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1.1.1 中国细胞行业发展历程

资料来源：前瞻产业研究院整理
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 造血干细胞技术的发展带动了脐带血存储的需求兴起，卫生部印发《脐带血造血干细胞库管理办法（试行）》明确脐带血

造血干细胞库为“特殊血站”性质，且强调任何单位和个人不得以营利为目的进行脐带血采供活动。并在7个省市发放了

《脐带血造血干细胞库执业许可证》，由此开启“7家脐带血公共库”的运作模式。

免疫细胞治疗技术发展带动成人免疫细胞存储兴起，细胞处理及存储技术进一步革新。

从脐带血造血干细胞技术到胎盘脐带来源的间充质干细胞技术。

细胞存储产品线丰富，细胞资源保存理念进一步普及，服务体系及质量全方位提升；细胞行业进入自动化、数

字化、AI技术革新新时代，法律法规的完善进一步推动行业规范化。

从脐带血存储到多样化组织来源细胞库，细胞生态产业逐步崛起。

2004

 间充质干细胞的临床发展带动了胎盘、脐带、牙髓、脂肪等多种组织来源的间充质干细胞存储及多种组织细胞库的建立。

 免疫细胞疗法技术在多种疾病的治疗中取得显著成效，如某些类型的癌症、自身免疫性疾病等。

 同时，免疫细胞存储的发展受到临床进展的积极推动。临床研究发现，免疫细胞的活性与年龄、健康状况密切相关，年龄

的增长会导致免疫细胞的功能下降，而健康问题也会影响免疫细胞的质量。因此，储存年轻、健康的免疫细胞成为行业共

识，自此，国内兴起了大量专门的成人免疫细胞存储机构。

 细胞领域一系列管理办法、指导原则等政策文件出台，使得行业更加趋于正规化，小、散、乱等非正规操作得到规范，细

胞疗法应用更加强调安全性。2017年起，以政策为引领正式开启了中国细胞治疗的快速发展道路。

 产品线愈加丰富，从新生儿干细胞及免疫细胞，到成人间充质干细胞及免疫细胞存储，再到宠物细胞存储，细胞行业正在

迎来以家庭为单位，管理私有“细胞资产”、“生物资产”“、健康资产”的细胞3.0时代，服务更加个性化、精准化与便捷化。
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1.1.2 干细胞特点及分类

资料来源：前瞻产业研究院整理

干细胞是具有自我复制能力的多潜能细胞，在一定条件下，可以分化成多种功能细胞。干细胞治疗是通过将健

康的干细胞移植到患者的体内，修复和替代受损或死亡的细胞，以恢复机体的正常功能，未来可应用在多种重

大疾病治疗。
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神经干细胞

肌肉干细胞

……

按发育阶段 按分化潜能

干细胞

诱导多能干细胞
（iPSC）

从早期胚胎中分离
出来的能够体外无
限增殖、更新、多
向性分化的细胞

已经分化的组织中
能够自我更新并分
化为特定组织细胞
的未分化的细胞

诱
导
多
能
干
细
胞

来自体细胞，通过
表达干细胞特点转
录因子进行重新编
程并拥有分化能力
的细胞

可移植性

干细胞具有可移植性，
可以重建某种组织。

对组织损伤
产生反应
干细胞可以对组织
损伤产生反应，可
迁徙、增值分化并
参与修复过程。

多向分化
在特定的生物学条件和
信号作用下，能够向不
同类型的细胞分化。

自我复制
干细胞具有自我
复制能力，能够
维持干细胞池的

稳定性。
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1.1.3 中国干细胞产业链结构

资料来源：前瞻产业研究院整理

干细胞产业分为上游（试剂耗材、生物医学材料和仪器设备等）、中游（运输、采集与存储、技术开发和药品

研制）、下游（临床治疗和消费应用）。我国中游环节的干细胞采集和存储已相对成熟，国家层面已布局了多

家脐带血造血干细胞库，且全国大部分地区已建立省市级成体干细胞库，同时也涌现出一批具有存储规模的企

业干细胞库；干细胞技术开发和干细胞产品研制方面，国家正在大力支持干细胞的临床转化。

中游

细胞培养基 实验耗材

原材料及耗材

细胞分离设备 储存设备

生产及储存设备

显微镜 …

干细胞技术开发

干细胞药物开发

干细胞分离、制备和存储

干细胞运输

医疗机构应用

医学美容 外泌体护肤

个人消费应用

下游上游

健康康养 类器官

疾病治疗 器官移植
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1.2.1 中国干细胞行业市场需求

资料来源：Precedence Research 郑大干细胞库等 前瞻产业研究院整理

2024年，中国干细胞市场规模预计约为265亿元，其中，干细胞的采集制备储存为我国干细胞最成熟的产业化

项目，干细胞采集、制备及存储领域市场规模接近160亿元。然而，中国整体干细胞存储率比例在3%以下，与

发达国家15%-20%的储存率相比存在巨大差距，基于我国每年1000万以上的新生儿人数，参考发达国家，干细

胞存储仍有巨大的市场空间。

1-3%

15-20%

0% 5% 10% 15% 20% 25%

中国

发达国家

国内外干细胞存储率比较（%）2020-2024年中国干细胞产业及采集、制备及存储市场规模（亿元）

注：中国干细胞产业市场规模根据全球市场规模及历史占比测算，干细胞银行（含干细胞
采集、制备及存储业务）的市场规模在干细胞产业整体市场规模中的占比约六成。

142.6 
155.5 

201.3 

231.8 

265.1 

2020 2021 2022 2023 2024E

干细胞产业市场 干细胞采集、制备及存储市场

占比六成

2024年市场规模
预计接近160亿元
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1.2.2 中国干细胞行业应用潜力

资料来源：《中国骨关节炎诊疗指南（2024版）》等前瞻产业研究院整理

干细胞具有强大的再生和修复能力，在许多疾病的治疗中都有潜在的应用。目前干细胞治疗已经在上百种疾

病中进行了临床研究，涉及重大疾病的防治和康复。随着科学技术的不断进步，干细胞在未来的医疗领域中

会发挥更加重要的作用。

间充
质干
细胞

• 结缔组织疾病
• 心肌梗死
• 克罗恩病
• 关节炎
• 骨修复
• 肌萎缩侧索硬化症
• 严重肢体缺血
• 脊髓损伤
• 移植抗宿主病

造血干
细胞

• 造血干/祖细胞移植
• 输血依赖性地中海贫血

抗衰老与整形美容

 间充质干细胞及其衍生物在整

形修复美容外科领域经过了多

年的基础与临床研究证明其在

促进皮肤再生与修复、组织血

管化、软组织再生、骨与软骨

修复、多组织年轻化及毛囊再

生等多方面均有较好的治疗效

果。

 通过干细胞增殖、多向分化、

组织修复和免疫调节的特性，

用于改善皮肤质地，或者改善

精神状态，提高自体组织器官

的修复能力、减缓衰老进程，

从而达到抗衰老目的。

移植物抗宿主病

 针对慢性移植物抗宿主病（ cGVHD ）的预防

主要有移植物来源选择、免疫抑制药物以及间

充质干细胞。经间充质干细胞治疗的aGVHD患

者后期cGVHD发生率降低。

骨科疾病与运动损伤

 间充质干细胞通过直接组织生长、分化为特定

软骨细胞和促进组织修复等来治疗膝骨关节

炎，并通过抗炎和免疫调节、旁分泌为关节修

复创造了最佳环境。多项临床试验显示，关节

内间充质干细胞注射可减少关节内炎症细胞、

促进关节软骨生长并进一步改善患者的疼痛和

功能。目前的证据表明间充质干细胞是治疗轻

度至中度膝骨关节炎的潜在方法。

糖尿病

 间充质干细胞能够分泌多种细胞因子和生长

因子，如血管内皮生长因子（VEGF）、肝细

胞生长因子（HGF）、成纤维细胞生长因子

（bFGF）、转化生长因子-β（TGF-β）和胰

岛素样生长因子（IGF-1）等，具有抗炎、免

疫调节、促血管生成以及细胞再生修复的作

用。间充质干细胞通过促进胰岛细胞再生、

保护内源性胰岛细胞和改善胰岛素抵抗等途

径对糖尿病的治疗发挥有益作用。

免疫系统疾病

 间充质干细胞可以用于治疗免疫系统疾病，如

风湿性关节炎、系统性红斑狼疮等。通过调节

患者的免疫系统，可以缓解患者的症状。

血液系统疾病

 造血干细胞移植能有效治疗多种血液系统疾病，如白血病、淋巴瘤、多发性骨髓瘤和再生障碍性贫血等，健康的造血干细胞能够在体

内重新建立正常的血液和免疫系统，提高患者生存率和生活质量。
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1.3.1 中国干细胞行业区域竞争格局

资料来源：前瞻产业研究院整理

根据我国各省市干细胞代表性企业分布情况，京津冀、长三角、粤港澳三圈企业聚集度较高，竞争较为激

烈；东三省、中部地区及西南地区则更多地呈现出“一家独大”的局面；同时，内蒙古、陕甘宁等空白市场

区域已有诸多小型干细胞应用或存储代理机构渗透，利用医疗机构资源或高净值客户渠道优势进行区域性经

营及发展。

数量越多、颜色越深

北京：
博雅干细胞科技有限公司
北京市脐带血造血干细胞库
国家干细胞资源库

天津：
英科博雅基因科技（天津）有限公司
中源协和细胞基因工程股份有限公司
天津昂赛细胞基因工程有限公司
金西盟干细胞（天津）责任有限公司

江苏：
博雅干细胞科技有限公司
江苏瑞思坦生物科技有限公司

山东：
山东省齐鲁干细胞工程有限公司
青岛海尔生物科技有限公司

上海：
上海市干细胞技术有限公司
上海张江生物银行
东方医院干细胞资源库
上海原能细胞医学技术有限公司
上海莱馥生命科学技术有限公司

浙江：
宁波希诺赛生物科技有限公司
杭州易文赛生物技术有限公司
浙江绿蔻生物技术有限公司广东：

深圳市北科生物科技有限公司
广州赛莱拉干细胞科技股份有限公司
广东冠昊生物科技股份有限公司
深圳博雅感知医疗科技有限公司

云南：
云南贺尔思细胞生物技术有限公司
云南佳康赛尔细胞生物技术有限公司
云南银丰生物工程有限公司
云南细胞创新生物科技有限公司

黑龙江：
天晴干细胞股份有限公司

辽宁：
维尔克干细胞生物科技有限公司

内蒙古：
蒙科干细胞基因医学研究有限公司
内蒙古银宏干细胞生命科技投资有限公司

陕西：
陕西九州生物医药科技集团有限公司
陕西干细胞工程有限公司
西安初源赛尔生物科技有限责任公司

湖南：
南华生物医药股份有限公司
源品细胞生物科技集团有限公司

四川：
四川新生命干细胞科技股份有限公司

江西：
江西汉氏联合干细胞科技有限公司
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1.3.2 中国干细胞行业区域竞争格局

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理
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截至2024年中国各省市干细胞药品默示许可项目数量（个）

根据我国各省市干细胞药物申报及模式许可项目情况，长三角地区、北京和广东是中国干细胞药物研发的主

力地区。其中，北京申报受理项目数量和默示许可项目数量均位列首位，是干细胞药物研发最活跃的地区。

注：统计时间截至2024年10月底。
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1.4.1 中国干细胞行业企业竞争格局

资料来源：百分点舆情监控平台前瞻产业研究院整理

从干细胞品牌影响力来看，中源协和、博雅干细胞的业务区域覆盖范围和品牌媒体声量均位于领先地位；位

列第一梯队的中源协和、博雅干细胞、北科生物、汉氏联合等具有品牌积累的老牌细胞存储机构先发优势显

著，在干细胞市场上具有更强号召力。

2023年中国干细胞存储品牌媒体声量（篇报道/月）

1196 1187 

838 

591 

253 

中源协和 博雅 原能细胞 北科生物 汉氏联合

中国干细胞存储企业竞争梯队

全国性
布局机构

地方性机构

后起的单一存储机构

 第一梯队：最早进入市场，业务区域布局范围广

 第二梯队：布局于某一区域，地方优势显著

…

…

 第三梯队：小型、新进入市场者或跨

界转型类企业,多拥有单一存储业务，

质量参差不齐
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1.4.2 中国干细胞行业企业竞争格局

资料来源：前瞻产业研究院整理

资质是干细胞机构权威性的重要体现，政府的“背书” 也是对机构技术实力和合规性有力的支持和佐证。从

我国干细胞制备存储机构的资质情况来看，国家卫健委批准设立、发放的“脐带血牌照”的7个公益库为造血

干细胞指定存储牌照；汉氏联合、博雅干细胞、北科生物等机构获取的是“省级干细胞研究中心” 或“区域

细胞制备中心的政府“背书”；希诺赛、成都康景等则为市级乃至区级的“组织来源干细胞存储中心”。

国家
卫生部

省级

市区级

血站执业许可证
（脐带血造血干细胞）

01

省级干细胞研究中
心、干细胞库、区

域制备中心等

（胎盘、脂肪等组
织来源干细胞）

02

市级、区级细胞
制备中心

（胎盘、脂肪等
组织来源干细胞）

03

7个脐血库

（北京、天津、上
海、广东、山东、
四川、浙江）

汉氏联合、南华
生物、北科生物、
博雅干细胞等

希诺赛、成都
康景等

资质/背书示例 代表性机构
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1.4.3 中国干细胞行业企业竞争格局

资料来源：前瞻产业研究院整理

干细胞
TOP10品牌

成立时间 标准业务模式 特殊业务布局/额外赛道/实力加分项

中源协和 1995年6月 以脐血牌照+基因检测+细胞存储为主； 脐带造血干细胞业务（“牌照”），干细胞存储业务主要宣传牌照；基因检测：2022年基
因检测企业排行第7位

北科生物 2005年7月 以细胞存储与治疗/康养为主 第2届深圳品牌百强企业榜单；临床管线丰富；地域政策优势

博雅干细胞 2009年7月 细胞医疗器械、细胞存储、细胞应用全产业链布局；以围
产期干细胞存储为主，成人免疫细胞业务拓展中

唯一一家通过AABB、NRL及CAP三重国际认证的临床级细胞库；唯一在动物板块布局经
营的干细胞企业

汉氏联合 2007年1月 以细胞旅游康养+细胞门店代理+细胞医美+临床管线为主 获得过国家或省市级科学技术奖；被动脉网纳入未来医疗100强企业列表

四川新生命 1999年7月 以脐血库牌照+四川/云南细胞应用为主 获批成体干细胞开发应用国家（地方）联合工程实验室、四川省干细胞工程技术研究中心；
与华西医院合作紧密，打通细胞应用路线

原能细胞 2014年7月 自动化处理设备、细胞存储、细胞应用全产业链布局 打造全国1+N标准化、智能化、产业化细胞银行网络，缔造全国首家“自动化细胞银行；
因拥有领先的自动化技术，被美国政府议员点名

华大细胞 2017年9月 依托于华大基因&国家基因库，主要为细胞存储业务 背靠国家基因库，具有显著品牌影响力和优势；华大创始人和CEO的行业影响力明显，通
过媒体和公益获得广大消费者的信任

源品生物 2015年6月 以细胞存储+源品医院为主要模式 在中部地区竞争者少，投资建设源品细胞产业园，与湖师大及湘雅紧密合作，自研数字化
细胞转运箱，为数字化管理先驱；顾问专家包括裴钢、魏于全等院士

南华生物 1991年10月 以干细胞与再生医学为基础，以细胞临床转化研究与应用
为驱动，布局细胞储存、健康管理、美容抗衰领域 国内唯一一家国资控股的干细胞产业上市公司

中国干细胞集团 2011年3月 拥有脐血库牌照，以干细胞存储+临床应用为主
建成和运营国内唯一的干细胞医院——中国干细胞集团海南博鳌附属干细胞医院；被业内
称为生物医药产业的“国家队”，拥有国家卫生健康委核发的中华人民共和国血站执业许可

证和干细胞医院医疗机构执业许可证

目前，干细胞行业已形成较为明确的品牌格局，头部企业多为老牌企业，经验积累建立起了较高的行业技术壁垒，例

如，中源协和是国内干细胞A股上市公司；北科生物较早经营细胞治疗及康养业务，合作与并购的周边企业丰富；博雅

干细胞质量管理体系领先，且在新生儿围产干细胞存储市场占据优势。此外，也不乏原能细胞、华大细胞等后起之秀。

注：基于品牌声量、品牌认可度、品牌经营时间、市场占有率等多维度综合考量筛选，排名不分先后。
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1.4.4 中国干细胞行业企业竞争格局

资料来源：各脐血库官网德勤前瞻产业研究院整理

从干细胞存储的细分市场来看，脐带血造血干细胞市场受国家严监管，由拥有牌照的七家“国家队”脐血库运营机

构占据，同时法规也明确规定，脐带库不得以营利为目的，不得跨区域采集；包括以胎盘和脐带来源为主的新生儿

间充质干细胞市场已基本由中源协和、南华生物、四川新生命、博雅干细胞等老牌新生儿储库划分，其中博雅干细

胞库胎盘间充质干细胞存储市占率约三成。

干细胞库存储主要类型

脐血库 运营营利方 合作方 牌照归属

上海市脐血库 上海市干细胞技术有限公司
上海市红十字会
上海市血液中心

聚康生物

天津市脐血库 协和干细胞基因工程有限公司
中国医学科学院
中国协和医科大学

血液学研究所血液医院
中源协和

四川省脐血库
四川新生命干细胞科技股份有限

公司
中国医学科学院输血研究院 成都铸信集团

山东省脐血库 山东省齐鲁干细胞工程有限公司 山东大学齐鲁医院

南京新百

浙江省脐血库 浙江绿蔻生物科技有限公司 浙江省血液中心

北京市脐血库 北京佳宸弘生物科技有限公司 北京大学人民医院

广东省脐血库 广州天河诺亚生物工程有限公司 广东省妇幼保健院

脐带血造血干细胞库“牌照”归属及运营营利企业/机构情况

注：目前全球范围唯一被认可的干细胞治疗是造血干细胞移植；2020年《国家卫生健康委办公厅关于脐带血造血干细胞库
设置审批有关事宜的通知》文件中提到“决定2021年暂不受理脐带血库设置审批申请”，至今未再新增。

脐带血造
血干细胞
存储

胎盘脐带
间充质干
细胞存储

脂肪间充
质干细胞
存储

牙髓间充
质干细胞
存储
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1.4.5 中国干细胞行业企业竞争格局

资料来源：企查猫等前瞻产业研究院整理

从现有企业和替代威胁的竞争维度来看，近十年众多企业入局细胞行业，竞争企业数量越来越多且业务从干细胞到

免疫细胞多样化发展。然而，干细胞存储在细胞存储市场中占比约八成，仍然是当前最主流的细胞存储类型；免疫

细胞市场渗透率较低，企业经营的盈利能力较弱。因此，干细胞企业面临的替代性竞争风险较小，尤其有新生儿干

细胞存储市场优势的企业积累较为深厚，持续性经营能力或更强。

免疫细胞对干细胞的替代性竞争分析

注：企业数量统计时间截至2024年10月31日。

2014-2024年中国细胞医疗相关企业注册量及增速（万家，%）

0.29 0.39 0.52 0.66 0.80 

1.62 

2.84 

3.89 

5.27 

4.57 

49%

33% 34%
28%

21%

103%

75%

37% 35%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024.1-10

注册量（万家）

同比增速（%）

中国细胞存储行业细分市场占比（%）

0% 20% 40% 60% 80% 100%

细胞存储市场

干细胞存储 免疫细胞存储

 应用需求劣势：免疫细胞治疗应用的范围相对较窄，目前主要集中在

癌症、自身免疫性疾病、抗衰老等领域，而干细胞，尤其是间充质干

细胞，在临床上针对人体8大系统的上百种疾病。

 存储效率劣势：免疫细胞不像干细胞可以传代，只能一次扩增有限数

量，通常只能使用2-6次。因此，免疫细胞存储面临数量和质量限制。

免疫细胞存储企业比较优势：

免疫细胞存储企业比较劣势：

 市场认知优势：免疫细胞疗法市场发展更为迅速，目前国内已经有6

款CAR-T免疫细胞疗法上市，在市场教育以及民众认知上，相比干

细胞有优势。

免疫细胞对干细胞的替代性威胁较小
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2.1 中源协和：干细胞行业A股上市公司

2.2 博雅干细胞：国内质量标准体系引领者

2.3 汉氏联合：大力推进旅游康养及商业化应用

2.4 北科生物：粤港澳内卷核心区的老牌细胞机构

中国干细胞代表企业透视
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2.1 中源协和：干细胞行业A股上市公司

资料来源：公司官网及公报前瞻产业研究院整理

中源协和围绕“精准预防”、“精准诊断”、“细胞治疗”三大板块进行业务布局，以干细胞相关主营业务

上市，拥有先进细胞技术和全国性细胞资源存储网络，建立了20家综合细胞库，细胞存储量已超过30万份。

截至2023年底，公司旗下的天津市脐带血造血干细胞库已为临床提供3613例移植供体。

优势：

 品牌资深：是经营超过20年的资深品牌，干细胞行业头部品牌之一，拥有脐血库

牌照及长期的深耕经营经验，品牌媒体声量领先。

 技术支撑：依托公司的国家干细胞工程产品产业化基地、国家干细胞工程技术研

究中心、区域细胞制备中心，拥有干细胞定向诱导分化技术、干细胞高效扩增技

术等关键技术。

 业务优势：可对脐带血造血干细胞、脐带间充质干细胞、胎盘亚全能干细胞、免

疫细胞、脂肪干细胞及牙源干细胞进行检测、制备及存储，业务覆盖范围广。

挑战：

 近年中源协和干细胞存储业

务增长乏力，存储份数明显

下滑，先发优势逐渐丧失。

20183 
17324 

13518 

2021年 2022年 2023年

干细胞存储份数



优势：

 产业链一体化：博雅干细胞隶属于博雅生命，布局细胞治疗全产业链，含上游细胞

自动化设备及医疗器械，中游细胞存储及健康管理，下游细胞药物及技术开发。

 药物研发：拥有超过20个自有细胞临床管线，100余项专利，2023年干细胞治疗骨

关节炎的药物通过IND申报，干细胞等相关药物研发能力较强。

挑战：

 IND申报受理的干细胞新药相较于其他头部企业较少，

治疗药物研发领域的竞争优势尚不显著。
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2.2 博雅干细胞：国内质量标准体系引领者

资料来源：公司官网及公报德勤前瞻产业研究院整理

博雅干细胞成立于2009年，是国内最早成立的细胞库之一，跻身第一梯队细胞库品牌，在胎盘间充质干细胞

存储市场的市占率超过32%，并与超过40家三甲医院合作多个细胞临床。公司通过“数字化客户中心+透明实

验室”的储户服务模式，保障细胞“自存自取”清晰可溯源，以严格的、与国际标准对接的细胞质量管理体

系为突出优势。

 产品创新：2024年推出家庭生物资产包新概

念——符合高净值家庭健康管理理念趋势。

 质量引领：国内唯一同时通过AABB、NRL

及CAP三重国际认证的临床级细胞机构。

 赛道创新：抓住风口切入宠物再生医学，是国内首家将细胞技术从人的健康领域

延伸至动物健康领域的创新企业。
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2.3 汉氏联合：大力推进旅游康养及商业化应用

资料来源：公司官网及公报前瞻产业研究院整理

汉氏联合成立于2007年，是干细胞产业领域的先锋企业、资深品牌，拥有韩忠朝院士带队的高精尖研发团

队，素有“干细胞领域黄埔军校”之誉，已成为国内甚至全球范围内围产期干细胞技术研发的风向标。

优势：

 研发能力：以干细胞再生医学技术为核心，拥有强大科研团队，已有多个干细胞1

类新药临床试验申请获批进行临床试验，在国内细胞新药研发领域处于领先地位。

 产业链生态：布局细胞存储与制备、CDMO技术服务、产品研发、细胞临床研究、

健康旅游、国际细胞谷、医疗产业、精准检测、新药研发、健康管理、生物护肤等

业务，打造完整的再生医学全产业链闭环。

 应用渠道：公司具有较强的市场运作能力，子公司遍布全国十多个省市地区，通过

直营和代理模式开拓业务，销售渠道层次丰富，覆盖面广。

劣势：

 业务风险点：由于存储业务发展受限，经营方向由细胞存储向细胞应用、细胞美

妆护肤等探索发展；通过代理模式布局旅游康养、医疗业务等新兴应用渠道，可

能面临较大合规、声誉风险。
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2.4 北科生物：位于粤港澳核心区的老牌细胞机构

资料来源：公司官网及公报前瞻产业研究院整理

北科生物2005年成立于深圳，已在生物技术临床转化、干细胞基础研究及临床转化等领域发展了19年，是国

内最早成立的干细胞库品牌之一，行业影响力较大。

优势：

 品牌优势：荣获2021年“深圳知名品牌”“中国细胞领域领军企业”，“2022

粤港澳大湾区品牌影响力系列——年度最具影响力品牌”，品牌力认可度高。

 技术优势：拥有人多能干细胞研发平台（转分化）、赋能间充质干细胞研发平台

等七大研发平台，在细胞领域已申请207项专利，其中162项获得授权。

挑战：

 竞价环境：在粤港澳地区的内卷竞争环

境下，可能面临严峻的价格体系挑战。

 代理风险：代理分支机构众多，且存储业务边界不够清晰，负面纠纷风险较大。

 渠道优势：在华南、华东、西南、

西北、华北、东北布局实施细胞治

疗产业化的基础设施——“综合细胞

库+区域细胞制备中心”。
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3.1 产业发展挑战一：标准体系缺乏

3.2 产业发展挑战二：行业监管法规不清晰

3.3 产业发展挑战三：产品保障困难

中国干细胞产业发展挑战
中国干细胞产业发展最成熟的环节仍是采集、制备与存储，干细胞进

一步向转化研究与应用发展仍面临诸多挑战，主要包括以下三大方面。当

前，业界各方主体均在积极探索，致力于拓宽干细胞产业化的发展道路。



3.1 中国干细胞产业发展挑战：标准体系缺乏

资料来源：全国标准信息公共服务平台前瞻产业研究院整理
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我国干细胞领域包括细胞质量控制、生产流程、临床试验设计等方面的技术标准和操作规范缺乏。截至2024

年10月，我国干细胞相关国家标准仅有3项，且仅有陕西、吉林、浙江、江苏等地出台了间充质干细胞存储与

质量管理的地方标准。

标准编号 标准名称 发布日期 实施日期

DB13/T 5863-2023 造血干细胞移植病区医院感染预防与控制规范 2023-10-25 2023-11-25

DB22/T 3574-2023 间充质干细胞储存服务规范 2023-09-28 2023-11-16

GB/T 42466-2023 生物样本库多能干细胞管理技术规范 2023-09-07 2023-09-07

DB61/T 1497-2021 人间充质干细胞库建设与管理规范 2021-12-17 2022-01-17

DB22/T 3203-2020 干细胞质量管理规范 2020-11-23 2020-12-30

GB/T 38788-2020 猪多能干细胞建系技术规范 2020-04-28 2020-11-01

DB32/T 3544-2019 临床级人体组织来源间充质干细胞质量控制管理规范 2019-02-28 2019-03-30

GB/T 35520-2017 化学品胚胎毒性胚胎干细胞试验 2017-12-29 2018-07-01

DB33/T 2030-2017 人间充质干细胞库建设与管理规范 2017-05-10 2017-06-10

DB22/T 2394-2015 猪诱导多潜能干细胞（iPSCs）的制备和鉴定 2015-12-15 2016-01-25

SN/T 2330-2009 化妆品胚胎和发育毒性的小鼠胚胎干细胞试验 2009-07-07 2010-01-16

截至2024年中国干细胞行业现行标准汇总
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3.2 中国干细胞产业发展挑战：行业监管法规不清晰

资料来源：前瞻产业研究院整理

目前我国干细胞行业在监管法规建设方面，存在伦理、立法、监管等多方面的问题。在干细胞技术快速发展

和应用需求增加的背景下，我国当前监管体系和制度在某些方面显得滞后，难以适应新形式，相比美国和日

本等国家，我国干细胞产业化路径较为单一。监管与产业化进程的不同步，也给干细胞的转化研究与应用带

来了严重的困扰。

健全的干细胞临床研究伦理委员会是干细胞临床研究顺

利进行的必要条件，但我国干细胞临床研究伦理委员会

组织建设严重滞后。主要体现在两方面：1）未设专门

的干细胞伦理委员会对干细胞临床研究进行审查；2）

为限制干细胞相关的不道德研究和治疗，国际上将《赫

尔辛基宣言》《贝尔蒙特报告》作为干细胞研究的基本

伦理原则，目前我国严格遵守的研究机构较少。

目前，我国干细胞领域并无统一立法，政府针对干细

胞领域颁布的文件多以部门规章或政策、指南为主，

并未在法律层面对干细胞领域的发展及应用作出相关

规定。2015及2017年颁布的管理办法与指导原则是目

前指导我国干细胞领域发展的规范性文件，虽规范了

干细胞临床研究行为，促进了干细胞研究的健康发

展，但其约束能力较小，对违法活动的惩戒较局限。

① 干细胞伦理问题 ② 干细胞立法问题

注：目前我国干细胞领域的规范文件为，2015年颁布《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）》，以及2017年颁布《细胞治疗产品研究与评价技术指导原则（试行）》。



3.2 中国干细胞产业发展挑战：行业监管法规不清晰

资料来源：前瞻产业研究院整理

在监管法规的挑战背景下，近年来，海南、深圳、云南、北京、天津等多个地区均已开展先行先试、放宽干

细胞医疗技术准入的探索，各地政府与业界专家均在积极推动干细胞医疗科学监管制度的构建。其中，天津

自贸区探索开展细胞治疗的“风险分级，准入分类”管理，为行业监管路径提供了一种思路。

2019年初，国家卫生健康委员会发布《生物医学

新技术临床应用管理条例（征求意见稿）》，将

干细胞产品列为高风险生物医学新技术，该类产

品虽属研发能力较高的创新性企业研发产品，但

开展干细胞临床研究的机构水平参差不齐。至今，

细胞类产品被列为生物制药Ⅰ类，《中国药典》

中仍无相应的质量评价标准，严格监管、审批干

细胞治疗项目及产品是我国政府面临的挑战。

③ 干细胞监管问题
 近年来，海南、深圳、云南、北京、天津等地的干细胞医

疗技术准入“先行先试区”先后开放。

 《天津市生物医药产业发展“十四五”专项规划》提出，

率先开展国家生物医药产业政策先行先试，放宽干细胞等

前沿医疗技术准入，在天津自贸区内探索开展细胞治疗的

“风险分级，准入分类”管理，允许相关政策在中日（天

津）健康产业发展合作示范区落实。

 2024年9月，中国抗衰老促进会细胞应用分会发布《自体

干细胞作为第三类医疗技术管理的专家建议书》，54位专

家共同为自体干细胞作为第三类医疗技术管理的推行发

声。

积极探索
管理方式



3.3 中国干细胞产业发展挑战：产品保障困难

资料来源：前瞻产业研究院整理
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有效性问题 质量管控问题

干细胞产品的有效性、质量管控、安全性

1 2 3

安全性问题

• 生产过程复杂：干细胞的提取、培养、扩增等过

程技术要求高，操作难度大，容易受到污染，这

对生产环境和设备提出了极高的要求。

• 储存与运输环境：干细胞对储存条件敏感，需要

在特定温度下保存，并且在运输过程中要保证其

活性不受影响，这对物流体系提出了严格的要

求。

• 标准化难题：由于干细胞来源多样（如骨髓、脂

肪组织、脐带血、脐带和胎盘组织等），不同来

源的干细胞特性各异，建立统一的质量标准面临

较大困难。

• 作用机制复杂：干细胞的作用机

制非常复杂，包括细胞分化、旁

分泌效应等多方面，这些机制尚

未完全明了，这给干细胞产品的

有效性评估带来了挑战。

• 临床数据不足：目前，许多干细

胞产品的临床试验还在初级阶

段，缺乏长期随访的数据支持，

这使得评价其长期疗效成为难

题。

• 污染风险：由于干细胞产品一般无法进行终端除菌和除病毒

工艺，外源因子污染风险高。

• 肿瘤风险：部分干细胞（如胚胎干细胞、诱导多能干细胞）

可能存在生物学安全性、遗传稳定性、成瘤性/致瘤性等方

面的安全性风险。

• 免疫排斥反应：非自体来源的部分干细胞类别（特别是造血

干细胞）会引起宿主的免疫系统产生排斥反应，诱发GVHD

（移植物抗宿主病），导致治疗失败，甚至威胁生命安全。

• 来源可靠性：干细胞的供体是否携带遗传性疾病、风险基因

等，成为干细胞移植前需要重点考量的安全性问题。
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4.1 策略一：搭建质量管理体系，获取权威认证

4.2 策略二：打造数字化、透明化细胞可溯源系统

4.3 策略三：积极开展干细胞药物研发

4.4 策略四：向产业链上下游领域延伸拓展布局

4.5 策略五：借政策红利进行优势区域经营

4.6 策略六：发展代理渠道拓展市场覆盖范围

中国干细胞机构主要运营策略分析
目前，干细胞领域内的领先企业正积极拓展多元化的战略方向，各企业在

延伸自身策略和确定经营发展的重点时展现出不同的路径选择。总体而言，包

含以下六个策略方向，且各类策略均有利弊。
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4.1 策略一：搭建质量管理体系，获取权威认证

资料来源：各机构官网前瞻产业研究院整理

通过获取AABB、NRL、CAP、FACT、ISO、中检院检定、室间质评、CNAS等国际国内细胞质量认证及实验室能力

认可，搭建完善的质量管理体系，是国内干细胞企业的重要运营策略之一。

 血液与生物治疗促进协会AABB是国际血液和
细胞治疗行业规范的制定者和行业认证的权威
机构。AABB认证是国际认证“金标准”，审核
内容综合全面。

 NRL1985 年被指定为世卫组织合作中心，获
取该标准证明实验室具有进行病毒诊断和检测
的能力，保障存储在细胞库的样本不会受到血
液传掭传染病的感染风险。

 美国病理协会CAP被认为是国际上最权威的临
床检测实验室认可机构之一，也是全球范围内
临床实验室质量的黄金标准，可获得国际间相
关机构的认同。

 FACT认证由国际细胞治疗认证基金会
（FACT）提供，是国际细胞治疗领域内公认
的权威认证之一。

 ISO9001质量管理体系是国际标准化组织
（1SO）发布的最有影响力的标准之一，被誉为
“走向国际市场的通行证“。

 中检院是国家药品监督管理局的直属事业单位，获
取检验报告是细胞产品进行临床研究申报的必备条
件之一，若获得中检院的复核合格认定，则表明企
业具备临床级细胞产品生产能力。

 室间质评由经卫生部认定的国家卫健委临检中心、
各省卫生厅临检中心评定。干细胞企业获得证书表
明其在干细胞相关检测和制备过程中具有高质量标
准，能够提供准确可靠的结果。

 经中国合格评定国家认可委员会认证，表明具备按
照相应认可准则开展检测和校准服务的技术能力。
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4.1 策略一：搭建质量管理体系，获取权威认证

资料来源：AABB官网 前瞻产业研究院整理

在国际标准体系中，AABB认证是细胞机构质量的一项国际认证“金标准”，国内仅有少数干细胞企业获得

AABB认证。其中，北科生物是最早获取的企业，连续六次通过复审；博雅干细胞已连续十二年通过认证；四

川新生命干细胞、上海莱馥生命科技等企业也多次通过认证。

2024年中国拥有AABB认证的干细胞企业清单

注：查询时间为2024年10月底；表中上标1，表示申请机构在AABB认证过程中申请了允许一定偏差，没有全部符合AABB标准条款。

“硬件配置”

“综合管理实力”

 场地
 规模
 设备配置

 人员配置
 基础建设
 ……

 安全管理标准
 质量管理体系
 客户服务流程
 宣传材料
 ……

干细胞企业名称 所在地区

吉林国健生命工程科学技术有限公司

杭州三江上御生物科技有限公司

AABB审核体系
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4.1 策略一：搭建质量管理体系，获取权威认证

资料来源：前瞻产业研究院整理

据不完全统计，截至2024年10月，我国共有64家机构获批中检院干细胞质量检验报告，民营机构为主力，公立

机构仅有5家；广东、上海的获批机构数量占比超35%。中源协和、博雅干细胞、汉氏联合、北科生物等头部干

细胞机构均通过中检院检定。

序号 省市 机构名称 性质

1

广东省
15家

广东先康达生物科技有限公司 民营

2 广东香雪干细胞再生医学科技有限公司 民营

3 广州赛菜拉干细胞科技股份有限公司 民营

4 深圳市茵冠生物科技有限公司 民营

5 广东芙金干细胞再生医学有限公司 民营

6 东莞市恩联干细胞生物科技研究院 民营

7 广东唯泰生物科技有限公司 民营

8 广州医科大学附属第三医院 公立

9 深圳市北科生物科技有限公司 民营

10 中美赛尔(广东)干细胞 民营

11 深圳华大基因细胞科技有限责任公司 民营

12 粤港澳干细胞生物科技有限公司 民营

13 北昊干细胞与再生医学研究院有限公司 民营

14 中山大学附属第三医院 公立

15 深圳一五零生命科技有限公司 民营

16

上海市
8家

同济大学附属东方医院 公立

17 上海赛傲生物技术有限公司 民营

18 原能细胞科技集团有限公司 民营

19 华夏源（上海）细胞基因工程股份有限公司 民营

20 博品（上海）生物医药科技有限公司 民营

21 颖奕生物科技（上海）有限公司 民营

22 上海泉生生物科技有限公司 民营

23 上海莱馥生命科学技术有限公司 民营

序号 省市 机构名称 性质

24

天津市
5家

天津昂赛细胞基因工程有限公司 民营

25 华域生物科技(天津)有限公司 民营

26 顺昊细胞生物技术(天津)股份有限公司 民营

27 天津长和生物技术有限公司 民营

28 中源协和细胞基因工程有限公司 民营

29

浙江省
5家

浙江领蔚生物技术有限公司 民营

30 浙江金时代生物技术有限公司 民营

31 浙江生创精准医疗科技有限公司 民营

32
杭州易文赛生物技术有限公司

/浙江省间充质干细胞库
民营

33 宁波希诺赛生物科技有限公司 民营

34

北京市
4家

北京吉源生物科技有限公司 民营

35 北京汉氏联合生物技术股份有限公司 民营

36 北京恒峰铭成生物科技有限公司 民营

37 九芝堂美科(北京)细胞技术有限公司 民营

38

江苏省
4家

博雅干细胞科技有限公司 民营

39 领航干细胞再生医学工程有限公司 民营

40 苏州吉美瑞生医学科技有限公司 民营

41 南京艾尔普再生医学科技有限公司 民营

42
云南省

3家

昆明医科大学附属延安医院 公立

43 云南省肿瘤医院 公立

44 云南舜喜再生医学工程有限公司 民营

序号 省市 机构名称 性质

45
湖南省

3家

湖南源品细胞生物科技有限公司 民营

46 湖南光琇高新生命科技有限公司 民营

47 湖南南华生物技术有限公司 民营

48
四川省

3家

成都康景生物科技有限公司 民营

49 成都世联康健生物科技有限公司 民营

50 四川驰鼎盛通生物科技有限公司 民营

51 吉林省
2家

吉林省中科生物工程股份有限公司 民营

52 吉林新海生物科技开发有限公司 民营

53 河北省
2家

河北生命原点生物科技有限公司 民营

54 河北贝特赛奥生物科技有限公司 民营

55 河南省
2家

河南银丰生物工程技术有限公司 民营

56 河南省华隆生物技术有限公司 民营

57 辽宁省
2家

辽宁医学诊疗科技研发中心有限公司 民营

58 拜澳泰克(沈阳)生物医学集团有限公司 民营

59 黑龙江省 天晴干细胞股份有限公司 民营

60 山东省 山东省齐鲁细胞治疗工程有限公司 民营

61 重庆市 重庆市铂而斐细胞生物技术有限公司 民营

62 湖北省 武汉汉密顿生物科技股份有限公司 民营

63 贵州省 贵州中观生物技术有限公司 民营

64 海南省 海南济民博鳌国际医院 民营
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4.2 策略二：打造数字化、透明化细胞可溯源系统

资料来源：各企业官网前瞻产业研究院整理

目前高度数字化、产品化、互联网化的会员管理中心在细胞技术行业并不多见，细胞行业精细化的客户服务

离消费品市场“智慧化、智能化、数字化”的成熟范式还有一段较长的路要追赶。然而，随着互联网与AI技

术的不断发展，细胞技术在健康领域的应用拓展，客户体量和客户服务精细化要求的不断提升，数字化、透

明化与精细化成为细胞科技行业的必然趋势。中源协和、博雅干细胞等干细胞代表企业，在数字化细胞可溯

源系统建设方面走在前列，不断完善质量管理，满足细胞产品及业务的合规要求。

中源协和干细胞新药数字化追溯系统 “博雅时光机”数字化会员中心+透明实验室

 博雅依托完善的质量管理体系，打造“博雅时光机”数字化会员中心和透
明实验室，通过数字化系统清晰记录每一份细胞的“存”与“取” ，同时，
实验室的样本处理场景面向客户透明开放。确保细胞样本的全程可追溯
性、数据安全性和质量管理。

 中源协和与智覓科技开发领先的干细胞新药数字化追溯系统，利用数字化
和人工智能优势，打通组织采集、运输到制剂制备、出库、临床回输的全
程双向追溯链条，确保供者材料运输、接收以及产品生产和使用过程更加
规范、精准且可追溯，符合法规要求，实现全流程闭环操作。

注：武汉光谷中源药业有限公司为中源协和旗下公司。
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4.3 策略三：积极开展干细胞药物研发

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理

由于干细胞的制备存储和分化治疗是紧密关联的，客户在选择干细胞制备存储公司时通常会考虑该公司在分化

治疗、药物研发等方面的综合技术能力，因此国内干细胞行业企业纷纷积极布局药物研发。虽然目前我国尚未

有干细胞药物上市，但国内相关药物研发项目持续增加，企业积极推动自有临床管线、申报IND，依托研发实

力提升市场竞争力。截至2024年10月，我国共有148例干细胞药物获IND申请受理，其中106例已获批。

注：2017年10月26日，修订的《药品注册管理办法》规定细胞治疗类产品作为新药受理申报。2017年12月，CFDA
发布的《细胞治疗产品研究与评价技术指导原则（试行）》，再次明确细胞制品按药品评审程序进行注册和监管。

2018-2024年中国干细胞药物IND申请受理数量变化（例）

5 5 6 

15 

26 

52 

24 

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024.1-9

截至2024年10月中国干细胞药物IND受理/获批总数（例）

148 

106 

0 20 40 60 80 100 120 140 160

IND申请受理

临床试验默示许可
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4.3 策略三：积极开展干细胞药物研发

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理

从已获批IND的细胞类型来看，截至2024年10月，间充质干细胞药物合计78例，占比73.6%，是干细胞药物研

发最主要的细胞类型；iPSC来源功能细胞的干细胞药物已有10例获批。从企业IND干细胞药物获批情况来看，

截至2024年10月，中源协和、汉氏联合两家头部企业的获批干细胞药物数量最多，均有6例；北科生物、博雅

干细胞、呈诺医学、铂生卓越等均有干细胞药物。同时，诸多研发企业也布局了多个自有临床管线。

截至2024年中国已获批IND干细胞药物细胞类型结构（例，%）

78, 73.6%

10, 9.4%

7, 6.6%

6, 5.7%

3, 2.8% 2, 1.9%

间充质干细胞

IPSC来源功能细胞

胚胎干细胞来源功能细胞

造血干细胞

其他

单能干细胞

截至2024年中国代表性企业已获批IND干细胞药物数量（例）
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4.4 策略四：向产业链上下游领域延伸拓展布局

资料来源：前瞻产业研究院整理

存储环节是目前干细胞市场发展最成熟且竞争最激烈的环节，部分企业通过向上游材料设备或下游应用领域

延伸布局，提升全产业链条的自主可控性。例如， 原能细胞、博雅干细胞等干细胞企业向上游自动化分离/

存储设备及医疗器械领域布局。

中国细胞行业各环节毛利率水平对比（%）

74%

45%

53%

72%

82%

55%

试剂（培养基） 耗材 设备 采集制备存储 分化治疗 医美及医疗机构

 受技术发展水平、海外厂商先发优势等影响，目前国内干细胞行业的设备耗材及试剂多
数依赖进口厂商，多以设备+试剂“形式打包售卖，国内干细胞采集存储制备企业的议价
能力较弱。部分国内企业进行了上游设备的研发生产，但投入成本高、周期较长。

国内干细胞代表性企业上游设备延伸布局案例

AXP®干细胞自动
化分离设备

高通量
全自动

BioArchive®全
自动零感染液氮
存储装置

细胞复
苏存活
率>94%
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4.4 策略四：向产业链上下游领域延伸拓展布局

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心企业官网及公报前瞻产业研究院整理

向下游的干细胞美容等消费领域进行应用拓展也是国内部分干细胞企业的策略之一。以干细胞美容应用为

例，随着我国消费者对高质量美容解决方案的需求快速增长，干细胞美容行业顺势而起。2023年，中国有3项

医美相关干细胞药物IND申报受理并通过临床试验默示许可；干细胞美容市场规模超20亿元，同比增长接近

20%。赛莱拉干细胞是布局美容应用赛道的代表性干细胞企业，美容相关业务营收占比高达七成。

赛莱拉干细胞美容领域应用拓展案例2023-2024年受理并获批的医美相关适应症IND干细胞新药

IND获批新药：IHS002人脐带间充质干细胞

适应症：修复烧伤、糖尿病足溃疡和压疮创面

北京瑷格干细胞科技有限公司

IND获批新药：人脂肪间充质干细胞注射液

适应症：用于治疗局灶性硬皮病头面部及四肢皮肤硬化

IND获批新药：人脐带间充质干细胞注射液

适应症：中重度特应性皮炎

杭州易文赛生物技术有限公司

1

2

3

6342.67 

3016.57 

184.13 

5716.79 

1561.19 

48.01 

功能性护肤品 细胞储存及制备服务 其他技术服务

细分业务营业收入（万元）

2023年

2024上半年

赛莱拉积极进行干细胞应用领域的拓展：在激烈的传统消费医
疗赛道中，积极拓宽营销渠道，并丰富产品矩阵，美容应用等
创新型业务营收已稳定，并保持高速增长。

销售模式：多产品线、多价格线策略；线上线下全渠道铺设。
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4.4 策略四：向产业链上下游领域延伸拓展布局

资料来源：企查猫前瞻产业研究院整理

截至2024年10月，中国干细胞美容相关企业数量约1009家，近年新增企业数量快速增长，近三成位于广东。

虽然目前我国干细胞美容应用赛道呈现快速发展趋势，但干细胞企业入局可能面临的潜在风险仍不容忽视，

包括市场竞争风险、政策变动风险、产品合规风险等。

注：数据截至2024年10月底。

截至2024年中国干细胞美容企业区域分布情况（%）

26.9%

9.7% 9.3%
6.4% 4.5% 3.9% 3.6% 3.4% 3.4%

29.0%

广东 海南 山东 江苏 湖南 四川 重庆 浙江 陕西 其他

2020-2024年中国干细胞美容领域注册成立企业数量（家）

58 
115 

181 

291 

192 

2020 2021 2022 2023 2024.1-10

企业布局干细胞美容领域面临的潜在经营风险

市场竞争风险：

随着越来越多的企业进入干细胞美容市场，竞争将日益激烈，同时，目前消费者

对干细胞美容的认知有限，市场教育成本较高。部分干细胞企业通过私域营销和

低价策略开拓美容应用市场，竞争乱象风险较大。

政策变动风险：

干细胞美容属于新兴领域，相关法律法规和技术标准尚在不断完善中。国家卫生

健康委员会、药品监督管理局等部门对干细胞产品的审批和监管较为严格，政策

变化可能对企业运营产生重大影响。

干细胞衍生产品的合规风险：

干细胞外泌体尚未被纳入《已使用化妆品原料目录》，尚不能作为化妆品原料

添加到化妆品中。市场上相关产品的备案数量极少，且大多数产品以“脐带提

取物”等名义进行备案，一定程度上埋下了宣传隐患。
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4.5 策略五：借政策红利进行优势区域经营

资料来源：前瞻智慧招商大数据平台前瞻产业研究院整理

在我国干细胞监管制度尚不健全的背景下，部分企业依托区域政策支持优势，产业链企业聚集发展，实现区

域产业生态集群的构建。例如，部分干细胞企业位于云南、海南等政策先行地，在享受政策红利的同时，还

能发挥产业链上下游资源对接的便利，形成区域性业务经营优势。

中国干细胞相关特色产业集群案例

云南-昆明高新区细胞产业集群创新园

政策引领：《昆明市细胞产业发展规划（2021-2023年）》

产业集群：云南细胞工程中心为核心，细胞应用端企业云集

 举全市之力打造干细胞和再生医学集群，使之成为民明大健
康产业的标志性亮点。

 优先支持自体、最小操作、对尚无有效治疗手段且临床证明
有效的细胞治疗技术转化。

• 以云南省细胞质量检测评价中心、云南省细胞制备中心为核
心，园区提供共享场地，吸引聚集了大量的生态企业，细胞
应用端企业云集，开展康养+治疗业务。

• 园区共汇集了139家细胞生态企业，其中经营范围明确包含干
细胞领域的有37家。

下设云南省细胞库、云南省细胞
制备中心、云南省细胞质量检测
评价中心和云南省细胞医疗

海南-乐城先行区干细胞特色医院集群

政策引领：《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区条例》

产业集群：干细胞治疗特色医院集群

 先行区医疗机构可以在先行区进行干细胞、免疫细胞治疗、
单抗药物、基因治疗、组织工程等新技术研究和转化应用。

• 海口及三亚均形成了细胞治疗及康养相关的产业集群，中国
干细胞集团等干细胞业内企业，基于海南的开放政策，在当
地设立干细胞治疗特色医院。
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4.6 策略六：发展代理渠道拓展市场覆盖范围

资料来源：各公司官网前瞻产业研究院整理

通过加盟代理模式或“中心库服务生态圈”模式实现扩张，是干细胞存储行业比较主流的业务拓展及市场覆

盖方式。例如，汉氏联合、海尔细胞发展代理加盟模式，授权代理商遍布全国；北科生物建设“中心库服务

生态圈” ，在江苏、深圳、贵州、河北等地布局细胞库检测平台等。值得注意的是，该运营策略下，企业对

代理商的管控尤为重要，需要匹配严格的管理规范、数字化的管理后台以及严格的培训系统，且面临管理混

乱、渠道团队变动导致业务流失的风险仍较大。

汉氏联合“线下科普店”代理加盟模式 海尔国际“细胞库服务中心”授权代理模式

 “汉氏方舟线下科普店”目前已在上海、广州、北京、成都、杭州、南京、重庆、泉
州、宜兴、丰城、太原、临沂、海口、阜阳等地开业。

 目前披露的授权代理商“海尔国际细胞库服务中心”共35家，遍
布北京、天津、石家庄、青岛、深圳、广州、中山、无锡、南
通、重庆、北京、杭州、福州、大连、成都、延边等地。
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附录：干细胞药物IND受理/获批清单
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附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-1

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

1 2024/10/15 CXSL2400695 YFQLXB-UC01注射液 间充质干细胞 新药 山东省齐鲁细胞治疗工程技术有限公司;

2 2024/9/28 CXSL2400674 人羊膜间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 源品细胞生物科技集团有限公司;

3 2024/9/26 CXSL2400667 VUM02注射液 间充质干细胞 新药 武汉光谷中源药业有限公司;

4 2024/9/18 CXSB2400108 VUM02注射液 间充质干细胞 补充申请 武汉光谷中源药业有限公司;

5 2024/9/10 CXSB2400097 NCR100注射液 IPSC来源功能细胞 补充申请 安徽中盛溯源生物科技有限公司;

6 2024/8/29 CXSB2400089 异体内皮祖细胞（EPCs）注射液 IPSC来源功能细胞 补充申请 呈诺再生医学科技（珠海横琴新区）有限公司;

7 2024/8/24 CXSL2400561 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 北京贝来药业有限公司;

8 2024/8/15 CXSB2400084 异体人源脂肪间充质干细胞注射液 间充质干细胞 补充申请 江苏得康生物科技有限公司;

9 2024/8/3 CXSL2400516 YFQLXB-UC01注射液 间充质干细胞 新药
用于治疗中、重度急性呼吸窘

迫综合征。
山东省齐鲁细胞治疗工程技术有限公司; 1

10 2024/8/2 CXSL2400513 IHS002赋能人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 无锡华泰创新药技术研究院有限公司;

11 2024/7/16 CXSL2400453 YT001注射液 间充质干细胞 新药 膝骨关节炎（KOA） 上海原天生物科技有限公司; 1

12 2024/6/19 CXSL2400401 VUM02注射液 间充质干细胞 新药 系统性硬化症 武汉光谷中源药业有限公司; 1

13 2024/6/13 CXSL2400382
人GLP-1和FGF21双因子高表达脂肪干细

胞注射液
单能干细胞 新药 2型糖尿病 北京吉源生物科技有限公司; 1

14 2024/6/13 CXSL2400380 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中重度活动性炎症性肠病 杭州易文赛生物技术有限公司; 1

15 2024/5/30 CXSL2400353 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
浙江泉生生物科技有限公司;海南新生泉干细

胞药物有限公司;

16 2024/5/30 CXSB2400054 异体内皮祖细胞 (EPCs) 注射液 IPSC来源功能细胞 补充申请 呈诺再生医学科技（珠海横琴新区）有限公司;

17 2024/4/23 CXSL2400258 人羊膜间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 源品细胞生物科技集团有限公司;

18 2024/4/8 CXSL2400212 注射用人脐带间充质干细胞 间充质干细胞 新药
极高骨折风险的绝经后妇女骨

质疏松症
艾尔普再生医学科技（深圳）有限公司; 1

19 2024/2/26 CXSL2400156 宫血间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 病毒导致的重症肺炎 浙江生创精准医疗科技有限公司; 1

20 2024/2/26 CXSL2400157 SCM-181注射液 间充质干细胞 新药 特发性肺纤维化 云南舜喜再生医学工程有限公司; 1



附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-2

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

21 2024/2/8 CXSL2400111 异体人源脂肪间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 复杂性肛瘘 江苏得康生物科技有限公司; 1

22 2024/2/3 CXSL2400092 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中重度系统性红斑狼疮 深圳市北科生物科技有限公司; 1

23 2024/1/10 CXSL2400023 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
本品为消化系统疾病药物，适应症为

失代偿期乙型肝炎肝硬化
吉林省拓华生物科技有限公司; 1

24 2024/1/10 CXSL2400021 CS-101注射液 造血干细胞 新药 用于重型β-地中海贫血的治疗 正序（上海）生物医药科技有限公司; 1

25 2023/12/30 CXSL2300909 CG-BM1异体人骨髓间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 缺血性脑卒中 广州赛隽生物科技有限公司; 1

26 2023/12/30 CXSB2300150 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 补充申请 间质性肺病 上海莱馥医疗科技有限公司; 1

27 2023/12/14 CXSL2300857 人脂肪间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 糖尿病足溃疡 北京瑷格干细胞科技有限公司; 1

28 2023/12/13 CXSL2300854 YFQLXB-UC01注射液 间充质干细胞 新药 失代偿期肝硬化 山东省齐鲁细胞治疗工程技术有限公司; 1

29 2023/11/30 CXSB2300138 HBG基因修饰的自体CD34+造血干细胞注射液 造血干细胞 补充申请 输血依赖型β-地中海贫血 广州瑞风生物科技有限公司; 1

30 2023/11/22 CXSL2300795 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 注射给药用于慢性阻塞性肺疾病 浙江泉生生物科技有限公司; 1

31 2023/11/14 CXSL2300776 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
北京贝来生物科技有限公司;北京贝来

药业有限公司;

32 2023/11/10 CXSL2300770 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 深圳市茵冠生物科技有限公司;

33 2023/11/10 CXSL2300769 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 广州达博生物制品有限公司;

34 2023/11/4 CXSL2300760 注射用间充质干细胞（脐带） 间充质干细胞 新药 急性缺血性脑卒中 天津昂赛细胞基因工程有限公司; 1

35 2023/11/1 CXSL2300747 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中、重度活动期溃疡性结肠炎 深圳市茵冠生物科技有限公司; 1

36 2023/10/26 CXSL2300728 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
伴冠状动脉旁路移植术指征的慢性缺
血性心肌病导致的慢性心力衰竭。

天士力医药集团股份有限公司; 1

37 2023/10/20 CXSL2300718 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 伴有肺间质异常的慢性阻塞性肺疾病 上海莱馥医疗科技有限公司; 1

38 2023/10/18 CXSL2300710 BD211自体CD34+造血干细胞注射液 造血干细胞 新药 输血依赖型β-地中海贫血 上海本导基因技术有限公司; 1

39 2023/10/14 CXSL2300699 KL003细胞注射液 造血干细胞 新药 输血依赖型β-地中海贫血症 康霖生物科技（杭州）有限公司; 1

40 2023/10/9 CXSL2300670 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中重度特应性皮炎 杭州易文赛生物技术有限公司; 1
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附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-3

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

41 2023/10/8 CXSL2300664 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
早期（ARCO I期或II期）非创伤性股骨头

坏死
贵州中观生物技术有限公司; 1

42 2023/9/27 CXSL2300659 HGI-001注射液 造血干细胞 新药 本品拟用于治疗输血依赖型 β 地中海贫血 深圳市禾沐基因生物技术有限责任公司; 1

43 2023/9/26 CXSL2300656 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 深圳市茵冠生物科技有限公司;

44 2023/9/20 CXSL2300637 注射用人脐带间充质干细胞 间充质干细胞 新药 艾尔普再生医学科技（深圳）有限公司;

45 2023/9/20 CXSB2300101 异体内皮祖细胞（EPCs）注射液 IPSC来源功能细胞 补充申请 本品拟用于治疗急性缺血性卒中
呈诺再生医学科技（珠海横琴新区）有

限公司;
1

46 2023/9/19 CXSL2300630 人脂肪间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
用于治疗局灶性硬皮病头面部及四肢皮肤

硬化
北京瑷格干细胞科技有限公司; 1

47 2023/9/16 CXSL2300628 人源多巴胺能前体细胞注射液 IPSC来源功能细胞 新药
患者发病年龄早于50岁的早发型帕金森病，
该适应症于2018年5月被国家卫健委列入第

一批罕见病目录

睿健医药科技（苏州）有限公司;武汉
睿健医药科技有限公司;

1

48 2023/8/23 CXSL2300562 NCR300注射液 IPSC来源功能细胞 新药
预防急性髓系白血病异基因造血干细胞移

植后复发
安徽中盛溯源生物科技有限公司; 1

49 2023/8/23 CXSL2300562 NCR300注射液 IPSC来源功能细胞 新药
预防急性髓系白血病异基因造血干细胞移

植后复发
安徽中盛溯源生物科技有限公司; 1

50 2023/8/22 CXSL2300561 异体内皮祖细胞（EPCs）注射液 IPSC来源功能细胞 新药 本品拟用于治疗严重下肢缺血 呈诺再生医学科技（北京）有限公司; 1

51 2023/8/16 CXSL2300547 人脐带间充质干细胞（异体）注射液 间充质干细胞 新药 浙江金时代生物技术有限公司;

52 2023/7/28 CXSL2300523 CEFFE001注射剂 其他 新药
急性呼吸窘迫综合征（acute respiratory 

distress syndrome ，ARDS）
上海萨美细胞技术有限公司; 1

53 2023/7/25 CXSL2300509 VUM02注射液 间充质干细胞 新药
激素治疗失败的II度至IV度急性移植物抗宿

主病
武汉光谷中源药业有限公司; 1

54 2023/7/21 CXSL2300501 ELPIS人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中、重度活动性炎症性肠病
华夏源（上海）生物科技有限公司;江

西华夏源生物科技有限公司;
1

55 2023/7/11 CXSL2300461 SCM-181注射液 间充质干细胞 新药 云南舜喜再生医学工程有限公司;

56 2023/6/30 CXSL2300446 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 膝关节骨性关节炎
武汉汉密顿生物科技股份有限公司;广

州汉密顿生物科技有限公司;
1

57 2023/6/20 CXSL2300424 IHS002人脐带间充质干细胞 间充质干细胞 新药 修复烧伤、糖尿病足溃疡和压疮创面 无锡华泰创新药技术研究院有限公司; 1

58 2023/5/31 CXSL2300385 RY_SW01细胞注射液 间充质干细胞 新药 系统性硬化症 江苏睿源生物技术有限公司; 1

59 2023/5/30 CXSL2300379 血液净化用间充质干细胞 间充质干细胞 新药 慢加急性肝衰竭（早、中期） 广东乾晖生物科技有限公司; 1

60 2023/5/17 CXSL2300346 人源多巴胺能前体细胞注射液 IPSC来源功能细胞 新药 帕金森病 武汉睿健医药科技有限公司; 1
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附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-4

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

61 2023/5/6 CXSL2300309 QN-019a细胞注射液 IPSC来源功能细胞 新药
用于治疗CD19阳性的复发难治性B细
胞非霍奇金淋巴瘤（B-NHL）

杭州启函生物科技有限公司; 1

62 2023/3/29 CXSL2300221 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中、重度急性呼吸窘迫综合征 杭州易文赛生物技术有限公司; 1

63 2023/3/28 CXSL2300220 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 间质性肺病 上海莱馥医疗科技有限公司; 1

64 2023/3/24 CXSL2300213 新邦干细胞注射液 其他 新药 膝骨关节炎 山东兴瑞生物科技有限公司; 1

65 2023/3/24 CXSL2300210 人源TH-SC01细胞注射液 间充质干细胞 新药 慢性放射性直肠炎 江苏拓弘康恒医药有限公司; 1

66 2023/3/21 CXSL2300204 人脂肪间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
系统性硬化症手部皮肤纤维化导致的手

功能障碍（挛缩）
北京瑷格干细胞科技有限公司; 1

67 2023/3/20 CXSL2300202 人骨髓间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 用于治疗自身免疫性肺泡蛋白沉积症 九芝堂美科（北京）细胞技术有限公司; 1

68 2023/3/14 CXSL2300184 VUM02注射液 间充质干细胞 新药 中、重度急性呼吸窘迫综合征 武汉光谷中源药业有限公司; 1

69 2023/3/14 CXSL2300183 VUM02注射液 间充质干细胞 新药 慢加急性（亚急性）肝衰竭 武汉光谷中源药业有限公司; 1

70 2023/2/23 CXSL2300152 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中/重度急性呼吸窘迫综合征 苏州拓华生物科技有限公司; 1

71 2023/2/15 CXSL2300129 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 阿尔茨海默病
北京贝来生物科技有限公司;北京贝来

药业有限公司;
1

72 2023/2/9 CXSL2300109 NCR300注射液 IPSC来源功能细胞 新药 骨髓增生异常综合征（MDS） 安徽中盛溯源生物科技有限公司; 1

73 2023/2/7 CXSL2300091 CAStem细胞注射液 胚胎干细胞来源功能细胞 新药 急性移植物抗宿主病（aGVHD） 北京泽辉辰星生物科技有限公司; 1

74 2023/2/1 CXSL2300072 CAStem细胞注射液 胚胎干细胞来源功能细胞 新药 间质性肺疾病急性加重 北京泽辉辰星生物科技有限公司; 1

75 2023/1/11 CXSL2300030 ELPIS人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中、重度宫腔粘连 华夏源（上海）生物科技有限公司; 1

76 2023/1/5 CXSL2300006 VUM02注射液 间充质干细胞 新药 特发性肺纤维化 武汉光谷中源药业有限公司; 1

77 2022/12/29 CXSL2200624 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 急性缺血性脑卒中 深圳市茵冠生物科技有限公司; 1

78 2022/11/22 CXSL2200587 华通氏胶间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 膝骨关节炎 深圳博雅感知药业有限公司; 1

79 2022/11/22 CXSL2200586 VUM02注射液 间充质干细胞 新药 失代偿期肝硬化 武汉光谷中源药业有限公司; 1

80 2022/11/18 CXSL2200581 ELPIS人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 慢加急性（亚急性）肝衰竭 华夏源（上海）生物科技有限公司; 1
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附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-5

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

81 2022/11/2 CXSL2200553 注射用间充质干细胞（脐带） 间充质干细胞 新药 外伤性脊髓损伤 天津昂赛细胞基因工程有限公司; 1

82 2022/10/29 CXSL2200547 人iPSC来源心肌细胞注射液 IPSC来源功能细胞 新药 严重慢性缺血性心力衰竭 南京艾尔普再生医学科技有限公司; 1

83 2022/10/10 CXSL2200505 CG-BM1异体人骨髓间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 慢加急性肝衰竭（ACLF） 广州赛隽生物科技有限公司; 1

84 2022/9/14 CXSL2200457 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 注射给药用于失代偿期乙肝病毒肝硬化 浙江泉生生物科技有限公司; 1

85 2022/8/31 CXSL2200430 人脐带间充质干细胞膜片 间充质干细胞 新药
本品拟用于行冠状动脉旁路移植术（CABG）
治疗预期效果不佳的低射血分数冠心病

京东方再生医学科技有限公司; 1

86 2022/8/31 CXSL2200409 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 杭州易文赛生物技术有限公司;

87 2022/8/16 CXSL2200378
HBG基因修饰的自体CD34+造血干细胞

注射液
造血干细胞 新药 输血依赖型β-地中海贫血 广州瑞风生物科技有限公司; 1

88 2022/8/10 CXSL2200370 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 特发性肺纤维化 北京贝来生物科技有限公司; 1

89 2022/7/28 CXSL2200341 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 上海泉生生物科技有限公司;

90 2022/6/30 CXSL2200303 RY_SW01细胞注射液 间充质干细胞 新药 活动性狼疮肾炎 江苏睿源生物技术有限公司; 1

91 2022/6/28 CXSL2200301 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 注射给药用于Ⅱ度烧伤 上海泉生生物科技有限公司; 1

92 2022/6/28 CXSL2200299 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 注射给药用于强直性脊柱炎 上海泉生生物科技有限公司; 1

93 2022/6/24 CXSL2200291 NCR100注射液 IPSC来源功能细胞 新药 安徽中盛溯源生物科技有限公司;

94 2022/4/28 CXSL2200194 人源多巴胺能前体细胞注射液 IPSC来源功能细胞 新药 武汉睿健医药科技有限公司;

95 2022/4/8 CXSL2200162 人源脂肪间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 膝关节炎。
博品骨德生物医药科技（上海）有

限公司;
1

96 2022/3/25 CXSL2200145 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 膝骨关节炎 贵州中观生物技术有限公司; 1

97 2022/3/24 CXSL2200142 ELPIS人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 重度狼疮性肾炎 华夏源（上海）生物科技有限公司; 1

98 2022/3/7 CXSL2200114 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
注射给药用于轻至中度急性呼吸窘迫综合征

（ARDS）患者的治疗
上海泉生生物科技有限公司; 1

99 2022/2/18 CXSL2200098 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 缺血性脑卒中 上海爱萨尔生物科技有限公司; 1

100 2022/2/18 CXSL2200097 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 结缔组织病相关间质性肺病 上海爱萨尔生物科技有限公司; 1
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附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-6

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

101 2022/2/15 CXSL2200093 人源TH-SC01细胞注射液 间充质干细胞 新药 复杂性肛瘘 江苏拓弘康恒医药有限公司; 1

102 2022/2/14 CXSL2200090 异体内皮祖细胞（EPCs）注射液 IPSC来源功能细胞 新药
本品拟用于治疗大动脉粥样硬化

型急性缺血性卒中
呈诺再生医学科技（珠海横琴新区）有限公司; 1

103 2021/12/17 CXSL2101489 人iPSC来源心肌细胞注射液 IPSC来源功能细胞 新药 南京艾尔普再生医学科技有限公司;

104 2021/11/30 CXSL2101456 人羊膜上皮干细胞注射液 其他 新药
治疗造血干细胞移植后激素耐药

型急性移植物抗宿主病
上海赛傲生物技术有限公司; 1

105 2021/11/24 CXSL2101443 CAStem细胞注射液
胚胎干细胞来源功能

细胞
新药 急性呼吸窘迫综合征 北京泽辉辰星生物科技有限公司; 1

106 2021/10/11 CXSL2101353 人源TH-SC01细胞注射液 单能干细胞 新药
非活动性/轻度活动性克罗恩病肛

瘘
江苏拓弘康恒医药有限公司; 1

107 2021/9/26 CXSL2101334 CG-BM1异体人骨髓间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
感染引起的中重度成人急性呼吸

窘迫综合征（ARDS）
广州赛隽生物科技有限公司; 1

108 2021/9/2 CXSL2101296 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 特发性肺纤维化 上海莱馥医疗科技有限公司; 1

109 2021/8/31 CXSL2101297 异体人源脂肪间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
治疗非活动性/轻度活动性腔内克
罗恩病的成年患者的复杂肛周瘘

江苏得康生物科技有限公司; 1

110 2021/7/30 CXSL2101224 ELPIS人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中、重度慢性斑块型银屑病 华夏源细胞工程集团股份有限公司; 1

111 2021/7/15 CXSL2101179 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
膝骨关节炎（Kellgren-Lawrence

分级为II或III级）
广州赛莱拉干细胞科技股份有限公司; 1

112 2021/7/6 CXSB2101025 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 补充申请
用于治疗激素治疗失败的急性移

植物抗宿主病
铂生卓越生物科技（北京）有限公司; 1

113 2021/6/25 CXSL2101146 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 上海慧存医疗科技有限公司;

114 2021/3/12 CXSL2100091 REGEND001细胞自体回输制剂
胚胎干细胞来源功能

细胞
新药

肺弥散功能障碍的慢性阻塞性肺
疾病

江西省仙荷医学科技有限公司; 1

115 2021/3/3 CXSL2101001 宫血间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 特发性肺纤维化 浙江生创精准医疗科技有限公司; 1

116 2021/2/11 CXSL2100056 注射用间充质干细胞（脐带） 间充质干细胞 新药 急性呼吸窘迫综合征 天津昂赛细胞基因工程有限公司; 1

117 2021/1/20 CXSL2100023 异体内皮祖细胞（EPCs）注射液 IPSC来源功能细胞 新药 呈诺再生医学科技（珠海横琴新区）有限公司;

118 2020/11/28 CXSL2000335 注射用间充质干细胞（脐带） 间充质干细胞 新药 慢加急性（亚急性）肝衰竭 天津昂赛细胞基因工程有限公司; 1

119 2020/8/28 CXSB2000045 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 补充申请
用于治疗激素治疗失败的急性移

植物抗宿主病
铂生卓越生物科技（北京）有限公司; 1

120 2020/6/5 CXSL2000128 注射用人脐带间充质干细胞 间充质干细胞 新药 /
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附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-7

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

121 2020/4/21 CXSL2000067 M-021001细胞注射液 胚胎干细胞来源功能细胞 新药 半月板损伤
北京泽辉辰星生物科技有限公司;中国科

学院动物研究所
1

122 2020/4/21 CXSL2000067 M-021001细胞注射液 胚胎干细胞来源功能细胞 新药 半月板损伤
北京泽辉辰星生物科技有限公司;中国科

学院动物研究所
1

123 2020/1/11 CXSL2000005 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 类风湿关节炎 北京贝来生物科技有限公司 1

124 2019/11/7 CXSL1900124 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
用于治疗激素耐药的急性移植

物抗宿主病
铂生卓越生物科技（北京）有限公司 1

125 2019/7/10 CXSL1900075 自体人源脂肪间充质祖细胞注射液 间充质干细胞 新药
膝骨关节炎（Knee 

Osteoarthritis，KOA）
西比曼生物科技（上海）有限公司;无锡

赛比曼生物科技有限公司
1

126 2019/3/7 CXSL1900019 REGEND001细胞自体回输制剂 胚胎干细胞来源功能细胞 新药
早、中期特发性肺纤维化

（IPF）
江西省仙荷医学科技有限公司; 1

127 2019/2/28 CXSL1900016 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 膝骨关节炎 上海爱萨尔生物科技有限公司 1

128 2019/2/12 CXSB1900004 人原始间充质干细胞 间充质干细胞 补充申请
造血干细胞移植后发生的急性
和慢性移植物抗宿主病的治疗

和预防。
天津麦迪森再生医学有限公司; 1

129 2018/12/5 CXSL1700188 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
主要用于炎症性肠病，即急、
慢性溃疡性结肠炎，并可预防
溃疡性结肠炎的复发。

青岛奥克生物开发有限公司 1

130 2018/11/23 CXSL1800117 人胎盘间充质干细胞凝胶 间充质干细胞 新药 糖尿病足溃疡 北京汉氏联合生物技术股份有限公司 1

131 2018/11/7 CXSL1800109
CBM-ALAM.1异体人源脂肪间充质祖细

胞注射液
间充质干细胞 新药

膝骨关节炎（Knee 

Osteoarthritis，KOA）
无锡赛比曼生物科技有限公司; 1

132 2018/9/30 CXSL1800101 注射用间充质干细胞（脐带） 间充质干细胞 新药
难治性急性移植物抗宿主病
（Graft versus Host Disease

， GvHD）
天津昂赛细胞基因工程有限公司 1

133 2018/6/7 CXSL1700137 人牙髓间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药
慢性牙周炎，如慢性牙周炎所

致的牙周组织缺损
北京三有利和泽生物科技有限公司;首都

医科大学
1

134 2014/3/14 CXSL1300091 注射用人脐带间充质干细胞 间充质干细胞 新药 /

135 2014/3/14 CXSL1300090 注射用人脐带间充质干细胞 间充质干细胞 新药 /
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附录：截至2024年干细胞药物IND受理/获批清单-8

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心前瞻产业研究院整理注：统计时间截至2024年10月底，不包含进口/仿制的干细胞药品，如有遗漏欢迎指正。

序号 受理日期 受理号 药品名称 细胞类型 申请类型 适应症 企业名称 已获批

136 2013/8/2 CXSL1200056 脐带间充质干细胞抗肝纤维化注射液 间充质干细胞 新药

/

/

137 2013/3/7 CXSL1300001 人脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 /

138 2011/10/25 CXSL1000057 脐带间充质干细胞抗肝纤维化注射液 间充质干细胞 新药 /

139 2008/12/29 CXSB0800065 骨髓原始间充质干细胞 间充质干细胞 补充申请 中国医学科学院基础医学研究所;

140 2007/2/7 CXSL0600068 脐带间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 /

141 2005/12/23 CXSL0500073 间充质干细胞肝纤维化注射液 间充质干细胞 新药 /

142 2005/9/1 CXSB0500090 骨髓原始间充质干细胞 间充质干细胞 补充申请 中国医学科学院基础医学研究所;

143 2005/5/2 CXSB0500039 注射用重组人干细胞因子 其他 补充申请
成都地奥九泓制药厂;成都地奥九泓制药厂;中国医学科学

院基础医学研究所;

144 2005/1/5 X0408234 间充质干细胞心梗注射液 间充质干细胞 新药 北京源和发生物技术有限公司;泰达国际心血管病医院;

145 2004/12/11 X0407487 自体骨髓间充质干细胞注射液 间充质干细胞 新药 中国人民解放军军事医学科学院野战输血研究所;

146 2004/10/10 X0400586 骨髓原始间充质干细胞 间充质干细胞 新药 中国医学科学院基础医学研究所;

147 2002/10/29 CSL20020071 注射用重组人干细胞因子 其他 新药 中国人民解放军第二军医大学;

148 2001/9/28 CSL01037 重组人干细胞因子注射液 其他 新药 中国人民解放军军事医学科学院生物工程研究所;
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F O R W A R D ®

决策·投资,一定要有前瞻的眼光
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前瞻产业研究院于1998年成立于北京清华园，拥有1200+国际院士智库专家、560+行业高阶研究员、6大自研大数据平台，

构建“产业研究+大数据+技术洞察”的全球化优势，持续研究监测超6600+细分产业，致力于为企业、政府、科研机构，提供产

业规划、产业可行性研究、产业赛道选择、产业IPO等产业咨询整体解决方案。

院长：徐文强 加州大学伯克利分校博士 俄罗斯工程院外籍院士
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26年 荣获22万+中国政府、全球巨擘企业信赖

2.6亿+ 
企业大数据

3亿+
财经大数据

90000+ 
园区大数据

3000W+
产业大数据

1亿+ 
招商大数据

98% 
政策大数据

前瞻“3+2”
知识复合型实战团队

前瞻6大自研数据平台，至今已有8项发明级专利，以及68项数据专利

- 国家级认定与荣誉 -



低空经济

电子信息

新能源

集成电路

生物医药

人工智能

现代物流

……

海洋经济

经济技术开发区 高新区、自贸区

自贸区、保税区 工业园、科技园

商贸物流园 临空/港产业园

……

市县总体规划 城市更新规划

十五五规划 产城融合规划

产业新城规划 乡村振兴规划

……

前瞻产业研究院（股票代码：839599）

更懂产业的科技型决策智库

产业赛道选择业务诊断

项目投资评估出海战略

中长期规划 技术可行研判

……

专精特新申报小巨人申报

细分市场证明市占率证明

白/蓝皮书 ……

助力1000+
企业上市过会

搭建1200+
国际院士智库专家

完成1800+
产业规划项目

自研6.8亿+
产业大数据

中国500强
长期信赖合作伙伴

累计2200+
政府国资国企合作

提供既科学、又前瞻、更落地的
产业咨询整体解决方案
Overall solution for industrial consulting

专项市场调研可行性研究

IPO募投可研商业计划书

技术研究 市场进入研究

银行授信调查品牌研究

……



THANKS
决策·投资一定要有前瞻的眼光

联系方式：400-068-7188   400-639-9936 更多报告：https://bg.qianzhan.com

码上关注前瞻产业研究院 码上下载前瞻经济学人APP


