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一、报告简介

观研报告网发布的《中国干细胞医疗行业发展趋势分析与未来投资研究报告（2026-2033年
）》涵盖行业最新数据，市场热点，政策规划，竞争情报，市场前景预测，投资策略等内容
。更辅以大量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展态势、市场商机动向、正确制定
企业竞争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的
权威数据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏
观到微观等多个角度进行市场调研分析。

官网地址：https://www.chinabaogao.com/baogao/202607/808428.html

报告价格：电子版: 8200元    纸介版：8200元    电子和纸介版: 8500

订购电话: 400-007-6266 010-86223221

电子邮箱: sales@chinabaogao.com

联 系 人 : 客服

特别说明：本PDF目录为计算机程序生成，页面图表可能存在缺失；格式美观性可能有欠缺
，实际报告排版规则、美观；可联系客服索取更完整的目录大纲。
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二、报告目录及图表目录

一、干细胞医疗全链条环节联动共生，上游干细胞采集、制备及存储为国内产业化程度最高
板块
干细胞医疗属于再生医学核心赛道，依靠干细胞自我更新、定向分化、旁分泌抗炎修复能力
，实现组织损伤修复、免疫调节，被视作继药物、手术之后第三种医疗范式。
立足国内干细胞产业生态全景，依照全产业链价值传导逻辑，行业可划分为上、中、下游三
大板块：上游聚焦原料设备、细胞采集与存储业务，构筑产业资源底座；中游发力干细胞临
床研究备案与干细胞新药研发，打造核心技术壁垒；下游面向临床治疗与健康消费场景落地
应用，完成产业价值最终兑现，全链条环节协同联动、深度共生。
现阶段，上游干细胞采集、制备及存储是国内干细胞医疗产业化程度最高的板块。2025年
该细分市场规模接近160亿元，占据国内干细胞整体市场规模的60%。

数据来源：观研天下数据中心整理
二、干细胞临床研究备案与创新药物研发迎来关键性政策变量，区域产业竞速显著提速
国内干细胞医疗行业短期营收依托细胞存储业务形成稳定现金流，中长期成长空间则有赖于
多款干细胞药物陆续获批落地兑现商业化价值。
中游板块核心围绕干细胞临床研究备案与创新药物研发展开，现阶段迎来关键性政策变量—
—818号令、828号令两大新规正式落地，确立卫健委统筹医疗新技术、NMPA监管细胞药
物的双轨监管框架，一方面对干细胞临床研究、技术转化实施全流程刚性约束，另一方面搭
建起干细胞药物研发、注册申报、产业化流通的全生命周期监管体系。
随着中游合规改造持续推进，行业将肃清各类不合规乱象，赋能下游标准化临床治疗与合规
健康消费场景，驱动整个产业转向重研发、重临床转化、重合规商业化的高质量发展阶段。
截至2026年2月底，干细胞医学研究备案项目累计达到185项，重点覆盖神经、心血管、代
谢、骨关节及免疫疾病等领域。而干细胞药物IND受理仅2025年受理量就达68款，同比倍增
，适应症矩阵拓展至逾百种。
国内干细胞产业进入重要政策窗口期，区域产业竞速显著提速。各省市依托资源禀赋推出差
异化扶持政策，培育特色产业路径，逐步形成多点布局、协同发展的产业格局：
山东发布产业“18条”政策，从创新源头建设、临床转化落地、产业生态培育、制度机制保障
四大层面全方位赋能产业发展；湖南以地方立法形式为细胞与基因产业发展提供法治支撑；
北京搭建技术转化、临床加速、产业集聚、对外开放、审慎监管五大支撑体系；海南博鳌依
托先行先试政策优势，推动前沿临床项目加速落地；广州立足对外开放优势，对标国际规则
吸引跨国生物医药企业布局，持续完善干细胞产业创新生态。根据资料，广东省干细胞备案
项目达40项，位居全国第一；干细胞新药IND临床试验24项，位居全国第三。从细胞与基因
治疗大类来看，仅广州市黄埔区就已集聚了154家相关企业。
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三、间充质干细胞为商业化主力，造血干细胞技术成熟，诱导多能干细胞为长期黄金赛道
下游面向临床治疗与健康消费场景落地应用。间充质干细胞（MSC）来源广泛（脐带、胎
盘、脂肪、骨髓），具备无伦理争议、免疫原性低等天然优势，核心机理聚焦于抗炎、免疫
抑制与组织修复，是当前国内干细胞临床转化中最核心、进展最快的技术路线，目前国内约
70%的干细胞临床试验集中于MSC路线。

数据来源：观研天下数据中心整理
造血干细胞（HSC）是临床应用历史最悠久的干细胞技术路线，主要来源于骨髓、外周血与
脐带血，数十年来广泛用于白血病、淋巴瘤等血液系统疾病的移植治疗（骨髓移植本质上即
为HSC移植）。国内已建成7家合规脐带血造血干细胞库，属于特许稀缺牌照资源，在监管
体系下严格运行。目前山东省脐血库临床应用实践较为丰富，累计应用超过25000余份脐带
血造血干细胞。

资料来源：观研天下整理
诱导多能干细胞（iPSC）为长期黄金赛道，其通过体细胞重编程获得多能性，可定向分化
为心肌细胞、胰岛细胞、神经细胞等多种功能细胞，是“通用型现货细胞疗法”的核心技术平
台。其核心优势在于无限扩增能力与异体通用性，可突破个体化治疗的成本瓶颈。
胚胎干细胞（ESC）具备最强的分化潜能，但存在伦理争议，国内临床应用受到严格限制，
目前多用于基础科学研究，短期内难以进入规模化临床转化通道。
四、头部企业引领技术突破，中国干细胞医疗产业正逐步跻身全球核心竞争圈
干细胞医疗产业发展拐点已至，竞速成长正当其时，头部企业引领技术突破，行业集中度不
断提升。
中源协和、齐鲁干细胞等综合实力较强的企业稳居我国干细胞医疗行业第一梯队。吉贝尔等
传统药企则通过战略投资卡位——先后投资生创科技（宫血干细胞管线）和爱萨尔生物（膝
骨关节炎III期临床试验），形成多元化干细胞管线组合，瞄准2026-2027年首批干细胞药物
的商业化高潮。
中国干细胞产业正逐步跻身全球核心竞争圈。中国企业正通过获得FDA/EMA认证参与全球
竞争，同时海南博鳌乐城等先行区为海外技术的中国落地提供了可行路径。从iPSC领域看
，从霍德生物获FDA豁免美国I期临床的国际突破，到中源协和拿下国内首个iPSC原料药DM
F备案，再到士泽生物、睿健医药斩获数亿元融资，中国iPSC产业正加速从“跟跑”迈向“并跑
”。
国内诱导多能干细胞（iPSC）发展情况 企业 优势 简介 中盛溯源 获批数量领跑 总部位于安
徽的中盛溯源是目前国内获批产品最多的iPSC企业，累计已有5款产品获得IND批准，技术
平台广泛覆盖iMSC（间充质样细胞）、iNK（自然杀伤细胞）和iDAP（多巴胺能神经前体
细胞）三大方向。其在帕金森病领域的NCR201于2025年4月获批临床，同年6月由中国科
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学技术大学附属第一医院完成首例给药，术后患者即可下床行走。针对膝骨关节炎的NCR1
00已进入II期临床，针对间质性肺病的NCR101在早期临床中观察到用力肺活量最高改善超2
0%的突破性疗效。 霍德生物 国际监管突破 霍德生物的核心产品hNPC01（前脑神经前体细
胞）针对缺血性脑卒中后偏瘫，于2023年6月在国内获批临床，2024年3月获美国FDA临床
许可，是国际首个进入临床的iPSC来源前脑神经前体细胞产品。2026年1月，霍德生物宣布
与FDA的EOP1会议取得关键突破：FDA同意hNPC01基于中国的I期临床数据，直接在美国
开展2/3期适应性确证临床，豁免了美国的I期重复试验。这使其成为多能干细胞领域首个获
此突破性认可的中国产品。支撑这一决策的是扎实的临床数据。在已完成的23例患者（病史
6个月至5年）I期临床中，90%的随访患者在18个月时仍有进一步的运动功能持续改善，部
分患者从依赖轮椅恢复到独立行走50米，握力从0增加到5.6公斤。低剂量组12个月上肢运
动功能评分平均改善16分，远超全球唯一获批的迷走神经刺激疗法5.8分的改善幅度。
中源协和 原料药国际标准 2026年2月，中源协和旗下子公司自主研发的诱导多能干细胞（i
PSC）获得美国FDA药品评价与研究中心及生物制品评价与研究中心的双重II型原料药DMF
备案资格，成为国内首个公开报道获得美国FDADMF备案的iPSC细胞原料药。该iPSC起始
于HLA纯合子脐带血单个核细胞，来源符合伦理规范，生产工艺和质量控制体系达到国际标
准。此次备案成功不仅标志着中国企业在GMP级iPSC制备方面的技术实力获得国际认可，
也为后续制剂企业申报FDAIND项目提供了可直接引用的关键原料支持，将显著加快中国iP
SC细胞治疗产品的国际化进程。 士泽生物 资本持续加持 2026年1月，专注于神经系统疾病
iPSC治疗的士泽生物宣布连续完成B/B+轮及C1轮4亿元市场化融资。本轮融资由国新基金
领投，三生制药、泰珑资本、凯莱英医药集团等参与投资，老股东峰瑞资本、启明创投、礼
来亚洲基金、红杉中国持续追加。资金将用于支持其“全球首款”或“中国首发”的异体通用型i
PSC衍生细胞新药推进至关键性确证临床阶段。目前，士泽生物的XS-228注射液（针对渐
冻症）已获得美国FDA孤儿药资格及中美双报临床许可，针对帕金森型多系统萎缩的管线也
于2026年1月获NMPA批准开展I/II期试验。
资料来源：观研天下整理（zlj）

注：上述信息仅作参考，图表均为样式展示，具体数据、坐标轴与数据标签详见报告正文。
个别图表由于行业特性可能会有出入，具体内容请联系客服确认，以报告正文为准。
更多图表和内容详见报告正文。

·关于行业报告
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、规避经营和投资风险的必备工具，本报告是全面了解本行业、制定正确竞争战略和投资决
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·报告内容涵盖
观研报告网发布的《中国干细胞医疗行业发展趋势分析与未来投资研究报告（2026-2033年
）》数据丰富，内容详实，整体图表数量达到130个以上，涵盖行业最新数据，市场热点，
政策规划，竞争情报，市场前景预测，投资策略等内容，帮助业内企业准确把握行业发展态
势、市场商机动向，正确制定企业竞争战略和投资策略。

·报告数据来源
报告数据来源包括：国家统计局、海关总署等国家统计部门；行业协会、研究院所等业内权
威机构；各方合作数据库以及观研天下自有的数据中心；以及对业内专家访谈调研的一手数
据信息等。

我们的数据已被官方媒体、证券机构、上市公司、高校部门等多方认可并广泛引用。（如需
数据引用案例请联系观研天下客服索取）
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二、2026-2033年中国干细胞医疗���行业价格走势预测
第五节 2026-2033年中国干细胞医疗���行业盈利走势预测
第六节 2026-2033年中国干细胞医疗���行业需求偏好预测

第十三章 中国干细胞医疗���行业研究总结
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第二节 中国干细胞医疗���行业风险分析
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四、干细胞医疗���行业推广策略
第四节 观研天下分析师投资建议
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