行业中企业的创立，发展，扩

张，到企业走向上市及上市后的成熟期，研究院的各行业研究员探索和评估行业中多变的产业模式，企业的

商业模式和运营模式，以专业的视野解读行业的沿革。

◆ 研究院融合传统与新型的研究方法，采用自主研发的算法，结合行业交叉的大数据，以多元化的调研方法，

挖掘定量数据背后的逻辑，分析定性内容背后的观点，客观和真实地阐述行业的现状，前瞻性地预测行业未

来的发展趋势，在研究院的每一份研究报告中，完整地呈现行业的过去，现在和未来。

◆ 研究院密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、政策法规

颁布、市场调研深入，保持不断更新与优化。

◆ 研究院秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，从战略的角度分析行业，从执行的层面阅读行业，为每一个行业的

报告阅读者提供值得品鉴的研究报告。
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