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人类的健康水平较上世纪已有提升，然而在应对重大难

治性疾病方面仍面临严峻挑战。近年来，干细胞治疗作为一

种疾病干预治疗手段，逐渐引起广泛关注。现有临床研究数

据表明，干细胞在心血管系统疾病、退行性疾病和炎症损伤

性疾病等多种疾病中治疗效果显著 [1-2]，并提高公众对其接

受度及认可度。干细胞具备自我更新、增殖和多向分化潜能，

被认为是修复组织器官衰老和病变的理想细胞来源，干细胞

治疗也已成为再生医学领域的研究热点 [3-4]。2024 年 12 月

18日，美国食品药品监督管理局批准首款间充质干细胞药物

Ryoncil （remestemcel-L）上市 [5]；2025 年 1 月 2 日，我国首

款干细胞药物“艾米迈托赛注射液 （amimatoside injection）”
经国家药品监督管理局批准上市 [6]，这是我国首款获批上

市的间充质干细胞治疗药品，系我国干细胞药物研发与应

用的重要里程碑。目前全球获批干细胞药物累计超 20 余种。

干细胞资源库是实现干细胞临床转化中必不可少的一

环，其建立可为干细胞产业提供来源清晰、质量稳定的种子

细胞。干细胞资源的开发正迎来重要机遇期，其发展正面临

诸多挑战。因此，本文基于国内外干细胞资源库发展现状、

产业发展态势及相关政策的分析，旨在探讨推动干细胞产业

可持续发展的路径与策略。

1  干细胞资源库的分类与建立

1.1  干细胞资源库分类

干细胞按细胞发育阶段的不同可划分为胚胎干细胞 
（embryonic stem cells，ESCs）、成体干细胞 （adult stem cells，

ASCs）以及诱导多能干细胞 （induced pluripotent stem cells，
iPSCs），按分化潜能的不同，可分为多能干细胞 （pluripotent 
stem cells）、多潜能干细胞 （multipotent stem cells）以及单能

干细胞 （unipotent stem cells）。此外，受精卵及其分裂产生的

早期卵裂球具有最高的发育潜能——全能性 （totipotency），
即单个细胞能够发育成一个完整个体并形成胚外组织 [7]。
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目前国际上主要以 ESCs 库、ASCs 库、iPSCs 库为主流建库

方向 （表 1）。
1.2  干细胞资源库建库流程

干细胞资源库建立包含细胞来源获取与筛选、细胞扩增

与分级建库、细胞冻存、质量控制与放行、运行与安全管理等

环节。干细胞资源库的整个全生命周期管理，需遵循国际质

量管理体系 （如 GMP、ISO 标准）及行业规范 （如 AABB 认

证），同时严格遵循生物安全与伦理审查要求进行，以确保细

胞资源的稳定性、安全性和可追溯性 [8-9]。

首先，细胞来源获取与筛选是建库的基石，始于对供

者的严格准入筛查，确保起始材料的生物安全性。样本采集

与运输需严格遵守无菌操作和 GMP/GLP 规范。

其次，细胞扩增与分级建库。依据细胞来源选择适宜的

原代细胞获取方法，进行标准化扩增培养。对于临床级干细

胞，其扩增工艺需经严格验证，使用无血清无动物源成分的

培养基，必要时应用生物反应器。

第三，细胞冻存。为确保细胞在深低温下的活性和稳定

性，需制定并验证科学的冻存方案明确细胞冻存密度、降温

程序和适配的冻存液，长期冻存时通常采用气相液氮存储。

实施智能化库存管理，实现电子化追踪与条形码管理。

第四，质量控制与放行。干细胞资源库全生命周期离

不开质量控制，这也是确保干细胞安全有效的核心。对细胞

进行全面的生物学属性、微生物学安全性和生物学有效性检

测，对物料进行严格检查，定期抽检验证细胞活率和功能。

第五，运行与安全管理。干细胞资源库全生命周期管理

依赖于运行与安全管理体系，覆盖人员、设备、物料、方法、环

境和文件等六大维度。

1.3  干细胞资源库的应用

不同类型干细胞资源库各具应用特色。ESCs 来源的

分化功能细胞可应用于细胞移植，目前应用于特定细胞的损

伤或功能障碍疾病的治疗如帕金森病和心血管疾病等 [10- 11]。

我国的人类干细胞国家工程研究中心是目前全球最大的

ESCs 库之一，同时我国第一株人类 ESCs 系也诞生于此 [12]。

人类 ESCs 的伦理问题一直饱受争议，致使干细胞研究也曾

一度停滞不前，直至 iPSCs 技术的出现情形才得以改变。

最早的 iPSCs 是通过逆转录病毒基因载体将重编程因

子 （Oct4、Sox2、Klf4 和 c-Myc，简称 OSKM 因子）转录至成

纤维体细胞中，诱导已分化的细胞成为类似 ESCs 的多能干

细胞，该技术在 2006 年由山中申弥首次提出 [13]。iPSCs 在
功能特性上与 ESCs 呈现出高度相似性，具有分化为各种细

胞类型的潜力，可分化为神经元、心肌、胰岛等成体细胞。根

据 ClinicalTrials.gov 数据库 （https：//clinicaltrials.gov/）显示，

登记在研的 iPSCs 临床研究项目共 148 项 （数据统计截至

2025 年 9 月 23 日），研究内容包括疾病机制、筛选药物和开

发个性化治疗方案等。iPSCs 广泛应用于心血管疾病和神经

退行性疾病等领域的基础研究。但个体化 iPSCs 治疗的应

用仍有一定局限，因此国际上以纯合 HLA 型 iPSCs 作为研

究热点 [14-18]，这为疾病的治疗提供新的策略和方法，也为再

生医学领域开辟崭新的研究方向。

人脐带间充质干细胞  （ h u m a n  u m b i l i c a l  c o r d 
mesenchymal stem cells，hUC-MSCs）是当前临床应用最广

泛的干细胞类型之一，因其具有免疫调节功能、促进组织修

复能力、多向分化潜能以及便于获取和扩增的特性，并成为

支撑临床应用的关键细胞资源。同时 hUC-MSCs 是治疗移

植物抗宿主病和炎症性疾病的理想选择，其归巢至损伤部位

并促进再生的特性，在多种组织修复 （如骨关节炎、心肌损

伤）中也展现出重要价值 [19]。据国家药品监督管理局药品

审评中心 （https：//www.cde.org.cn/）数据显示，“人脐带间充

质干细胞治疗心衰注射液”于 2024 年已正式进入Ⅰ期临床

试验阶段。

但随着干细胞技术在疑难疾病治疗中的广泛应用，其安

全性问题也逐渐引起重视。干细胞移植 （尤其是异体移植）

表 1  干细胞资源库类型（按细胞来源）

干细胞库类型 来源 细胞分化潜能 细胞特性 应用领域

胚胎干细胞库 囊胚 （内细胞团） 多能 具备多向分化潜能、无限增殖 基础研究、再生医学

脐带干细胞库 脐带 多潜能

分化潜力有限、细胞来源广 组织修复、再生医学

胎盘干细胞库 胎盘 多潜能

羊膜干细胞库 羊膜 多潜能

子宫内膜干细胞库 子宫内膜 多潜能

宫血干细胞库 宫血 多潜能

成体干细胞库 骨髓干细胞库 骨髓 多潜能

牙髓干细胞库 牙髓 多潜能

脐带血造血干细胞库 脐带血 单能

脂肪干细胞库 脂肪组织 单能

神经干细胞库 神经组织 单能

肌肉干细胞库 肌肉组织 单能

皮肤干细胞库 皮肤组织 单能

诱导多能干细胞库 体细胞重编程 多能 具备多向分化潜能、伦理争议小 疾病建模、个性化医疗



中华细胞与干细胞杂志 (电子版)2026年6月第16卷第3期  Chin J  Cell  Stem Cell  (Electronic Edit ion),  Jun 2026,Vol.16,  No.3·172·

在临床实践中面临移植物抗宿主病、感染风险和器官毒性等

多重挑战 [20]。因此干细胞的来源选择、分离纯化工艺、体外

扩增培养、冻存复苏以及全程质量控制等关键环节，直接决

定其最终的质量、安全性和治疗效力。通过系统保藏各类干

细胞资源，为再生医学、精准治疗和疾病建模提供关键物质

基础与技术支撑。因此干细胞资源库的建设是现代医学发

展的战略基石与核心动力。

2  国内外干细胞资源保藏现状与进展

目前全球范围内尚在运行并具有一定国际影响力的干

细胞资源库有美国 WiCell 干细胞库、日本 RIKEN 生物资源

中心、英国干细胞库、韩国国家干细胞库等，并通过长期稳定

大规模样本搜集和数据分析，奠定干细胞科研及临床研究基

础，为新药研发提供宝贵战略资源。

2.1  国外干细胞资源库

国外细胞资源类型主要集中在三大类包括人 ESCs、
iPSCs 和 MSCs，近年来新增的细胞系主要集中在人 ESCs 和
iPSCs。 基 于 hPSCreg （https://hpscreg.eu/）、ICSCB （http://
Icscb.stemcellinformatics.org/）[21] 等干细胞资源平台的数据

信息，对国外部分干细胞库汇总 （表 2）。
从全球干细胞库发展情况看，美国 Wicell 干细胞库

（https：//www.wicell.org/）作为全球规模最大、功能最全

面的干细胞库之一，目前拥有超 1 500 种细胞系，包括人

ESCs 和 iPSCs 等核心干细胞资源。Wicell 干细胞库致力

于推动无饲养层培养体系、GMP 级细胞生产等技术创新，

建立全球协作网络，参与行业标准制定如 《ISSCR 人类干

细胞研究标准》等。美国典型培养物保藏中心 （American 
type culture collection，ATCC） （https：//www.atcc.org/）
是世界上最大的生物资源中心之一，所存储的干细胞类型

有 iPSCs、ESCs、MSCs 等，并建立完善的细胞存储、管理

和分发等体系。ATCC 开发了 iPSCs 等干细胞培养方案，

不断丰富其干细胞产品种类，为科研人员提供可靠的干细

胞资源。美国的 iPSCs 库在应用方面更加注重疾病模型的

构建，尤其在糖尿病、心脏病等慢性疾病的研究中具有广

泛的应用。

英 国 干 细 胞 库 （https：//nibsc.org/ukstemcellbank）于

2003 年获批、2004 年正式运营，是全球首个 ESCs 库。作

为最知名、最成熟的人 ESCs 库，其人 ESCs 存储量超过 200
株。由于人 ESCs 存在伦理争议性问题，UKSCB 严格按照

伦理标准存储、鉴定和提供人 ESCs 系，均严格遵循英国 hu-
man fertilization and embryology act，并通过独立伦理委员

会审查，确保干细胞来源及研究应用符合伦理规范。同时

UKSCB 严格遵循标准，并优化技术对人 ESCs 系发展多种

HLA 分型，衍生高质量临床级人 ESCs 系，为科学研究及临

床转化提供高质量细胞材料 [22]。

日本的 iPSCs 银行在全球范围内是目前规模最大的

iPSCs 库之一，该库由京都大学山中伸弥教授团队于 2006 年

提出的 iPSCs 技术基础上建立。该库收集并保藏不同来源 

（如健康人群、特定疾病患者）获得的 iPSCs，为多种疾病的

研究提供标准化资源 [17]。

韩国国家干细胞库 （https：//nih.go.kr/eng/main/main.
do）内存储包括人 ESCs （53 株）和人 iPSCs （271 株）等干

细胞系类型，其中 GMP 级纯合 HLA 型 iPSCs 系 18 株，覆盖

51 ﹪韩国人口的 HLA 单倍型匹配 [18]。

瑞典人 ESCs 库依托卡罗琳斯卡研究所建立，自 2002 年

建立首株人 ESCs 系 HS181 以来，已衍生并存储 60 株 ESCs
系，通过逐步消除异源成分 （如动物血清、饲养层）、建立化学

限定培养体系及符合 GMP 标准的流程，实现了临床级细胞

系的开发，同时于 2017 年成功建立全球首个完全符合 GMP
规范的临床级 hESCs 系 KARO1[23]。

2.2  国内干细胞资源库

国内干细胞库依托其建设背景与技术优势，存储了颇具

特色的干细胞资源。干细胞库中有依托于国内高校或科研

院所建设，如国家干细胞转化资源库，或由企业运营的如细

胞产品国家工程研究中心干细胞库，也有由医院或科研院所

提供技术支持，由企业进行运营的干细胞库如国内七大脐血

库。基于http://www.nscrc.cn/等干细胞资源平台的数据信息，

对国内知名干细胞库汇总如下 （表 3）。
国家干细胞转化资源库 （https://nsctrc.tongji.edu.cn/）

依托同济大学及附属东方医院聚焦干细胞临床转化，储备

来自健康群体或患者来源的 iPSCs、UC-MSCs、脂肪间充

质 干 细 胞 （adipose tissue-derived mesenchymal stem cells，
AD- MSCs）等特色干细胞资源，存储近 4 000 株干细胞系。

同时建成可覆盖 60 ﹪中国人群的 HLA-A、B、DR 三位点高

频、纯合、规模位居世界前列的临床级 iPSCs 库。同时该库

在人脐带间充质干细胞采集、存储和质量控制等方面也积累

丰富的实践经验 [24]。

国家干细胞资源库 （http://www.nscrc.cn/）依托中国科

学院动物研究所已构建包含不同组织来源、不同发育潜能的

细胞系，覆盖物种包括人类、非人灵长类 （食蟹猴、猕猴）、

大鼠等动物类群；中国典型培养物保藏中心 （https://cctcc.
whu.edu.cn/）其细胞库涵盖人、大鼠、小鼠和兔等物种，包含

iPSCs、AD-MSCs 等细胞系类型，为基础机制研究提供多维

度细胞模型；国家模式与特色实验细胞资源库 （https://www.
cellbank.org.cn/）和国家生物医学实验细胞资源库（http://
m.cellresource.cn/index.aspx）干细胞资源以人 ESCs、iPSCs、
ASCs 为主；中国科学院细胞和干细胞库 （http://www.
cellbank.org.cn）则整合分子细胞卓越中心与遗传发育所资

源，系统保存 ESCs、iPSCs、ASCs （包含 MSCs）等人类干细

胞资源，用于支撑干细胞多能性调控的相关研究；人类干细

胞国家工程研究中心干细胞库 （https://www.nercsc.cn/）自

2002 年起建立中国第一株人 ESCs 至今，目前已发展为世界

最大的人 ESCs 资源库之一；细胞产品国家工程研究中心干

细胞库 （https://www.amcellgene.com/neccp）对人 MSCs 进
行规模化制备，并进行有效的冻存保护，为临床提供合格的

MSCs 供体。
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表 2  国外干细胞资源库及干细胞资源情况

干细胞资源库名称 国家 / 地区 成立 / 获批时间 主要存储干细胞类型

WiCell Research Institute 美国 / 威斯康星州 1999 年 科研级 iPSCs、ESCs

American type culture collection （ATCC） 美国 / 马纳塞斯 1925 年 科研级 iPSCs、ESCs、MSCs

CRYO-CELL International 美国 / 特拉华州 1989 年 人 CB-HSCs、人 iPSCs

National Institutes of Health （NIH） 美国 / 马里兰州贝塞斯达 2009 年 人 ESCs

UK Stem Cell Bank （UKSCB） 英国 2003 年 人 ESCs

Riken BioResource Research Center （RIKEN BRC） 日本 1987 年 人 iPSCs、人 ESCs、人 MSCs、小鼠

ESCs、小鼠 iPSCs、其他物种 ESCs

Korean Stem Cell Bank （KSCB） 韩国 2012 年 人 ESCs、人 iPSCs、GMP 级纯合

HLA iPSCs

Spanish National Stem Cell Bank （BNLC） 西班牙 2006 年 人 ESCs、人 iPSCs

University Of Zurich - Translational Molecular Psychiatry （TMP） 瑞士 2002 年 人 ESCs 、人 iPSCs

Cell Lines Service GmbH （CLS） 德国 1998 年 人 BMSCs、人 UC-MSCs、人子宫

内膜 MSCs、人 AD-MSCs，人牙髓

MSCs

Karolinska Institutet Human Embryonic Stem Cell Bank （KISCB） 瑞典 2002 年 人 ESCs

注：iPSCs 为诱导多能干细胞；ESCs 为胚胎干细胞；MSCs 为间充质干细胞；CB-HSCs 为脐带血造血干细胞；BMSCs 为骨髓间充质干细胞；UC-
MSCs 为脐带间充质干细胞；AD-MSCs 为脂肪间充质干细胞

表 3  国内干细胞库及干细胞资源情况

干细胞库名称 成立 / 获批时间 主要存储干细胞类型

国家干细胞转化资源库 2019 年 人 ESCs、人 iPSCs、人 UC-MSCs、人 AD-MSC、人支气管基底干细胞、人 MSCs、
小鼠 ESCs、小鼠 iPSCs 等

国家干细胞资源库 2007 年 人 ESCs、人 iPSCs、食蟹猴 ESCs、小鼠 AD-MSCs 等

国家生物医学实验细胞资源库 2019 年 人 ESCs、人 iPSCs

中国典型培养物保藏中心细胞库 1985 年 人 iPSCs、人 UC-MSCs、人骨髓间充质干细胞、神经干细胞、肌源性干细胞、肌

腱干细胞等

国家模式与特色实验细胞资源库 / 中国科学

院细胞和干细胞库 / 中国科学院典型培养物

保藏委员会细胞库

2007 年 人 ESCs、人 iPSCs、人 ASCs、人 MSCs

人类干细胞国家工程研究中心干细胞库 2004 年 人 ESCs

细胞产品国家工程研究中心干细胞库 2007 年 MSCs

血液系统疾病细胞资源库 2016 年 人 iPSCs

人类生殖与遗传疾病细胞资源库 2003 年 人 ESCs

生殖干细胞库 2016 年 人 ESCs、人 iPSCs、人 MSCs

华南干细胞转化库 2008 年 人 ESCs、人 iPSCs

华南细胞与干细胞库 2012 年 人 iPSCs、人 ESCs、HSCs、人 MSCs

华中干细胞库 2023 年 人 ESCs、人 iPSCs

北京市脐带血造血干细胞库 2002 年 人 CB-HSCs

浙江省脐带血造血干细胞库 2010 年 人 CB-HSCs

广东省脐带血造血干细胞库 2007 年 人 CB-HSCs

山东省脐带血造血干细胞库 2008 年 人 CB-HSCs、NSCs、AD-MSCs、胎盘间充质干细胞

上海市脐带血造血干细胞库 2006 年 人 CB-HSCs、MSCs、外周血干细胞

四川省脐带血造血干细胞库 2007 年 人 CB-HSCs

天津市脐带血造血干细胞库 2001 年 人 CB-HSCs

注：ESCs 为胚胎干细胞；iPSCs 为诱导多能干细胞；UC-MSCs 为脐带间充质干细胞；AD-MSCs 为脂肪间充质干细胞；BBSCs 为支气管基底干细

胞；MSCs 为间充质干细胞；BMSCs 为骨髓间充质干细胞；NSCs 为神经干细胞；MDSCs 为肌源性干细胞；TSCs 为肌腱干细胞；ASCs 为成体干细胞；

HSCs 为造血干细胞；CB-HSCs 为脐带血造血干细胞；PMSCs 为胎盘间充质干细胞；PBSCs 为外周血干细胞
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近年来疾病特异性干细胞库兴起，为病理机制研究与药

物加速研发提供有力工具，为个体化细胞治疗 （如基因修复

后移植）奠定基础，国内现今也建立起具备一定规模的疾病

特异性干细胞库。例如血液系统疾病细胞资源库和人类生

殖与遗传疾病细胞资源库及生殖干细胞库，前者聚焦血液病

来源的人 iPSCs 模型建立及资源存储，后者重点保藏生殖与

遗传疾病相关的 ESCs、iPSCs 和 MSCs 等资源。

地方干细胞库用于建设该地区人群专属的干细胞

库。例如华南地区依托华南干细胞转化库与华南细胞与

干细胞库形成协同网络，专注于 ESCs、iPSCs、造血干细胞

（hematopoietic stem cells，HSCs）及 MSCs 储备，共同推动粤

港澳大湾区再生医学研究。

国内七大脐血库均以脐带血造血干细胞 （cord blood 
hematopoietic stem cells，CB-HSCs）为核心存储对象，依托

于医院、研究所、血液中心和妇幼保健院等单位建立，分布在

北京、上海、广东、浙江、山东、天津和四川等地，总存储容量

超百万份。据公开报道，截至 2024 年底，全国脐带血临床应

用已超 4 万例，公共库的存量已达到 26 万份 [25]。以山东脐

血库 （http://sinocord.com/）为例，其细胞储备量超 90 万份，

为白血病和再生障碍性贫血等疾病临床移植提供关键资源。

3  发展瓶颈与对策

建立标准化干细胞资源库利于加速干细胞疗法从基础

研究向临床应用的转化，更有望推动医学模式从传统治疗向

精准再生医学的变革。然而干细胞库的标准化、规范化发

展仍然受到政策监管、资源共享、技术创新与伦理监管等方

面的挑战。

在政策监管层面，首先是我国干细胞监管体系缺乏系统

全面的顶层设计，目前已颁布的多项干细胞相关政策对于资

源库的功能定位、规模规划等缺乏统筹安排；其次政策更新

迭代滞后于技术发展速度，干细胞技术发展日新月异，新的

细胞类型、制备工艺、应用场景不断涌现，而现行政策多基于

传统认知制定，难以适应新技术需求。在资源共享层面，干

细胞资源全国性布局、跨区域协调和共享机制构建等方面缺

乏国家层面的系统性规划，且多数机构采用“封闭式管理”

模式，故而各干细胞库分散且标准不一；同时利益分配机制

模糊也导致共享动力不足，体现在商业库担心共享资源影响

市场竞争力，公共库缺乏科研成果转化后的收益分配依据，

使具备高质量细胞资源的机构更倾向于“封闭运营”；并且

在 iPSCs、基因编辑干细胞等前沿领域，细胞系构建涉及核心

技术专利，临床数据包含供者遗传隐私，但当前仍缺乏针对

干细胞资源共享的专项知识产权保护细则与数据安全管理

规范。在伦理监管层面，干细胞作为携带完整遗传信息的生

物样本，涉及胎儿、ESCs 等敏感领域存在伦理争议，知情同

意程序不规范可能引发遗传隐私泄露风险，因此伦理与法律

挑战仍是制约行业发展的重要因素；其次科研机构与企业

为追求技术突破和商业利益，可能忽视伦理审查的严格性，

伦理审查多由科研机构内部委员会主导，独立性不足，易受

机构利益影响；并且审查标准不统一，不同地区、不同机构

对干细胞研究伦理审查的尺度宽严不一，难以形成有效的行

业规范。在技术发展层面，关于细胞制备与质控技术尚未突

破关键壁垒，不同来源干细胞 （如 MSCs、iPSCs）的扩增效率

差异显著，难以保证批次间一致性；并且细胞功能性与安全

性验证体系不完善，缺乏统一的细胞功能评价标准，如免疫

调节能力、多向分化潜能等指标的检测方法与判定阈值不统

一，导致不同干细胞库的细胞质量无法进行比对。

未来干细胞资源库的可持续发展需聚焦以下方面：一

是深入研究国外成熟的政策法规和伦理监管经验，持续对

干细胞研究进行系统性支持及深入性监管。从各国实践经

验来看，部分国家和地区已建立起各具特色的干细胞管理

体系：美国食品药品监督管理局采用风险分类监管模式，

于 1997 年将人体细胞及组织产品纳入药品监管体系，并于

2005 年颁布《人体细胞及组织产品管理规定》，要求所有干

细胞治疗必须通过临床试验审批并符合生产质量管理规范

（GMP）标准
[26]。欧盟下属的欧洲药品管理局 （EMA）则依

托 2004 年《人类组织和细胞捐赠、获得、筛查、处理、保存、

储藏和配送的质量和安全标准》 （Directive 2004/23/EC）[27]

及 2007 年《先进治疗医药产品管理规定》 （Regulation （EC） 
No.1397/2007）[28] 构建统一监管框架。亚洲地区，韩国《生

物伦理和生物安全法》与日本《再生医学安全法》等法规政

策也为干细胞产业提供法律依据。目前我国已出台《干细胞

临床研究管理办法 （试行）》等相关文件 [29-31]，建立干细胞临

床研究的备案管理制度，同时《人类遗传资源管理条例》等

也规定干细胞样本出境审批制度，有效保障国家遗传资源安

全。在将来需进一步细化政策条款，让监管既有“硬度” 又
有“清晰度”，最终在保障技术临床安全的前提下，推动干细

胞资源库高效合规运行。二是标准化建设方面，需要结合我

国产业实际，将干细胞资源库建设、临床治疗应用等领域的

标准，逐步对标国际标准化组织 （ISO）等国际通用体系，提

升我国干细胞产业的国际认可度。三是资源共享方面，干

细胞资源库亟需建立开放、共享的细胞资源平台，通过探索

“政府主导 + 多机构共建”的运营机制，建立起“公共库资源

免费共享、企业库资源有偿共享”的协同模式，实现干细胞资

源及其数据的互联互通和高效利用。四是技术发展方面，构

建“标准化工艺 + 定制化方案”双体系完善细胞制备与质控

技术，借鉴国内外实验室的“细胞自动化扩增平台”经验，引

入封闭式生物反应器，实现细胞扩增的全程自动化控制；在

细胞功能评价标准上可基于国际标准化组织生物技术委员

会 （ISO/TC276）发布的相关国际标准 [32-34]，搭建多维度功能

验证框架包括免疫调节能力、分化潜能和安全性等评价，并

长期跟踪体外预评估或临床随访数据。

4  展望

建立一个标准化干细胞资源库将为临床治疗提供更加

稳定和安全的细胞资源，加速干细胞疗法在各类疾病中的应

用，为未来的医学治疗开辟更加广阔的前景，有利于全人类

生命的健康发展。总之，未来干细胞资源库的发展需要在挖

掘应用潜力的同时，强化伦理规范和管理体系建设。通过建

立多学科伦理审查机制，明确干细胞研究与应用的伦理边

界；依托区块链、物联网等技术构建智能化样本管理系统，
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完整记录干细胞供者信息、培养流程与检测结果以及实时监

控存储温度，实现干细胞全生命周期的透明化追溯；借鉴国

外干细胞产业管理经验，抓住机遇推动产业发展；推动国际

标准化管理框架的制定，促进干细胞资源的安全、合理利用，

最终实现干细胞库在保障人类健康与生命安全领域的可持

续发展。
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