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摘 要 本文旨在系统梳理国内外经典干细胞资源库,明确欧美干细胞平台的保藏现状、先进经验、服务模式以及临床转化

态势. 采用文献调研法、网络调研法和文献计量等方法,对保藏的细胞资源类型、提供的服务以及临床转化情况进行了对比. 对

我国干细胞资源平台在管理、服务、临床转化和监管方面提出策略建议:建议拓展干细胞检测与储藏服务,加强产学研合作,促进

临床转化,提供可供外界检索和浏览的干细胞资源平台,并借鉴欧美对干细胞产品的分级分类监管模式.

关键词 干细胞 临床转化 细胞资源 服务模式 监管

中图分类号 R329.2 文献标 识码 A DOI 10.11969/j.issn.1673-548X.2025.03.036

基金项目:中国工程科技知识 中心建设项目(CKCEST- 2023 -

1- 15)

作者单位:100005 北京,中国医学科学院医学信息研究所/图书

馆信息咨询部

通信作者:张玢,副研究馆员, 电子信箱:zhang.bin@imicams.ac.cn

医学研究杂志 2025年 3月 第54卷 第3期 •综 述与诏展 •

文献标 识码 A 

干细胞(stem cell)是在生物个体的生长和发育

中的原始细胞，是能够不断的自我更新(self - renew-
al)的细胞群体* ［1］。人类胚胎干细胞(human embry¬
onic stem cells,hES)于1998年首次获得，人类诱导的

多能干细胞最初于2007年 被发现，人类胚胎干细胞

的第1次临床试验始于2009年［2］。干 细胞因其具有

自我更新和多向分化的能力，能够在适当条件下转化

为身体内几乎所有的细胞类型，这使得它们在治疗多

种顽疾时展现出巨大的潜力，成为再生医学研究的基

础，进而成为研究胚层特化和器官形成、药物筛选和

细胞治疗的很好的科学工具 。

除商用干细胞平台外，各国相继成立了由大学或

科研机构主导的干细胞存储/研究平台，对国内外典

型研究平台的资源、服务模式、临床转化的比较总结

有利于促进我国干细胞平台的发展和提高，推动我国

相关政策法规的完善，加快干细胞研究成果临床应用

的步伐。目前发表的相关研究多从各国干细胞监管

政策、各国干细胞库概述、干细胞科研机构发文计量

等角度开展，尚未见对国内外典型干细胞库所保藏的

细胞资源类型、提供的服务以及临床转化情况进行详

细对比分析的研究［3~6］。

本文采用文献调研法、网络调研法和文献计量等

方法，旨在系统梳理国内外经典干细胞资源库，对保藏

的细胞资源类型、提供的服务以及临床转化情况进行

了横向对比，明确欧美干细胞平台的保藏现状、先进经

验、服务模式以及临床转化态势，对我国干细胞资源平

台在管理、服务、临床转化和监管方面提出策略建议。

一、主要干细胞 平台概览

1.美 国科 里尔医学研 究所：科 里尔医学研 究所

(Coriell Institute for Medical Research, Coriell)于 1953

年创立［7,8］。Coriell生物样本库是美国国立卫生研究

院(National Institutes of Health, NIH ) 1960 年认可的

首批两个官方细胞库之一。Coriell管 理 NIH各 研究

所资助的细胞库，包括国家综合医学科学研究所的人

类遗传细胞库，国家神经疾病和中风研究所人类遗传

资源中心所拥有的细胞系、DNA等 资源，国家衰老研

究所支持的NIA衰老细胞库［9］。

2.美 国WiCell干细胞库：为了解决 hES资 源难

以获取的问题，1999年 威斯康星大学麦迪逊分校建

立了非营利组织 WiCell,旨在推动干细胞 技术 的发

展［1°］。WiCell的使命是推广细胞库和表征方面的最

佳实践，并提供高质量的材料和测试服务，支持再生

医学、细胞和基因治疗，以推进威斯康星大学麦迪逊

分校和全球的干细胞研究和临床应用。

3.加利福尼亚州再生医学研究所：加州干细胞机

构成立于2004年 ，加州投人30亿 美元创建了加州再

生医学研究所(California Institute for Regenerative 

Medicine, CIRM )，以资助该州的干细胞研究［"］。

CIRM的使命是加速干细胞治疗，为医疗需求未得到

满足的患者提供干细胞治疗［12］。2015年，该机构推

出了 CIRM 2.0—— 对该机构运作方式的彻底改革 ，

引人了更快、更高效的系统和程序，更加注重速度、合

作伙伴关系和患者［13］。通 过2013年 创建的CIRM 

Alpha干细胞诊所网络,CIRM进行一系列高质量的

干细胞临床试验，涵盖了从发现到转化和临床试验的
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所有内容［14］。

4.欧洲诱导多能干细胞库：欧洲诱导多能干细胞

库（The European Bank for induced pluripotent Stem 

Cells,EBiSC）于2014年成立，用于存储、储存、质量

控制（QC）和随后分发研究级人类诱导多能干细胞

（Induced Pluripotent Stem Cells, iPSC ）系，其核心目标

是简化商业和非营利组织对高质量、与疾病相关 的

iPSC的访问，以便用于研究［15］。EBiSC QA生产系统

的基础结构基于 DIN EN IS09001：2015全 面质量管

理标准［16］。

5.国家干细胞资源库：国家干细胞资源库（原北

京干细胞库）成立于2007年，是国家科技部和财政部

批复的国家级科技资源共享服务平台，隶属于基础支

撑与条件保障类国家科技创新基地［17］。国 家干细胞

资源库主导发布了首个干细胞国际标准 ISO 24603、

首个人源干细胞国家标准 GB/T 42466 - 2023。推 动

组建成立国家干细胞资源库创新联盟，同时以国家干

细胞资源库为中心，联合英国、韩国、日本、法国等十几

个国家的干细胞库，发起了国际干细胞库行动计划。

二、保藏细胞资源研究

1.iPSC是各平台保藏的最重要细胞资源：对比5

大干细胞平台，iPSC是 各平台均储存的最重要细胞

资源。各 平台所储存的iPSC细胞系数量分别是1554

种（CIRM） ,1426 种（WiCell） .247 种（Coriell）、952 种

（EBiSC）和3100种（国家干细胞资源库）。CIRM诱

导多能干细胞库是 iPSC的集合，由CIRM资 助项目

获得的组织样本产生，保藏样本包括肺部疾病、心脏

病、神经系统疾病、眼部疾病、肝病、阿尔茨海默病等 ，

使用 CIRM搜 索工具可浏览并筛选特定疾病和人群

统计数据［18］。该 样本库可供研究人员公开访问，从

而促进新药和治疗方法的发现和测试［19］。

2.各平台的 iPSC资 源各具特点:CIRM的 iPSC 

的特点是经过了非整合游离重编程，样本库中的每个

iPSC都 可链接到源头去鉴定组织样本，同意书和商

业许可证随时可用，可用于人群统计和临床数据 ；

WiCell的 iPSC样 本的特点是，平 台均可提供每种疾

病模型对应的干细胞系，包括亚历山大病、肌萎缩侧

索硬化症、阿尔茨海默病等27种 疾病模型；Coriell和

EBiSC的共同特点是还能够提供基因编辑的iPSCo 

EBiSC能够提供多个使用 CRISPR/Cas9技 术进行基

因编辑的同基因对照和敲除 hiPSC细 胞系。每 个基

因编辑品系都严格表征和质量控制测试。

3.我国国家干细胞资源库和WiCell保 藏有人胚

胎干细胞细胞系：在 hES细 胞系方面，我 国国家干细

胞资源库和WiCell保藏有hES细胞系和修饰的hES 

细胞系。我 国国家干细胞资源库建立了我国首株临

床级人胚干细胞系，研发了多巴胺神经前体细胞、间

充质样细胞（M细 胞）等多种临床级干细胞资源。

WiCell的 hES细 胞系包括预先批准用于NIH和 MRC 

资助的细胞系，并在hPSCreg注册用于欧盟的细胞

系，现共有48种 细胞系。

4.我国国家干细胞资源库保藏资源丰富，但无可

检索平台，不方便用户使用：与其他几个资源库比较 ，

我国国家资源库资源保藏较为丰富，含 iPSC细 胞系

及疾病模型 iPSC细 胞、hES细 胞 系、修饰 的 hES细

胞、各种动物胚 胎 干细胞 以及 体 细胞 、间充 质 干 细

胞等。国 家干细胞资源库保藏临床级细胞和科研

用细胞，包 括受精胚胎来源胚 胎干细胞、孤雌胚 胎

来源胚胎干细胞、特定疾病胚胎干细胞、iPSC、特定

疾病 iPSC、修饰的胚胎干细胞等，细胞种类丰富，但

无可检索平台，无 法提供浏览检 索，不 方便用户使

用（表 1）。

三、平台服务架构

综合归纳5个 平台提供服务，主要有 iPSC相 关

服务、表观基因组服务、干细胞临床试验、分子生物学

服务、干细胞储存服务及其他服务。技 术培训和科普

工作还是我国的国家干细胞资源库的服务特色，此外

还能够提供样品采购服务。

1.iPSC相 关服务是平台提供的最基础服务：iP¬

SC 相关服务是 Coriell.WiCell和 EBiSC平 台都提供

的服务项目。其 中EBiSC的 iPSC质 量控制检测可按

照行业标准表征和鉴定 iPSC细 胞系。EBiSC核 心质

量控制筛查包括：①细胞系鉴定；②金标准 hPSC和

自我更新标志物的表达;③生存能力；④染色体健康;

⑤微生物学（每批都经过细菌、真菌、支原体和选定

的人类病毒病原体筛查）；⑥三系分化；⑦全基因组

测序;⑧特异性分化测定。

2.Coriell综合各种测序服务提供个性化医疗服

务:Coriell将各种测序服务综合汇总，提供个性化医

疗合作组织服务（Coriell Personalized Medicine Collab¬

orative, CPMC ） ,该服务专注于个性化医疗领域的研

究和实践，并且能够提供 iPSC相 关服务。迄 今 已与

俄亥俄州立大学、宾夕法尼亚大学、约翰霍普金斯大

学等达成合作，通过利用个体基因组信息来推动精准

医疗的发展，即针对个人独特的遗传特征制定预防、

诊断和治疗方案［20~23］o 
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表1 主要干细胞库细胞资源对比

细胞资源 细胞资源 Coriell WiCell CIRM EBiSC 国家干细胞资源库

iPSC细 胞系 iPSC细 胞系 V V V V V

疾病模型 iPS细 胞系 V V V

基因编辑的iPSC V V

iPSC衍 生物神经元 V

胚胎干细胞细胞系 hES细 胞系 V V

修饰的hES细胞系 V V

动物胚胎干细胞 V V

类器官 V

间充质干细胞 V

体细胞

提供 多 个 使 用

V

特点

CRISPR/Cas9

技术 进 行 基 因

编辑 的 同 基 因

对 照 和 敲 除

hiPSC细 胞系

保藏 了 hES细

胞系和 修 饰 的

hES细 胞 系

IPSC样 本 数 量

最多

可提供 iPSC衍

生 物 神 经 元

(EBiSC -NEUR)

细胞

iPSC细 胞 种类 丰

富，但无法提供浏

览检索

3.CIRM通 过干细胞诊疗网络积极开展临床试

验服务:CIRM的核心服务是为患者提供干细胞和基

因细胞临床试验服务。CIRM约 1/5的 支出用于支

持临床试验,2011年 5月 ,CIRM资 助了首个临床试

验，这也是首次对人类胚胎干细胞疗法进行人体测

试［24］。CIRM资助的CIRM Alpha干细胞诊所网络专

门为患者提供干细胞和基因细胞临床试验。该 网络

以患者为中心的临床试验具有最高的护理和研究标

准；与开发创新干细胞和基因细胞疗法的学术和行业

团队进行战略合作；利用资源来提高效率、加速和增

加成功的机会;该网络支持由学术和行业赞助商进行

的CIRM资助和非CIRM资助的临床试验(表2)。

表2 主要干细胞库提供服务对比

服务项目 子项 Coriell WiCell CIRM EBiSC 国家干细胞资源库

iPSC相关服务 iPSC质 控检测 V V V

iPSC基 因编辑 V V

iPSC分 化 V V

iPSC重 编程 V V

表观基因组服务 表观遗传学分析 V V

二代测序数据的生物信息学分析 V V

单细胞 RNA测序 V

干细胞临床试验 - V

分子生物学服务 定制产品制剂 V

物种鉴定测试 V V

性别测定 V

验证家族谱系 V V

支原体筛查 V V

储存服务 建立公共和私人储存库以及独立的生物库 V V V

细胞系、DNA和其他生物材料的储存 V V

存储库信息管理系统 V

生物和药品储存 V V

其他 样本采集服务 V

研究支持服务 V

样品采购 V V V V V

技术培训 V

科普工作 V

特点
提供 的 服 提供 符 合 GMP 专注干 细胞 临 主要提 供 iPSC 技术培训和科普

务最全面 标准的检测服务 床试验服务 相关服务 工作是服务特色
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四、临床转化研究

临床试验是检验干细胞相关研究在人体内是否

安全有效的重要环节。临 床是推动医疗机构、科研院

所与企业之间的合作，鼓励干细胞研究成果的产业化

和市场化的关键一步。通 过平台官网及检索美国临

床试验数据库 CLINICAL TRIALS和欧洲EU CLINI¬

CAL TRIASL REGISTER发 现（检索时间：2024年 4

月1日），CIRM主持/参与114项临床试验,Coriell参

与2项 临床试验，我国国家干细胞资源库主持/参与

3项 临床试验,WiCell和 EBiSC未检到参与或资助临

床试验。说 明在临床转化方面,CIRM已走在了世界

前列。CIRM共 资助了 102项 临床试验，参与12项 ，

共114项。其 中大多在I期和II期（共105项），从涉

及的疾病统计来看，恶性肿瘤、传染病、遗传类疾病占

据临床试验的近一半数量。有 7项 进人m期临床试

验，内容是自体造血细胞移植、人源无细胞血管作为

血液透析导管 的应用、肾移植 受者 的细胞 免疫治疗

等，纳人病例数最多达到355例（图1）。

艾滋病

其他
22%

白血病
14%

脑肿瘤
8%

肾衰竭
7%

鬲醐 尿病
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色素性视网膜炎 '■镰状细胞病 5%
5% 5%

实体肿瘤
3%

贫血症
3%

免疫疾病
3%

新冠肺炎感染
4%

肌萎缩性（脊

侧索硬化 骨关节炎
4% 4%

图1 CIRM 临 床试验涉及 疾病 占比

五、小结与建议

1.拓展干细胞检测与储藏服务，满足社会需求:

对比上述各机构所能提供的服务项目,Coriell能 够提

供的服务最为丰富，包括 iPSC的 检测、基因编辑等 ，

以及表观基因组服务、分子生物学服务、储存服务、研

究支持服务等，干细胞临床试验是 CIRM的特色服

务，而我国国家干细胞库的特色服务则是技术培训和

科普工作，在iPSC检 测与储藏方面目前提供的服务

较少，建议我国干细胞保藏机构在符合卫健委《干细

胞制剂质量控制及临床前研究指导原则（试行）》、中

国医药生物技术协会《干细胞制剂制备质量管理自

律规范》的前提下，能够尽量提供iPSC的检测、储藏

等服务，满足社会需求。

2.加强产学研合作和数据共享，促进临床转化 ：

为患者提供干细胞 和基 因细胞 临床 试 验服务是

CIRM的核心服务。CIRM所 提供的以患者为中心的

临床试验具有最高的护理和研究标准，已主持/参与

114项临床试验，其 中有 7项 进人HI期临床试验，恶

性肿瘤、传染病、遗传类疾病占据临床试验的近一半数

量。临 床转化试验能够推动医学科技进步，为更多疾

病提供新的治疗策略和手段，从而改善患者生活质量，

尤其是罕见病；同时能够促进相关产业发展，如制药 、

生物技术、医疗器械等。而 我国干细胞资源库目前主

持/参与的临床转化试验还较少，这可能也与我国的干

细胞监管政策有关。建 议鼓励企业、高校、科研机构等

加强合作，并重视资源与数据共享，信息汇总、分析和

共享对于实现强大的统计研究至关重要m’26\

3.借 鉴欧美对干细胞产品的分级分类监管模式 ：

在干细胞监管方面，美国和欧盟对干细胞的管理都是

“单轨制”，美 国将干细胞按照生物产品进行监管，欧

盟将干细胞产品按先进治疗药物监管。中 国的干细

胞监管政策实行的是“双轨制”监 管，即干细胞既可

以作为药品由国家药监局监管，也可以作为医疗技术

由国家卫生健康委员会监管［27］。这 种双轨制监管模

式既确保了干细胞的安全性和有效性，又兼顾了其作

为医疗技术的特殊性，并且我国的干细胞治疗项 目审

批程序严格，包括临床试验申请、伦理审查、以及药品

注册等。建 议我国借鉴欧美对于干细胞产品分级分

类监管模式，对 不同伦理风险类型探索建立分级分

类、覆盖干细胞产品研发全过程的监管体系［28*29］。

4.提供可供外界检索和浏览的干细胞资源平台：

根据官网信息，与上述国外机构保藏的干细胞相关资

源比较，我国国家干细胞库保藏的干细胞资源比较丰

富，在 iPSC细胞系、人胚胎干细胞、疾病模型、小鼠胚

胎干细胞、间充质干细胞和体细胞等方面涵盖较全 ，

其他4个 国外机构在这几方面都多少有所缺少，仅类

器官、基因编辑的iPSC和 iPSC衍 生物神经元未有保

藏。但 上述国外机构均提供保藏资源的在线检索平

台，我国国家干细胞库尚无可检索平台，无法提供保

藏细胞的检索和浏览，无法了解保藏细胞详情，以及

在线提交需求等。

利益冲突声明:所有作者均声明不存在利益冲突。
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