
关于推进细胞制备中心建设的建议

领衔代表：黄必胜

一、背景

“健康中国 2030”规划纲要明确：推进健康中国建设，

要坚持预防为主，减少疾病发生。要调整优化健康服务体系，

强化早诊断、早治疗、早康复，坚持政府主导，强化组织实

施，加大政府投入。

健康中国，本质是坚持预防为主，减少疾病发生。因此

早诊断、早治疗、早康复是一切工作的核心。从技术角度分

析，预防要从源头抓起。而生命的源头是细胞，体现为胎盘

细胞、脐带血细胞等干细胞和免疫细胞。围绕细胞的检测、

改造、培育、应用等技术引申出细胞诊断、细胞治疗、细胞

康复等细胞治疗方案是细胞产业的核心，也是健康中国、预

防为主的关键。

其中细胞制备中心和细胞库是整个细胞产业的核心地

位，负责细胞制备、细胞储存到细胞检测、临床研究、药物

开发、产业转化等。深化细胞制备中心建设有利于保护我国

的遗传资源；有利于加强细胞生产、制备、储存、临床研究、

药物开发的规范管理；有利于提高细胞的制备质量、研发水



平；有利于细胞产品及技术更快服用于区域内的百姓。利用

先进的组织细胞工程和基因工程等技术，为区域内的医疗机

构、科研机构以及制备中心本身提供科研级、临床级、可回

溯的细胞制品，兼顾个体化治疗需求多样性；有利于生产制

备规模化与监督管理的标准化，是串联整个细胞产业上、中、

下游的核心平台，也是医疗健康大数据产业快速发展必不可

少的重大基础支撑设施。

二、目前存在的问题

细胞治疗产业已成为当今全球生物医药产业、生命科技

前沿探索最重要的领域之一，全球已经有十几款干细胞产品

获批上市，以美国、欧洲和日本的市场化应用最为广泛。自

2015年开始，国内干细胞临床研究以及干细胞药物研发已经

进入快速发展期。国家陆续制定相关政策扶持研究院所、医

疗机构与技术创新型生物公司，加大资金投入力度，推动国

内干细胞临床研究和药物研发进程。从 2017到 2022年，全

国批准的干细胞临床研究备案机构（三甲医院）已经超过 133

家，备案项目超过 112项。从 2018年起国家药品评审中心

（CDE）受理了 23个干细胞药物申报，适应症包括了肺纤维

化、急性呼吸窘迫综合症、缺血性脑卒中、膝骨关节炎、类

风湿关节炎、糖尿病足溃疡、炎症性肠病、慢性牙周炎和移

植物抗宿主病等。截止目前浙江省获批的 9个干细胞临床项

目中有 7个在杭州，2个在温州医科大学，而宁波一个也没



有。在免疫细胞方面 2021年 6月我国首个 CAR-T细胞治疗

药物上市。截止目前全世界上市的 7种 CAR-T细胞治疗药物

中，有 3款来自中国。到 2020年 6月末， 中国有 357个 CAR-T

在试验，超过美国的 256个试验，成为临床试验最多的国家，

领跑全球。而宁波仍然没有包括 CAR-T细胞在内的免疫细胞

临床研究项目。

浙江省最先开展区域细胞制备中心建设试点工作的城

市是宁波市，于 2020年 3月由宁波市发改委等部门批准首

批两家试点单位。随后杭州市发改委等部门于 2021年批准

首批五家试点单位，之后舟山、金华等浙江多地也开始建设

区域细胞制备中心。

主要问题：

1.截止 2022年 12 月，宁波市细胞制备中心规模仍是

2020年 3月批准的首批二家，最近二年未有扩增。相关配套

的细胞培育、储存、检测、应用等全产业链仍是个别几家，

不足以系统和规模化推进。彼此都是散点研发，仍不俱备线

和面的规模，细胞研发路线众多，若没有足够的量变积累，

就不会有明显的质变。这也是宁波在细胞产业至今没有突破

的原因。

2.现有医院在各项疾病的诊断治疗中仍然是启用传统

的医疗方案，缺少应用细胞治疗的临床端口。免疫细胞和干

细胞产品的适应症非常广，包括癌症、神经系统疾病、心血



管疾病、代谢系统疾病、消化系统疾病等，其中免疫细胞主

要用于治疗肿瘤，干细胞多用于免疫调节和组织损伤修复。

但在临床应用方面，受制于现有医疗法规，缺少医院积极主

动配合。目前细胞技术仍局限在企业研发端。

3.现有的各级医疗体系是立足于病发后的检测、治疗、

康复。距离以预防为主的病前检测、病前预防体系仍有不足。

特别是构建以细胞检测、细胞治疗为主的预防体系建设仍有

差距。比如细胞制备中心未成体系，细胞库类型覆盖不够全

面，细胞来源受限较多，例如从医院获取各种组织细胞用于

细胞检测或建库存取样时，即便通过捐献者的知情同意，在

医院通过伦理也较为困难，将来用于治疗时也同样面临法规

制约。

三、解决方案及相应建议

国家发展改革委在 2021年 12月印发的《“十四五”生

物经济发展规划》中明确发展干细胞治疗、免疫细胞治疗等

新技术，强化产学研用协同联动；推动医疗健康产业发展，

发展细胞制备自动化等先进技术，推动细胞和基因治疗产品

等生物药发展。并明确提出，细胞是人类生命健康产业发展

的重要资源，国家高度重视并积极开展相关工作，促进细胞

技术和产业发展。为此，发改委、卫健委、药监局等部门一

直在推动规模化、标准化、规范化的技术研发、生产制备、

质量检测、示范应用等支撑平台建设，特别是区域细胞制备



中心和细胞库等核心设施。2021年 12月科技部、工信部、

卫健委等联合发布《“十四五”医药工业发展规划》，也重

点提到应用细胞治疗和基因治疗等新一代生物技术。

目前，我国的细胞产业发展如火如荼，国家及各地不断

推出干细胞相关政策、规范，配套相关区域细胞制备中心和

细胞库等基础设施建设，特别是广东、江苏、海南、上海、

北京、山东等地，国内细胞产业迎来了前所未有的发展良机。

另外，宁波自提出建设医学高峰以来，围绕健康宁波，

通过医学院、骨干医院、学科团队和高端人才共同发力，不

断加大在医学科研、服务临床等方面投入，力争使我市医疗、

科研等总体水平处于全省前列、打造“浙东区域医疗中心”。

但同浙江大学医学院、温州医科大学相比，宁波大学医学院

仍偏弱，除市中医院外，我市其他三甲医院没有国家级重点

学科、国家临床重点专科、国家重点实验室等高层级创新平

台。如想在 2025年前冲入全国西医前 40位，需不断加大包

括细胞治疗等生物医药创新研发投入。

根据上述情况，为加速和深化推进宁波细胞制备中心建

设，建议如下：

增大量级：加大产业扶持政策，贯彻落实国家、省、市

支持细胞产业发展的各项任务，对于符合支持条件的细胞研

发服务与生产企业进行资金扶持。鼓励大学、研究所、三甲

医院以及生物公司进入细胞各相关产业链，特别是癌细胞基



础研究、干细胞基础研究、免疫细胞基础研究等研发环节，

并增加脐带间充质干细胞库，配型库等基础建设；建议由宁

波市发改委启动第二批细胞制备中心扩增工作，增加数量的

同时，将细胞制备中心职能从单纯的细胞制备、细胞储存延

展到细胞库建设、细胞临床研究、药物开发、产业转化等，

为临床应用做好充足准备。

加强临床：在医院临床方面，相关管理部门配合和支持

各研发单位的细胞临床研究资质申请，组织实施细胞治疗创

新重大专项，加强技术研究与攻关。支持相关医院、学院、

企业做好干细胞临床研究资质申请准备，加强细胞临床研究

项目的指导。配合细胞制备中心和细胞库的扩容建设，对付

合条件的细胞库提供入库和出库的伦理审批和指导，重点扶

持医院、院校、企业当中研发的独创的新技术、新产品，使

其快速进入临床研究。

通过规模集群，打开应用：通过上述措施，吸引更多单

位加入到细胞产业中，纵向产业链各环节都有研发和应用单

位，横向都有规模和集群优势，通过各单位相互之间的人才、

团队、项目交流，共同推进研发、临床、应用的突破。避免

当下很多研发单位缺少人才、项目、技术和临床的支持，单

兵突破卡在研发路上出不来。支持医学院、三甲医院和生物

公司等共同组建研发和临床合作，申报省级和国家级重点实

验室等高层级创新平台。同时开展细胞产品质控研究，探索



制定细胞研究、细胞治疗、细胞药物等方面评价标准，建立

安全可靠的质量控制体系。为细胞产业的深度发展打下坚实

的基础。


