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行业分析

间充质干细胞基础研究与临床转化的中美比较

苑亚坤１，２　刘广洋３，４　刘拥军３，４　谢亚芳３，４　吴　昊１，２
（１中国科学院文献情报中心　北京　１００１９０　２中国科学院大学经济与管理学院　北京　１００１９０）

（３北京亦创生物技术产业研究院干细胞与再生医学研究所　北京　１００１７６　４北京贝来生物科技有限公司　北京　１００１７６）

摘要　目的：从基础研究、专利申请、临床试验角度对比分析中美间充质干细胞领域发展现状和趋势，
了解中美间充质干细胞领域研究的主要特征，为中国间充质干细胞领域的发展提供建议。方法：检索

ＳＣＩ论文数据、ＤＩＩ专利数据及ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ临床试验数据及新药审批情况，利用Ｅｘｃｅｌ、ＤＤＡ工具对检
索结果进行定量分析和讨论。结果：中国在间充质干细胞基础研究、专利申请及临床试验方面虽起步

较晚，但近年来发展迅速，论文、专利和临床试验数量快速增长，２０１４年起发表论文数量及２０１６年申请
专利数量均超过美国，临床试验注册已达２００余项；在骨质疏松、脊髓损伤等研究领域，内分泌系统疾
病、自体免疫疾病等临床试验方面形成一定优势，已具备坚实的团队与技术基础。但我国间充质干细

胞研究仍面临激烈的竞争，存在进步与发展空间。结论：我国间充质干细胞研究应发挥已有优势，加

强战略性布局；重视发展以企业为主导的新药开发路径；做精做细以增强国际竞争力与影响力；加大

资金投入和产业政策的支持；健全监管机制及评价体系，抓住机遇的同时积极迎接挑战。

关键词　间充质干细胞　再生医学　临床试验
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　　激烈的中美贸易争端不仅涉及经济贸易领域，对

生物医药领域的学科与产业发展也将产生影响。美国

在生物医药领域一直处于世界领头羊地位，而中国生

物医药行业大概只有美国１０％ ～２０％的规模。近年来

中国医药行业呈快速增长态势，但与美国相比，医药市

场集中度低，医药消费市场全球份额也远小于美国。

在此背景下，巩固并加快发展中国生物医药行业势在

必行。当前，在生物医药临床应用和产业领域，干细胞

治疗展现出巨大潜力。１９９９年，美国《科学》杂志将干

细胞研究列为世界十大科学成就之首，排在克隆技术

和人类基因组测序之前［１］。相关数据表明，至 ２０２０

年，全球干细胞与精准医疗产业有望达到５０００亿美

元。干细胞研究已成为各国必争之地。美国有一大批

公立或私立机构都在积极研究干细胞的获取渠道、分

化功能和有效应用。在我国，生物制药已上升国家战

略，干细胞研究与开发也已成为我国生物医药行业的

重点研究领域。

　　干细胞是一类具有自我复制能力的多潜能细胞。

按发育潜能可以分为单能、多能、全能干细胞。胚胎干

细胞属于全能干细胞，在体内或体外环境均能被诱导

分化为机体几乎所有的细胞类型，但由于胚胎干细胞

研究涉及诸多伦理与法律问题，且输入人体易产生崎

胎瘤，因此其研究与应用争议较大。相比之下，具有多

向分化潜能的多能干细胞———间充质干细胞，因其独特

的生物学特性、广泛的临床应用前景及道德伦理争议小

等原因，成为科学家及产业界愈发关注的重要领域。

　　间充质干细胞（ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌ，ＭＳＣ）是指

中胚层来源的具有多向分化潜能的一类多能型干细

胞，其多向分化潜能体现在：在不同的诱导条件下，间

充质干细胞能够分化为不同的组织，如骨组织、软骨组

织、神经组织、脂肪组织等［２］，并且在体外培养至数十
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代后，仍然能保持多向分化潜能［３］。此外，间充质干细

胞来源广泛，获取方便，且易于分离、培养、扩增和纯

化。最常见的来源是骨髓，还能从脐带血、骨组织、肌

肉组织、脂肪组织、血管组织中分离。由于ＭＳＣ具有低

免疫原性及“免疫豁免”特性，因此不易引起免疫排斥反

应［４］，其安全性也得到大样本临床研究的证明［５７］。笔者

总结其生物学特性如图１。间充质干细胞的独特生物学

特性、重要研究价值和亟待开发的临床应用价值，无疑会

使其成为２１世纪重要的生物医药竞争领域。

图１　间充质干细胞生物学特性

Ｆｉｇ．１　ＢｉｏｌｏｇｉｃａｌｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆＭＳＣｓ

１　中美间充质干细胞基础研究比较

１．１　间充质干细胞基础研究概览

　　笔者在 ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ核心合集中选取 ＳＣＩ数据

库检索间充质干细胞相关论文，截至２０１８年底，相关

研究文献共发表７８６２４篇，具体数量趋势见图２。自上

世纪７０年代起，便开始出现与间充质干细胞相关的研

究，但直至上世纪末，相关研究论文的数量增长一直较

为缓慢。进入２１世纪，研究论文数量增长开始加快，

２００４年全年发表数量超过１０００篇。此后进入快速发

展阶段，至２０１８年全年发表论文数量已超８０００篇。由

此可见，随着间充质干细胞研究领域的资金投入、科研关

注度不断提升，近些年来该领域具有非常高的研究热度，

预计２０１９全年的论文发表数量仍旧能够维持增长趋势。

分析发现，美国和中国在间充质干细胞领域的研究占据

论文发表数量的前两位，其中美国共发表论文２２８１０篇，

中国发表１８４４８篇，遥遥领先其他国家。

１．２　中美间充质干细胞基础研究比较

１．２．１　发文数量趋势　美国的相关研究起步要早于

图２　间充质干细胞相关论文发表

数量变化趋势

Ｆｉｇ．２　Ｔｈｅｔｒｅｎｄｉｎｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｐａｐｅｒｓ

中国。间充质干细胞最初的命名者是美国生物学家

ＡｒｎｏｌｄＣａｐｌａｎ教授［８］。后于１９９５年，Ｃａｐｌａｎ教授首次

将间充质干细胞应用于临床，成为间充质干细胞研究

和临床史上的里程碑事件。加上美国地方政府和私有

资金的大力支持、科学家的持续研究，使得美国对于干

细胞及间充质干细胞领域的研究一直处于领先地位。

我国自“十二五”期间对干细胞领域研究给予重点支持

后，２０１６年将“干细胞与再生医学”作为重大科技项目

纳入《“健康中国２０３０”规划纲要》，同年１１月，又指出

生物产业１０万亿目标，旨在持续深化干细胞与再生技

术临床应用。２０１７年又明确提出要以我国多发的重大

疾病治疗为需求，重点部署多能干细胞建立与干性维

持等多项干细胞及转化研究。“干细胞及转化研究”已

连续多年被列入国家重点专项，获国家资助超２０亿，

使我国在该领域获得快速发展。

　　近十年来（２００９～２０１８年），美国共发表相关研究

论文１７３２６篇，中国共发表１７０３３篇。由图３可以看

图３　近十年中美发表间充质干细胞
相关论文数量变化趋势
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出，中国在间充质干细胞领域的研究论文数量呈现出

较快增长趋势，美国在该领域的研究增速相对较缓，且

在２０１８年出现微小的下降趋势。自２０１４年起，中国在

该领域发表的论文数量开始超过美国，研究热度持续

增长。

１．２．２　主要研究机构　发文数量的不断增长依托于

各研究机构的投入。笔者对近十年发文数量排名前１０

的作者单位进行排序，由表１可知，中美的重点研究机

构均以大学为主。在美国排名前１０的机构中，仅一所

非大学机构：梅奥诊所。梅奥诊所 １８６３年在美国创

立，是一家私立非营利性医疗机构，在医学研究领域处

于领跑者地位，在国际医疗界具有非常高的名望。其

发文数量达到３８９篇，研究实力不可小觑。中国排名

前１０的机构中，除大学外还有两家科研院所：中国科

学院和中国中医科学院，这与中国的基础研究以大学

和科研院所为主的基本情况相吻合。上海交通大学在

间充质干细胞领域的研究成果产出遥遥领先。这些研

究成果主要来自上海交通大学医学院等多个学院、附

属医院以及与中国科学院上海生命科学研究院联合的

健康科学研究所等形成的研究组织体系。所发表的论

文有数十篇被引频次超过１００次，为间充质干细胞领

域的研究做出了重要贡献。

表１　近十年中美发文数量排名前１０的机构

Ｔａｂｌｅ１　Ｔｈｅｔｏｐ１０ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳｉｎｔｈｅｐａｓｔｄｅｃａｄｅ

序号 美国 数量 中国 数量

１ 哈佛大学 ８２１ 上海交通大学 １２６０

２ 匹兹堡大学 ６１６ 四川大学 ８２４

３ 斯坦福大学 ５３１ 中国科学院 ８１３

４ 密歇根大学 ５１１ 浙江大学 ８０４

５ 加州大学洛杉矶分校 ４４３ 中山大学 ７７８

６ 约翰霍普金斯大学 ４３８ 第四军医大学 ６１２

７ 宾夕法尼亚大学 ４１５ 北京大学 ４７７

８ 伊利诺伊大学 ４０７ 中国医学科学院 ４７０

９ 梅奥诊所 ３８９ 复旦大学 ４５２

１０ 加州大学旧金山分校 ３５９ 华中科技大学 ４４３

１．２．３　主要关键词　为了解中美基础研究的主要布

局，利用ＤＤＡ（ＤｅｒｗｅｎｔＤａｔａＡｎａｌｙｚｅｒ）分析工具对中美

近十年来的研究文献进行关键词分析，形成前２０位关

键词云图，见图４（除去“间充质干细胞”及“干细胞”对

应词汇，如 ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ、ｓｔｅｍｃｅｌｌｓ）。成骨、

骨髓、骨再生等与骨组织相关的关键词在中美基础研

究关键词中均占有较大比重，这与间充质干细胞最常

见的来源是骨髓有重要关系。此外，脂肪源性干细胞

也是中美研究中关注的重点之一。在治疗病种上对心

肌梗塞和炎症的研究都有侧重。不同之处是，中国对

于骨质疏松、脊髓损伤等疾病的研究多于美国。美国

对于间充质干细胞研究的生物医用材料有较多的研

究，出现了“水凝胶”、“生物材料”等高频关键词。

２　中美间充质干细胞专利申请比较

２．１　间充质干细胞专利申请概览

　　在ＤｅｒｗｅｎｔＩｎｎｏｖａｔｉｏｎｓＩｎｄｅｘ数据库中检索间充质

图４　近十年中美发表间充质干细胞

论文的关键词云图

Ｆｉｇ．４　ＫｅｙｗｏｒｄｓｏｆｐａｐｅｒｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄ

ｔｈｅＵＳｉｎｔｈｅｐａｓｔｄｅｃａｄｅ

干细胞相关论文，截至 ２０１８年底，检索到相关专利

９３１１条。基于专利优先权的重要作用，本文以专利优

９９
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先权年和专利优先权国家进行统计。对专利申请的优

先权国家进行分析，可知中美间充质干细胞专利的申

请数量远多于其他国家。截至２０１８年，美国相关专利

３４４２件，中国的相关专利３１５９件，分别占申请专利总

量的３６．９７％和３３．９３％。

　　图５表示间充质干细胞领域专利申请的发展趋

势。因专利申请到专利公开有１８个月的滞后期，而数

据库检索日期为入库时间，因此２０１７年和２０１８年的数

据仅供参考，在图中未进行绘制。由图５可知，间充质

干细胞相关专利最早始于２０世纪８０年代中期，大概晚

于相关基础研究出现时间１０年左右。１９９７年以前专

利数量较少，说明该阶段处于间充质干细胞相关技术

的萌芽期；此后专利申请数量呈现整体上升趋势，仅在

２００４年出现小幅回落。伴随着相关基础研究的增长和

市场规模的不断扩大，专利技术的申请也保持着很高

的热度。

图５　间充质干细胞领域专利申请数量发展趋势
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２．２　中美间充质干细胞专利申请比较

２．２．１　申请数量趋势　由图６可以明显看出美国在

间充质干细胞领域的专利发展要早于中国，中国直到

１９９５年才开始有相关专利的申请。２０１５年以前，中美

的专利申请数量都呈现增长趋势，且美国每年的专利

申请数量都多于中国。２０１６年，美国该领域专利申请

数量下降，而中国自２０１４年开始专利申请量呈现出快

速增长趋势，至２０１６年申请数量超过美国，其中美国

专利申请数量６６４件，中国专利申请数量６９１件。这表

明中国在该领域的技术能力得到了快速提升，预计未

来几年相关专利申请数量会继续增加。

图６　中美间充质干细胞领域专利申请数量趋势

Ｆｉｇ．６　ＴｈｅｔｒｅｎｄｉｎｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｐａｔｅｎｔａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ

２．２．２　主要申请机构　对专利权人进行分析发现，整

体上，美国的相关专利以企业、大学为主要申请机构，

中国以大学、科研院所、企业为主要申请机构。美国申

请专利数量前三名的机构分别是加州大学、Ｏｓｉｒｉｓ
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Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ公 司 和 哥 伦 比 亚 大 学。其 中 Ｏｓｉｒｉｓ

Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ是一家专注于生物工程干细胞和组织基产

品的创新开发的再生医学产品公司［９］，于１９９２年在美

国马里兰州成立。２０１２年，ＯｓｉｒｉｓＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ公司申

报间充质干细胞药品上市，使间充质干细胞首次作为

药物在全球上市，已形成一定的国际影响力。中国申

请专利数量前三名的机构分别是广州赛莱拉干细胞科

技股份有限公司、浙江大学和暨南大学。广州赛莱拉

干细胞科技股份有限公司成立于２００９年７月，于２０１４

年８月登陆新三板，成为中国新三板首家干细胞挂牌

企业，专注于干细胞研究、储存及应用［１０］。其已申请间

充质干细胞相关专利１００余件，在该领域的专利申请

中具备一定实力。

２．２．３　主要技术领域　对中美两国专利进行主要技

术领域分析，将中美两国申请数量排名前１０的主要国

际专利分类总结在表２中。由表２可知，中美两国的重

点攻克技术领域具有很大的相似性，医用等配置品

（Ａ６１Ｋ）、微生物或酶；其组合物等（Ｃ１２Ｎ）、化合物或

药物制剂特定治疗活性（Ａ６１Ｐ）、材料及消毒的一般方

法或装置等（Ａ６１Ｌ），均为中美两国申请专利的主要技

术领域。除此以外，美国专利在可植入血管内的滤器；

假体；支架等（Ａ６１Ｆ）技术领域有较多布局，中国则在

化妆品等配制品特定用途（Ａ６１Ｑ）的技术领域出现了

较多专利。

表２　中美间充质干细胞专利主要技术领域分布

Ｔａｂｌｅ２　Ｔｈｅｔｅｃｈｎｉｃａｌｆｉｅｌｄｓｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆ

ｐａｔｅｎｔｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ

序号 美国 中国 序号 美国 中国

１ Ａ６１Ｋ Ｃ１２Ｎ ６ Ｇ０１Ｎ Ａ６１Ｑ

２ Ｃ１２Ｎ Ａ６１Ｋ ７ Ａ６１Ｆ Ｃ０７Ｋ

３ Ａ６１Ｐ Ａ６１Ｐ ８ Ｃ１２Ｑ Ｃ１２Ｍ

４ Ａ６１Ｌ Ａ６１Ｌ ９ Ａ０１Ｎ Ｃ１２Ｑ

５ Ｃ０７Ｋ Ａ０１Ｎ １０ Ｃ１２Ｍ Ｇ０１Ｎ

２．２．４　高被引专利　被引频次是专利价值的表征之

一。在检索到的专利中，被引频次超过１００次的专利

共５０件，其中有４９件专利在美国具有专利优先权。近

十年专利被引频次前５０位的专利中，有４６件具有美国

专利优先权，６件具有中国专利优先权。美国在间充质

干细胞领域研究与开发起步早，使其具备较多高被引、

高价值专利。在被引频次超过１００次的５０件高被引专

利的专利权人中，排名前三的分别是美国 Ｏｓｉｒｉｓ

Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ公司、美国凯斯西储大学和美国 ＭＴＦ

Ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ（肌 肉 骨 骼 移 植 基 金 会）。其 中，Ｏｓｉｒｉｓ
Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ公司的技术基础即凯斯西储大学 Ａｒｎｏｌｄ
Ｃａｐｌａｎ教授领导的研究小组开发的干细胞技术［１１］。

ＭＴＦＢｉｏｌｏｇｉｃｓ总部位于美国新泽西州，是一家非盈利
组织，由业内领先的移植物制造商和学术医疗机构

组成。

　　由此可见，近年来中国在间充质干细胞领域的专
利申请量有较大幅度的增长，专利整体质量有所提升，

但与美国仍旧存在较大的差距，美国比中国拥有更多

高质量高价值的专利，中国专利研发的质量有待进一

步提升。

３　中美间充质干细胞临床试验注册比较

３．１　间充质干细胞临床试验注册分布概览
　　在ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ网站检索间充质干细胞相关临床
试验，截至２０１９年８月１日，共检索到相关临床试验
９５５项。主要分布在东亚、北美、欧洲、中东地区。其中
美国注册２０４项，中国注册２１５项。
３．２　中美间充质干细胞临床试验注册比较
３．２．１　注册数量趋势　从临床试验注册的时间来看，
由于美国相关基础研究、专利开发较早，为临床试验奠

定了基础，美国从１９９９年开始即开展了间充质干细胞
临床试验，有３项在ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ进行了注册，开始时
间早于中国。但美国在２０００～２００４年间无临床试验注
册，这可能与当时美国政府对干细胞研究进行的一些

限制有关。中国在ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ的相关临床试验注册
始于２００８年，自２００９年后每年注册临床试验的数量都
大于１０项，２０１０年、２０１１年、２０１２年以及２０１８年的临
床试验数量均大于美国，且近几年的临床试验数量均

在２０项以上。说明中国在间充质干细胞领域的临床
试验虽起步较晚，但发展速度较快，对间充质干细胞的

临床研究关注度不断提升。中美间质干细胞临床试验

注册数量趋势如图７所示。
３．２．２　临床试验阶段　中国在 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ中注册
的临床试验共２１５项，有阶段标识的临床试验２０７项。

美国共注册２０４项，有阶段标识的临床试验１８７项。具
体各阶段的临床试验数量如图８所示。由图８看出，间
充质干细胞的临床试验多处于临床Ⅰ期，临床Ⅰ／Ⅱ期
和临床Ⅱ期阶段，且在临床试验注册总数量差距较小
的情况下，由中国发起的临床试验已进行到Ⅱ期阶段
的数量接近美国的２倍，美国在Ⅰ期阶段的临床试验
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图７　中美间充质干细胞临床试验注册数量趋势

Ｆｉｇ．７　ＴｈｅｔｒｅｎｄｉｎｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ

数量占比较大。此外，中美两国的间充质干细胞临床

试验进入Ⅲ期、Ⅳ期的均在１０项左右，占总量的比例

很小。说明中美两国在该领域的临床试验绝大部分还

处于制定给药方案和治疗作用初步评价阶段，进入治

疗作用确证阶段和新药上市后应用研究阶段的很少，

干细胞新药开发具有巨大发展空间。

３．２．３　主要申办机构　中美间充质干细胞临床试验

注册数量排名前５的申办机构如表３所示。在排名前

５的机构中，美国申办机构包括私立医院、大学、公司和

国家研究机构，中国则主要由大学、大学附属医院及公

立医院申办。

　　由表３看出，梅奥诊所在间充质干细胞相关的临

床试验注册数量超过２０项，包括骨髓间充质干细胞治

疗急性脑出血、脐带间充质干细胞治疗糖尿病肾病等

多项临床试验，在该领域贡献突出。据 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ

信息显示，由梅奥诊所申办的最早的一项临床试验于

２０１０年发布，旨在利用间充质干细胞治疗肌萎缩侧索

硬化症，该试验的临床Ⅰ期已完成，信息最终更新于

２０１２年，后续情况未知。但梅奥诊所于２０１２年５月又

开始了一项鞘内注射自体间充质干细胞治疗肌萎缩侧

索硬化的剂量递增安全性试验，该试验目前处于临床

Ⅰ期进行中，目前暂未招募受试者。梅奥诊所最新一

项临床试验于今年４月２６日发布，目前处于临床Ⅰ期

招募受试者阶段，名称为“同种异体骨髓间充质干细胞

治疗间质性肺病（ＩＬＤ）和结缔组织疾病（ＣＴＤ）”，预计

于２０２０年１２月结束临床试验。

图８　中美间充质干细胞临床试验阶段分布

Ｆｉｇ．８　ＴｈｅｐｈａｓｅｓｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ
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　　中国申办相关临床试验最多的机构是中山大学附

属第三医院，其最早在２０１２年于 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ注册临

床试验，以脐带间充质干细胞移植联合血浆置换治疗

肝功能衰竭，试验已进展到临床Ⅰ／Ⅱ期，最新信息更

新时间为２０１３年，目前状态处于未知。最新注册的两

个临床试验均在去年５月份，名称分别是“脐带间充质

干细胞鞘内移植治疗早期慢性脊髓损伤”及“脐带间充

质干细胞鞘内移植治疗亚急性期脊髓损伤”，目前均已

进行到Ⅱ期招募中。

表３　中美间充质干细胞注册临床试验主要申办机构

Ｔａｂｌｅ３　ＴｈｅｍａｉｎｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ

序号 美国 数量 中国 数量

１ 梅奥诊所 ２８ 中山大学附属第三医院 １８

２ 迈阿密大学 ２０ 中国科学院 １６

３ ＭｅｓｏｂｌａｓｔＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＳàｒｌ １３ 南京大学医学院附属南京鼓楼医院 １６

４ Ｍｅｓｏｂｌａｓｔ，Ｌｔｄ． １３ 南方医科大学南方医院 １５

５ 美国国家心肺血液研究所 １１ 中山大学 １５

３．２．４　临床试验状态　美国所注册的临床试验（有３

项属于ＥｘｐａｎｄｅｄＡｃｃｅｓｓ，未列入Ｒｅｃｒｕｉｔｍｅｎｔ中，因此共

统计２０１项）中，已完成临床试验６１项，正在招募的临

床试验６６项，两种状态占全部临床试验比重较大，为

６３．１９％。中国有２３项临床试验已完成，５０项正在招

募，已完成和正在招募的临床试验数量约占总数的１／

３。另有１１３项处于未知状态，占比５２．５６％。相比之

下，中国有较多临床试验的状态信息更新不及时，试验

进展情况不明朗。

３．２．５　主要治疗病种　对中美间充质干细胞临床试

验所针对的主要治疗病种进行分析，对比试验数量超

过２０项的疾病种类后发现，两国在主要治疗病种方面

有一些相同之处，如消化系统疾病、关节疾病（含关节

炎等）、肌肉骨骼疾病、免疫系统疾病、中枢神经系统疾

病、血管疾病和缺血等。中国所注册临床试验中涉及

消化系统疾病的高达１１２项，其中在肝脏疾病、肝硬化

方面的临床试验要多于美国。除以上相同的治疗病种

外，在临床试验注册数量超过２０项的治疗病种中，美

国的临床试验还涉及胶原性疾病和风湿性疾病，中国

还针对内分泌系统疾病（含糖尿病等）、自体免疫疾病、

纤维化疾病、创伤和损伤、脑部疾病展开了较多的临床

试验。

３．２．６　主要罕见病　１９８３年，美国颁布《孤儿药法

案》，标志着罕见病及罕见病管理制度体系在美国形

成［１２］。我国也逐渐规范罕见病相关管理，于２０１８年发

布《第一批罕见病》目录。在罕见病的治疗上，间充质

干细胞的作用非常突出，已有相关临床试验开展及药

物上市。ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ数据显示，中美间充质干细胞临

表４　中美间充质干细胞注册临床试验状态分布

Ｔａｂｌｅ４　Ｔｈｅｓｔａｔｕｓｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌ

ｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ

目前试验状态 美国 百分比 中国 百分比

已完成 ６１ ３０．３５％ ２３ １０．７０％

正在招募 ６６ ３２．８４％ ５０ ２３．２６％

尚未开始招募 １１ ５．４７％ １５ ６．９８％

进行中，目前不招募 ２４ １１．９４％ ９ ４．１９％

邀请注册 ６ ２．９９％ ３ １．４０％

提前停止，可能重新开始 ３ １．４９％ １ ０．４７％

提前停止，不再开始 １１ ５．４７％ ０ ０．００％

取消招募 １０ ４．９８％ １ ０．４７％

状态未知 ９ ４．４８％ １１３ ５２．５６％

总计 ２０１ １００．００％ ２１５ １００．００％

床试验所涉及的罕见病病种差异较为明显，除急性移

植物抗宿主疾病、同源消耗疾病外，美国主要对肌萎缩

侧索硬化症、粘多糖贮积病Ⅳ型、家族性阿尔茨海默病
等罕见病进行临床试验，中国则对支气管肺发育不良、

再生障碍性贫血、性腺发育不良、特纳综合症等罕见病

进行临床试验，这与中美两国罕见病分布情况以及国

家政策导向相关。

４　中美新药监管差异及我国间充质干细胞
审批进展

　　美国新药研发以政府服务、企业主导为特征，中国
新药研发则较多以政府主导，企业介入不足。相比之

下，美国医药消费市场份额大，其新药研发经费也较多。

在新药审评程序、审评费用、新药医保方面均存在差
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异［１３１４］，具体见表５。具体在干细胞领域，美国的相关法

律、法规和指南所涉及的问题相对全面［１５］，我国涉及干

细胞药品（制剂）的法律法规仍旧亟待完善，包括《干细

胞临床研究管理办法（试行）》等多处于试行阶段［１６］。

表５　中美新药监管差异

Ｔａｂｌｅ５　ＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｂｅｔｗｅｅｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳｏｎｎｅｗｄｒｕｇｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ

对比角度 美国 中国

审评程序 ＦＤＡ统一负责 省局受理、国家局审评中心审评、国家局审批

审评费用获取 半商业化 主要由国家财政拨款

创新药医保 新药上市一年自动进入医保目录且定期增补 新药上市后没有明确进入医保目录及定期增补的相关规定

　　以上因素对我国干细胞新药审批上市造成了一定

的不利影响。目前，全球共１５款干细胞药物被批准上

市，主要来源于美国、欧盟、韩国、日本等。１５款药物

中，近一半为间充质干细胞药物。２００９年，美国 Ｏｓｉｒｉｓ

公司开发了利用人异基因骨髓来源间充质干细胞治疗

克罗恩病及儿童移植物抗宿主病的间充质干细胞产品

ｐｒｏｃｈｙｍａｌ，获得加拿大卫生部批准上市，而我国目前仍

没有相关药物得以上市。

　　不过，随着我国审批制度的改革，新药审批情况得

以改善。我国于２０１８年８月将干细胞临床应用服务正

式列入国家统计局新产业统计分类。同年１１月，新药

临床试验正式由审批制度改为默示许可。在国家药品

监督管理局药品审评中心网站上查询间充质干细胞新

药受理目录，截至２０１９年８月３１日，共受理２１项。在

全部２１项记录中，参与申请超过２项的公司有中国医

学科学院、中国人民解放军军事医学科学院、天津昂赛

细胞基因工程有限公司等９家公司。２０１１年及以前共

有９项受理记录。２０１３年，受理２项脐带间充质干细

胞新药。２０１４年，受理２项注射用人脐带间充质干细

胞新药。２０１５～２０１７年间，无新药品受理审批。２０１８

年，受理新药５项。２０１９年已受理３项。表６为２０１８

～２０１９年８月的新药受理情况，其中有３项适应症为

膝骨关节炎。

表６　我国间充质干细胞新药受理品种目录（２０１８～２０１９．８）

Ｔａｂｌｅ６　ＣａｔａｌｏｇｕｅｏｆｎｅｗｄｒｕｇａｃｃｅｐｔａｎｃｅｉｎＣｈｉｎａ（２０１８～２０１９．８）

序号 药品名称 企业名称 承办日期 适应症

１ 自体人源脂肪间充质祖细胞注

射液

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

２０１９／７／１０ 膝骨关节炎

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

３ 人原始间充质干细胞 天津麦迪森再生医学有限公司 ２０１９／２／１２ （不明）

４ 人脐带间充质干细胞注射液 青岛奥克生物开发有限公司 ２０１８／１２／５ 溃疡性结肠炎

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

６ ＣＢＭＡＬＡＭ．１异体人源脂肪间
充质祖细胞注射液

无锡赛比曼生物科技有限公司 西比曼生物科技（上海）

有限公司

２０１８／１１／０７ 膝骨关节炎

７ 注射用间充质干细胞（脐带） 天津昂赛细胞基因工程有限公司 ２０１８／９／３０ 移植物抗宿主病

８ 人牙髓间充质干细胞注射液 北京三有利和泽生物科技有限公司、首都医科大学 ２０１８／６／７ 慢性牙周炎

５　结　论

　　截至目前，我国干细胞临床研究备案机构已增至

１０４家，备案项目增至５１个。中科院周琪院士曾表示，

我国干细胞研究已跻身世界前列［１７］。国家干细胞工程

技术研究中心主任韩忠朝认为，中国已在干细胞研究

领域排名第二，脐带、骨髓、胎盘干细胞研究方面排名

第一［１８］。但通过本文对比分析，能够发现中美两国在

干细胞研发、临床与新药审批等方面的差距，我国间充

质干细胞发展仍旧存在需要完善的空间。中美贸易与

竞争日趋激烈的背景下，加快对生物医药领域及干细

胞研究的发展同样迫在眉睫。对此，笔者提出以下

建议。

　　（１）发挥我国已有优势，加强战略性布局。从本文

分析来看，我国在间充质干细胞领域已具备一定的团

队优势、技术优势和特定领域优势。基础研究方面，上

４０１



２０２０，４０（４） 苑亚坤 等：间充质干细胞基础研究与临床转化的中美比较

海交通大学等高校与中国科学院等科研院所共同形成

强大的研究团队，使中国近年来的论文发表数量得到

快速增长，基础研究实力不断增强；近几年专利申请数

量也实现快速增长；临床试验注册总量已多于美国，进

入到临床试验Ⅱ期的数量较多，为相关工作的进一步
推进奠定了基础。尤其在一些特定领域表现突出，如

骨质疏松等相关基础研究与专利研发、内分泌系统疾

病等临床试验及再生障碍性贫血等罕见病方面。在特

定优势领域继续深挖，有利于我国间充质干细胞领域

的深入发展。在此基础上，应面向国际与国内产业环

境，响应国家政策与战略发展，加强间充质干细胞领域

的战略协调与布局，进一步强化产学研结合，有的放矢

开展研究，使基础研究、临床试验、产业应用紧密衔接，

加快相关药物的研发上市。

　　（２）重视发展以企业为主导的新药开发路径。通
过对比分析可知，在美国的间充质干细胞临床试验、新

药研发机构中，企业发挥了重要作用，企业的主导性要

强于中国。中国则较多地以大学与科研院所研发，企

业承接或购买研究成果的形式，这不利于研究与市场

的结合。因此，应进一步重视发展以企业为主导，以市

场为主体的新药开发路径，企业要多依靠自身科研力

量完成新药研究与开发，同时注意整合高校、科研院所

与医院的资源，从而加快我国间充质干细胞领域的产

品上市。还可通过与海外机构的交流与合作，吸收经

验与知识，不断提高我国药企的创新能力。

　　（３）做精做细，致力于增强国际竞争力与影响力。
市场需求的扩大为间充质干细胞领域研究创造了良好

的发展空间。据ＰｏｌａｒｉｓＭａｒｋｅｔＲｅｓｅａｒｃｈ发布的研究报
告，２０１７年，全球间充质干细胞市场价值为１３３５．１百
万美元，预计２０１８年至２０２６年，全球间充质干细胞市
场将以７．０％的复合年增长率增长［１９］。亚太地区被认

为是预测期内增长最快的地区。我国应抓住外部市场

机会，利用已有研究基础和优势，将研究与产品做精做

细，避免粗制滥造，致力于新药开发上市，并积极应对

竞争对手和间充质干细胞领域发展的挑战。从而在干

细胞及间充质干细胞领域产出更多高质量研究成果，

创造更大的经济与社会效益，拓展我国相关研究成果

的国际市场和国际影响力。

　　（４）加大资金投入和产业政策的支持。研发资金
投入和政策法规的支持是间充质干细胞研究发展的重

要条件。美国间充质干细胞领域研发支出高为其基础

研究与药物研发提供了有力支持。我国近年来也逐渐

重视对干细胞领域的资金投入，但与美国相比仍有差

距。建议在合理规划的前提下，可进一步增加资金支

持。政策方面，美国ＦＤＡ积极鼓励干细胞研究创新，并

设有加快新药审批措施，包括快速通道、加速审批、突

破性治疗认定和优先审评方式。在我国新修订的《药

品管理法》中，也明确要重点支持以临床价值为导向、

对人体疾病具有明确或者特殊疗效的药物创新，推动

药品技术进步，同时提出建立附条件审批制度等规定，

表明相关政策正在完善，可进一步借鉴美国对于干细

胞药物的谨慎规范态度，加快制定适合我国国情的产

业政策，以促进间充质干细胞研究的产业化进程。

　　（５）健全监管机制及评价体系。从时间发展进程

看，美国在间充质干细胞领域的研发与临床转化要早

于中国，伴随其研究发展，监管机制和评价体系也相对

完善。中国在间充质干细胞领域的研究虽近年来发展

速度快，但缺乏完善的审查与技术评价体系，包括伦理

审查、技术审查、质量评价、安全性评价等，相关监管措

施也还没有跟上研发的步伐，面临挑战和压力，导致间

充质干细胞领域研发的市场化、规范化受阻，不利于长

期发展。此外，中国在该领域专利申请的整体质量有

所提升，但与美国相比仍有较大的进步空间。健全监

管机制和评价体系，将有利于我国对相关技术与产品

的安全性、有效性和整体质量水平进行有效把控。

参考文献

［１］毛开云，范月蕾，王跃，等．间充质干细胞治疗产品开发现状与

趋势．中国生物工程杂志，２０１７，３７（１０）：１２６１３４．

ＭａｏＫＹ，ＦａｎＹＬ，ＷａｎｇＹ，ｅｔａｌ．Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓｔａｔｕｓａｎｄ

ｔｒｅｎｄａｎａｌｙｓｉｓｏｆｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｐｒｏｄｕｃｔｓ．

ＣｈｉｎａＢｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，２０１７，３７（１０）：１２６１３４．

［２］ＰｉｔｔｅｎｇｅｒＭＦ，ＭａｃｋａｙＡＭ，ＢｅｃｋＳＣ，ｅｔａｌ．Ｍｕｌｔｉｌｉｎｅａｇｅ

ｐｏｔｅｎｔｉａｌｏｆａｄｕｌｔｈｕｍａｎｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ．Ｓｃｉｅｎｃｅ，１９９９，

２８４（５４１１）：１４３１４７．

［３］李明，詹成，代曦煜，等．间充质干细胞临床应用的研究进展．

复旦学报（医学版），２０１６，４３（４）：４６９４７４．

ＬｉＭ，ＺｈａｎＣ，ＤａｉＸＹ，ｅｔａｌ．Ａｄｖａｎｃｅｓｏｎｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍ

ｃｅｌｌｓｉｎｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ．ＦｕｄａｎＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙＪｏｕｒｎａｌｏｆＭｅｄｉｃａｌ

Ｓｃｉｅｎｃｅｓ，２０１６，４３（４）：４６９４７４．

［４］ＬｅＢｌａｎｃＫ，ＴａｍｍｉｋＣ，ＲｏｓｅｎｄａｈｌＫ，ｅｔａｌ．ＨＬＡｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎ

ａｎｄｉｍｍｕｎｏｌｏｇｉｃｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｅｄａｎｄｕｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｅｄ

ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ．ＥｘｐＨｅｍａｔｏｌ，２００３，３１（１０）：８９０８９６．

［５］ＺｈａｎｇＺ，ＦｕＪ，ＸｕＸ，ｅｔａｌ．Ｓａｆｅｔｙａｎｄｉｍｍｕｎｏｌｏｇｉｃａｌｒｅｓｐｏｎｓｅｓ

ｔｏｈｕｍａｎｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｔｈｅｒａｐｙｉｎｄｉｆｆｉｃｕｌｔｔｏｔｒｅａｔＨＩＶ

１ｉｎｆｅｃｔｅｄｐａｔｉｅｎｔｓ．ＡＩＤＳ，２０１３，２７（８）：１２８３１２９３．

５０１



中国生物工程杂志 ＣｈｉｎａＢｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｖｏｌ．４０Ｎｏ．４２０２０

［６］ＬｅＢｌａｎｃＫ，ＦｒａｓｓｏｎｉＦ，ＢａｌｌＬ，ｅｔａｌ．Ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ

ｆｏｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｓｔｅｒｏｉｄｒｅｓｉｓｔａｎｔ，ｓｅｖｅｒｅ，ａｃｕｔｅｇｒａｆｔｖｅｒｓｕｓｈｏｓｔ

ｄｉｓｅａｓｅ：ａｐｈａｓｅＩＩｓｔｕｄｙ．Ｌａｎｃｅｔ，２００８，３７１（９６２４）：１５７９１５８６．

［７］ＷａｎｇＬ，ＣｏｎｇＸ，ＬｉｕＧ，ｅｔａｌ．Ｈｕｍａｎｕｍｂｉｌｉｃａｌｃｏｒｄ

ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｔｈｅｒａｐｙｆｏｒｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈａｃｔｉｖｅｒｈｅｕｍａｔｏｉｄ

ａｒｔｈｒｉｔｉｓ：ｓａｆｅｔｙａｎｄｅｆｆｉｃａｃｙ．ＳｔｅｍＣｅｌｌｓＤｅｖ，２０１３，２２（２４）：

３１９２３２０２．

［８］ＣａｐｌａｎＡＩ．Ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ．ＪｏｕｒｎａｌｏｆＯｒｔｈｏｐａｅｄｉｃ

Ｒｅｓｅａｒｃｈ，１９９１，９（５）：６４１６５０．

［９］Ｏｓｉｒｉｓ．ＡｂｏｕｔＯｓｉｒｉｓ．［２０１９０７０１］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｏｓｉｒｉｓ．ｃｏｍ／

ａｂｏｕｔ３／．

［１０］广州赛莱拉干细胞科技股份有限公司．关于我们．［２０１９０７

０１］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｓａｌｉａｉ．ｃｏｍ／ａｂｏｕｔ／ｃｏｍｐａｎｙ．

ＳＡＬＩＡＩ．Ａｂｏｕｔｕｓ．［２０１９０７０１］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｓａｌｉａｉ．ｃｏｍ／

ａｂｏｕｔ／ｃｏｍｐａｎｙ．

［１１］毛开云．国外干细胞研发企业及其相关产品．［２０１９０７１７］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｅｎｋｕ．ｂａｉｄｕ．ｃｏｍ／ｖｉｅｗ／１ｅｃ１５７ｆｆｂａ０ｄ４ａ７３０２７６３ａ３３．

ｈｔｍｌ．

ＭａｏＫＹ．Ｆｏｒｅｉｇｎｓｔｅｍｃｅｌｌｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｃｏｍｐａｎｉｅｓ

ａｎｄｒｅｌａｔｅｄｐｒｏｄｕｃｔｓ．［２０１９０７１７］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｅｎｋｕ．ｂａｉｄｕ．ｃｏｍ／

ｖｉｅｗ／１ｅｃ１５７ｆｆｂａ０ｄ４ａ７３０２７６３ａ３３．ｈｔｍｌ．

［１２］李丹．美国罕见病药物研发激励政策概述及对我国的启示．中

国药物警戒，２０１８，１５（６）：３３９３４２．

ＬｉＤ．Ｏｖｅｒｖｉｅｗｏｆｉｎｃｅｎｔｉｖｅｓｆｏｒｒａｒｅｄｉｓｅａｓｅｄｒｕｇｓｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄ

ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｉｎｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓａｎｄｅｎｌｉｇｈｔｅｎｍｅｎｔｆｏｒＣｈｉｎａ．

ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＰｈａｒｍａｃｏｖｉｇｉｌａｎｃｅ，２０１８，１５（６）：３３９３４２．

［１３］赵志刚，白彩珍．Ⅰ类新药———中美创新对比．药品评价，

２０１０，７（４）：２６．

ＺｈａｏＺＧ，ＢａｉＣＺ．ＣｌａｓｓⅠ ｏｆｎｅｗｄｒｕｇｓＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｎｅｗ

ｄｒｕｇｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｂｅｔｗｅｅｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓ．Ｄｒｕｇ

Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，２０１０，７（４）：２６．

［１４］朱斌，赵志刚．从创新药物申报角度探讨中美新药评审制度的

异同．药学进展，２０１５，３９（１１）：８２７８３１．

ＺｈｕＢ，ＺｈａｏＺＧ．Ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎｏｎｔｈｅｓｉｍｉｌａｒｉｔｉｅｓａｎｄｄｉ？ｅｒｅｎｃｅｓ

ｂｅｔｗｅｅｎｄｒｕｇｒｅｖｉｅｗｓｙｓｔｅｍｓｉｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳＡｆｒｏｍｔｈｅｖｉｅｗ

ｏｆｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ ｄｒｕｇ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ． Ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｎ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ

Ｓｃｉｅｎｃｅｓ，２０１５，３９（１１）：８２７８３１．

［１５］陈云，邹宜醓，邵蓉，周斌．美国干细胞产业发展政策与监管及

对我国的启示．中国医药工业杂志，２０１８，４９（１２）：１７３３１７４１．

ＣｈｅｎＹ，Ｚｏｕ Ｙ Ｘ， ＳｈａｏＲ， ｅｔａｌ． Ｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ

ｅｎｌｉｇｈｔｅｎｍｅｎｔａｂｏｕｔｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｐｏｌｉｃｙ ａｎｄ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ ｏｆ

Ａｍｅｒｉｃａｎｓｔｅｍｓｅｌｌｉｎｄｕｓｔｒｙ．ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ，

２０１８，４９（１２）：１７３３１７４１．

［１６］陈云，邹宜醓，张晓慧，周斌．韩国与日本干细胞药品审批、监

管及对我国的启示．中国新药杂志，２０１８，２７（３）：２６７２７２．

ＣｈｅｎＹ，ＺｏｕＹＸ，ＺｈａｎｇＸ Ｈ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅａｐｐｒｏｖａｌａｎｄ

ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｏｆｓｔｅｍｃｅｌｌｄｒｕｇｓｉｎＳｏｕｔｈＫｏｒｅａａｎｄＪａｐａｎａｎｄｔｈｅｉｒ

ｉｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｆｏｒＣｈｉｎａ．ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＮｅｗＤｒｕｇｓ，２０１８，２７

（３）：２６７２７２．

［１７］科技日报．启动临床项目：我国干细胞研究跻身世界前列．

［２０１９０８０２］．ｈｔｔｐ：／／ｄｉｇｉｔａｌｐａｐｅｒ．ｓｔｄａｉｌｙ．ｃｏｍ／ｈｔｔｐ＿ｗｗｗ．ｋｊｒｂ．

ｃｏｍ／ｋｊｒｂ／ｈｔｍｌ／２０１７０４／１７／ｃｏｎｔｅｎｔ＿３６７４０６．ｈｔｍ？ｄｉｖ＝１．

ＳｃｉｅｎｃｅａｎｄＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙＤａｉｌｙ．Ｓｔａｒｔｃｌｉｎｉｃａｌｐｒｏｊｅｃｔｓ：Ｃｈｉｎａ＇ｓ

ｓｔｅｍｃｅｌｌｒｅｓｅａｒｃｈｒａｎｋｓａｍｏｎｇｔｈｅｔｏｐｉｎｔｈｅｗｏｒｌｄ．［２０１９０８

０２］．ｈｔｔｐ：／／ｄｉｇｉｔａｌｐａｐｅｒ．ｓｔｄａｉｌｙ．ｃｏｍ／ｈｔｔｐ＿ｗｗｗ．ｋｊｒｂ．ｃｏｍ／

ｋｊｒｂ／ｈｔｍｌ／２０１７０４／１７／ｃｏｎｔｅｎｔ＿３６７４０６．ｈｔｍ？ｄｉｖ＝１．

［１８］财新网．卫计委酝酿出台政策助推干细胞研发．［２０１９０８

０２］．ｈｔｔｐ：／／ｃｈｉｎａ．ｃａｉｘｉｎ．ｃｏｍ／２０１４１２２２／１００７６６４８５．ｈｔｍｌ．

Ｃａｉｘｉｎ．ｃｏｍ．ＮａｔｉｏｎａｌＨｅａｌｔｈＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎｉｓｐｒｅｐａｒｉｎｇｐｏｌｉｃｉｅｓｔｏ

ｐｒｏｍｏｔｅｓｔｅｍ ｃｅｌｌｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ．［２０１９０８０２］．

ｈｔｔｐ：／／ｃｈｉｎａ．ｃａｉｘｉｎ．ｃｏｍ／２０１４１２２２／１００７６６４８５．ｈｔｍｌ．

［１９］ＰｏｌａｒｉｓＭａｒｋｅｔＲｅｓｅａｒｃｈ．ＧｌｏｂａｌＭｅｓｅｎｃｈｙｍａｌＳｔｅｍＣｅｌｌｓＭａｒｋｅｔ

ＩｎｄｕｓｔｒｙＲｅｐｏｒｔ，２０１８２０２６．［２０１９０７１０］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．

ｐｏｌａｒｉｓｍａｒｋｅｔｒｅｓｅａｒｃｈ．ｃｏｍ／ｉｎｄｕｓｔｒｙａｎａｌｙｓｉｓ／ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍ

ｃｅｌｌｓｍａｒｋｅｔ．
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２０２０，４０（４） 苑亚坤 等：间充质干细胞基础研究与临床转化的中美比较

ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＲｅｓｅａｒｃｈａｎｄＣｌｉｎｉｃａｌＴｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｎＭｅｓｅｎｃｈｙｍａｌ
ＳｔｅｍＣｅｌｌｓｂｅｔｗｅｅｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ

ＹＵＡＮＹａｋｕｎ１，２　ＬＩＵＧｕａｎｇｙａｎｇ３，４　ＬＩＵＹｏｎｇｊｕｎ３，４　ＸＩＥＹａｆａｎｇ３，４　ＷＵＨａｏ１，２

（１ＮａｔｉｏｎａｌＳｃｉｅｎｃｅＬｉｂｒａｒｙ，ＣｈｉｎｅｓｅＡｃａｄｅｍｙｏｆＳｃｉｅｎｃｅｓ，Ｂｅｉｊｉｎｇ　１００１９０，Ｃｈｉｎａ）

（２ＳｃｈｏｏｌｏｆＥｃｏｎｏｍｉｃｓａｎｄＭａｎａｇｅｍｅｎｔ，ＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅＡｃａｄｅｍｙｏｆＳｃｉｅｎｃｅｓ，Ｂｅｉｊｉｎｇ　１００１９０，Ｃｈｉｎａ）

（３ＳｔｅｍＣｅｌｌＢｉｏｌｏｇｙａｎｄＲｅｇｅｎｅｒａｔｉｖｅＭｅｄｉｃｉｎｅＩｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ，ＹｉＣｈｕａｎｇＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＢｉｏＩｎｄｕｓｔｒｙ，Ｂｅｉｊｉｎｇ　１００１７６，Ｃｈｉｎａ）

（４ＢｅｉｊｉｎｇＢｅｌｉｅｖｅＣｈｉｎａＢｉｏｔｅｃｈＣｏ．，Ｌｔｄ．Ｂｅｉｊｉｎｇ　１００１７６，Ｃｈｉｎａ）

　　Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：Ｃｏｍｐａｒｅｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓｔａｔｕｓａｎｄｔｒｅｎｄｓｏｆｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ（ＭＳＣｓ）ｉｎ
ｂａｓｉｃｒｅｓｅａｒｃｈ，ｐａｔｅｎｔａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵＳ．Ｆｉｎｄｏｕｔｔｈｅｍａｉｎ
ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆＭＳＣｓｒｅｓｅａｒｃｈｉｎｔｈｅｓｅｔｗｏｃｏｕｎｔｒｉｅｓａｎｄｐｒｏｖｉｄｅｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓｆｏｒＣｈｉｎｅｓｅＭＳＣｓｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ．
Ｍｅｔｈｏｄｓ：ＴｈｅｐａｐｅｒｄａｔａｉｎＳＣＩｄａｔａｂａｓｅ，ｔｈｅｐａｔｅｎｔｄａｔａｉｎＤＩＩｄａｔａｂａｓｅａｎｄｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｄａｔａｉｎＣｌｉｎｉｃａｌ
Ｔｒｉａｌｓｄａｔａｂａｓｅａｒｅｒｅｔｒｉｅｖｅｄ．ＴｈｅｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅａｎａｌｙｓｉｓｉｓｃａｒｒｉｅｄｏｕｔｂｙＥｘｃｅｌａｎｄＤＤＡ．ＳＷＯＴａｎａｌｙｓｉｓｉｓｕｓｅｄ
ｔｏｄｉｓｃｕｓｓｔｈｅａｄｖａｎｔａｇｅｓａｎｄｄｉｓａｄｖａｎｔａｇｅｓ，ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｔｉｅｓａｎｄｔｈｒｅａｔｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭＳＣｓｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：
ＡｌｔｈｏｕｇｈＣｈｉｎａｓｔａｒｔｅｄｌａｔｅｏｎＭＳＣｓｒｅｓｅａｒｃｈ，ｉｔｈａｓｄｅｖｅｌｏｐｅｄｒａｐｉｄｌｙｉｎｒｅｃｅｎｔｙｅａｒｓ．Ｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｐａｐｅｒｓ
ｓｉｎｃｅ２０１４ａｎｄｐａｔｅｎｔａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｉｎ２０１６ｅｘｃｅｅｄｓｔｈａｔｏｆｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓ，ａｎｄｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｈａｓ
ｒｅａｃｈｅｄｍｏｒｅｔｈａｎ２００．Ｃｈｉｎａｈａｓａｄｖａｎｔａｇｅｓｉｎｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈｆｉｅｌｄｓｏｆｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓａｎｄｓｐｉｎａｌｃｏｒｄｉｎｊｕｒｙａｎｄ
ｓｏｍｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｓｕｃｈａｓｅｎｄｏｃｒｉｎｅｓｙｓｔｅｍｄｉｓｅａｓｅｓａｎｄａｕｔｏｉｍｍｕｎｅｄｉｓｅａｓｅｓ．Ｈｏｗｅｖｅｒ，ｔｈｅｒｅｉｓｓｔｉｌｌｒｏｏｍｆｏｒ
ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓｔｕｄｙｏｆＭＳＣｓｉｎＣｈｉｎａ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｃｈｉｎａｓｈｏｕｌｄｇｉｖｅｆｕｌｌｐｌａｙｔｏｉｔｓｅｘｉｓｔｉｎｇａｄｖａｎｔａｇｅｓ
ａｎｄｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｔｈｅｓｔｒａｔｅｇｉｃｌａｙｏｕｔ；ａｔｔａｃｈｉｍｐｏｒｔａｎｃｅｔｏｔｈｅｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｌｅｄｎｅｗｄｒｕｇｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｐａｔｈ；ｍａｋｅ
ｅｆｆｏｒｔｓｔｏｅｎｈａｎｃｅｉｔｓｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｃｏｍｐｅｔｉｔｉｖｅｎｅｓｓａｎｄｉｎｆｌｕｅｎｃｅ；ｉｎｃｒｅａｓｅｃａｐｉｔａｌｉｎｖｅｓｔｍｅｎｔａｎｄｓｕｐｐｏｒｔｏｆ
ｉｎｄｕｓｔｒｉａｌｐｏｌｉｃｉｅｓａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｍｅｃｈａｎｉｓｍａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ．
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