
干细胞产业深受政府重视
2005年底，中国政府在《国家中长期科学和技术发展规划纲要(2006-2020)》中明

确指出要大力发展生物技术。而生物技术的五个前沿方向之一，就是“基于干细胞的
人体组织工程技术”。2010年，国家十二五规划重点项目中，干细胞被列为生物医药类
别的重点项目之一。近10年来，973计划、863计划、重大新药创制专项、国家自然科学
基金等国家级的项目里均设置了干细胞方向。

至2013年，中国已经建立起多家干细胞产业化基地，影响力较大的有国家干细胞
产业化华东基地、国家干细胞产业化天津基地、无锡国际干细胞联合研究中心等。大
部分产业化基地的相关业务涵盖干细胞存储、干细胞技术研发、干细胞应用研究以
及干细胞临床移植和治疗等业务。它们促进了干细胞技术从实验室向应用、向临床
及基因工程药物科研成果向实际生产力转化，逐步推动形成新的干细胞研究和产业
新格局。

国家多次开展干细胞行业的规范整顿工作
目前，中国的干细胞机构和干细胞临床治疗遍地开花。为促进干细胞治疗技术

科学、有序地发展，规范干细胞临床研究和应用行为，国家多次开展干细胞行业的规
范整顿工作。

2011年，国家卫生计生委与国家食品药品监督管理局决定开展为期一年的干细
胞临床研究和应用规范整顿工作。2011年底，国家卫计委发布《关于开展干细胞临床
研究和应用自查自纠工作的通知》，要求整顿正在开展的干细胞临床研究。2013年初，
国家卫计委下发《干细胞临床试验研究管理办法(试行)》的征求意见稿，对干细胞临
床试验研究基地、干细胞制剂的质量控制同时提出了管理办法。

脐血库是目前国内最成熟的产业化项目
脐血库是目前国内干细胞行业中最成熟也最重要的产业化项目，它的全称是

“脐带血造血干细胞库”，专门提取和保存脐带血造血干细胞并为患者提供查询的特
殊医疗机构。国家卫生主管部门视之为一种特殊血站。公共库奉行公益原则，接受公
众脐带血捐赠，免费保存，以作日后提供给病患进行异体移植；而家庭库，实行收费
保存，脐带血也只用于保存者自体移植所用。

目前在全国范围内只有7家获得国家卫生计生委(原卫生部)颁发的《血站执业许
可证》的脐血库。它们分别在北京、天津、上海、广东、四川、山东和浙江。按我国的法
律，每一个省级区域只会有一家拥有国家卫生计生委颁发的执业许可证的脐带血
库。因此，脐带血库意味着企业拥有在这一地区的唯一的合法经营权。

干细胞具
有自我更新能
力、高度繁殖
以及多向分化
的潜能，被医
学界称为 " 万
用细胞"，是再
生医学的核心
成分。干细胞
的产业化发展
方向有上游的
干细胞库、中
游的干细胞扩
增技术和质检
技术，以及下
游的干细胞产
品，从而形成
一条很大的产
业链。

干细胞技
术的临床应用
开 始 于 1 9 6 8
年，当年完成
了世界上第一
例骨髓移植手
术，其有效成
分是造血干细
胞。此后，造血
干细胞移植大
量用于治疗某
些恶性血液病
和肿瘤，而造
血干细胞的来
源从一种逐渐
发展为三种，
外周血和脐带
血也成为重要
来源之一。

聚焦干细胞疗法
干细胞行业的历史、现状和未来

格相关链接：

我省唯一一家正规合法脐血库

——— 山东省脐血库
目前，山东省内经国家卫计委配准设立，获得《血站执业许

可证》的脐血库仅有位于济南的山东省脐血库，地址是在济南
市高新区港兴三路1109号，同时也是山东省唯一具有脐带血采
集保存及临床供应资质的脐带血干细胞科研机构。

2008年，山东省卫生计生委专家组对山东省脐血库进行了
执业验收，通过听取汇报、现场检查、查看文件、质疑答辩，专
家组一致认为其符合国家卫生计生委有关规范，达到执业标
准，同意颁发《血站执业许可证》。2009年山东省卫生计生委发
出通知，坚决查处医疗机构为外省和本省未取得《血站执业许
可证》的机构采集、提供脐带血的非科研目的的医疗行为，依法
处罚脐带血库和医疗机构非法采集、提供、使用脐带血等违规
行为。

2013年7月份，山东省卫生计生委又再次针对脐带血采集
工作的规范性发出89号文件，要求医疗机构只能允许由国家卫
生计生委批准设置的，具备《血站执业许可证》的山东省脐血库
采集、提供脐带血。对未取得《血站执业许可证》的机构擅自采
集脐带血的行为，应依据《献血法》第十八条的有关规定予以处
罚，构成犯罪的，移交公安部门追究其刑事责任。

自成立以来，山东省脐血库一直秉承着“奉献、创新、责
任、和谐”的价值观。在脐带血的采集、保存、临床使用和新技
术研发上，山东省脐血库一直稳定而有序地发展。山东省脐血
库已经储存脐带血造血干细胞共12万余份，其中，家庭库10万
余份，公共库16000余份。

此外，山东省脐血库热衷于公益事业，2013年起启动的“火
种工程”大型公益援助行动在山东省内引起强烈反响。“火种工
程”启动之初即受到了各方媒体的关注。“火种工程”由山东省
脐血库主办，主要面向山东省各地市，针对家庭贫困、患有白血
病等恶性血液病、经医生建议需要使用造血干细胞移植的患
者。

如今，“火种工程”的公益脚步已走遍了山东省17地市，截
止到目前，已援助近70个家庭，累计捐款捐物达200多万元，多
名患者在山东省脐血库的帮助下顺利接受了脐带血移植手术。
另外，“圆梦义工团”等公益活动也让省内更多的血液病患者及
家庭受益。
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