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国际认证加持 百万样本蓄能

山东省细胞龙头企业如何领跑全国

记 者 张晓燕
通讯员 翁紫宜 济南报道

以极致严谨
守护生命之托

在济南东部，齐鲁干细胞的
液氮储存罐在恒温环境中静静运
转，-196℃的深低温里，100多万
份细胞样本如同沉睡的生命火
种，等待着被唤醒的那一刻。这份
安心，源于数十年来从未动摇的
质控坚守。

“合规是底线，质量是生命
线”，齐鲁干细胞负责人的话道出
了核心准则。“全球唯一一家通过
三重权威认证”的殊荣，更让这份
坚守有了硬核支撑：全国仅7家脐
血库拥有的《血站执业许可证》，
是行业准入的“金标准”，每三年
需经严格执业审查，从根源上保
障合规运营的持续性；全国首个
脐带血单个核细胞中检院认证，
意味着细胞质量通过国家“终极
质检”；2025年2月斩获的中国内
地首张FACT国际认证，让这里
的细胞技术获得全球认可，相当
于为每份储存的细胞颁发了“国
际通行证”。

走进20000平方米的GMP级
制备车间，空气里没有喧嚣，只有
精密仪器的轻微运转声。每小时
15次的空气净化循环，让这里的
洁净度堪比医院手术室；自主研
发的ERP与LIMS系统，给每份储
存细胞赋予“专属身份档案”，从
采集、运输到冻存，56道工序、15
项检测全程可追溯，零差错的记
录背后，是齐鲁干细胞对细节的
极致追求。

“去年有2000余份家庭库脐
带血因检测不达标被拒绝储存。”
工作人员的话里有遗憾，但不改
坚定，“我们不能让任何一份不合
格的样本，承载家庭的希望。”

400余台Thermo液氮罐组成
的“生命方舟”，配上全维数据监
控报警系统，多年来保持质量安
全零事故，用科技力量守护着千
万家庭的期盼。

以创新之力
拓宽生命边界

随着细胞治疗技术的早期突
破与临床验证，中国细胞医疗事
业逐步开启深耕之路。齐鲁干细
胞成立后，秉持对细胞生命的敬
畏，深耕全领域细胞技术，以全品
类细胞技术布局，将细胞应用场
景从常规病症治疗，拓展至再生
修复等广阔医学领域，持续拓宽
生命守护的边界。

2025年，是齐鲁干细胞科研
成果的“丰收年”，每一项突破的

背后，都是多年的深耕细作。7月，
联合北京协和医院申报的《人体
衰老多模态评估体系及预测模型
的建立和干细胞干预策略》入选
国家重点研发计划，让干细胞干
预衰老有了科学路径；12月，与中
山大学肿瘤防治中心合作的“脐
带血自然杀伤（NK）细胞治疗儿
童高危/复发难治性神经母细胞
瘤的I期临床试验”获批国内唯一
相关临床研究，给儿童实体瘤患
者带去新希望——— 这背后，是“一

院一站三中心”科研矩阵的支撑，
是刘以训院士领衔的1000余名专
家团队的攻坚，是与150余家顶尖
机构的协同创新。

“科研不能脱离临床，要让创
新真正造福患者”，这是齐鲁干细
胞科研团队的共识。自成立以来，
团队26次发现人类新HLA基因
并获世界卫生组织命名，累计落
地270余项科研项目，从血浆外泌
体治疗口腔疾病的专利获批，到
干细胞sEV再生修复项目入选山

东省级重点研发计划，再到脐带
间充质干细胞治疗早发性卵巢功
能不全的临床研究获国家批准，每
一步都朝着“攻克疑难病症”的目
标迈进。齐鲁干细胞以科研延伸生
命守护维度，将基础研究与临床需
求紧密联结，让“实验室里的突破”
尽快变成“患者手中的希望”。

以生命之约
续写重生奇迹

科研的价值，最终要在临床
应用中得以检验和升华。齐鲁干
细胞深谙此道，始终以解决临床
未满足需求为导向，搭建起连接
尖端细胞技术与广大患者的坚实
桥梁。

一组数据足以说明其临床应
用的深度与广度：截至目前，齐鲁
干细胞累计为国内外临床机构提
供HLA配型检索服务超6万次，出
库应用各类细胞资源超过2 . 5万
份，在全国脐带血临床应用中，占
据了行业“半壁江山”。这些数字背
后，是菏泽免疫缺陷病女孩琪琪因
妹妹的脐带血而重生绽放的笑颜，
是日照男孩安安用自己储存四年
的脐带血战胜再生障碍性贫血的
奇迹，也是缅甸华裔患儿小登跨
越国界找到生命希望的见证。

这份沉甸甸的成绩，源于临
床服务的精益求精。每份细胞资
源出库，都要历经58步严格流程，
从病毒复检、细胞活性检测到最
终复苏，多重检验确保“万无一
失”；与全国540余家医疗机构构
建的服务网络，覆盖28个行政区，
让偏远地区的患者也能及时获得
救助。如今，以脐带血干细胞为代
表的干细胞应用早已超越常规移
植，在脑瘫、自闭症、膝骨关节炎
等再生医学领域展现出广阔前
景，让那些曾经被认为“无药可
医”的病症有了新的治疗可能。

以大爱之心
传递生命温度

“多一次了解，多一份希
望”，恰是齐鲁干细胞多年来公
益之路的写照。作为山东省唯
一以造血干细胞为主题的专项
科普基地，细胞与生命科普馆
已免费接待13万人次，“科普巴
士”开进社区，“校园宣传员”走
进课堂，“健康齐鲁行”走遍城
乡，让干细胞知识走出实验室，
走进千家万户。

公益的底色，是对困境家
庭的守望相助。200余户受助家
庭、超千万元募集资金，“火种
工程”自启动以来，就成为疑难
病症家庭的“雪中炭”。2023年
升级的“火种工程2 . 0”版本，将
帮扶范围扩大到难治性疾病、
不孕症等群体，琪琪等家庭都
曾受益于这项公益计划，专项
援助金缓解了他们的医疗负
担。2025年的“脐迹相连·爱续
新生”公益项目，为“血玲珑”等
特殊家庭提供援助，让那些希
望通过新生儿脐带血救治患病
亲属的家庭，多了一份希望与
底气。连续五年设立的“齐鲁干
细胞奖学金”，更是守护了近百
名学子的求学之路，为他们增添
了一份逐梦的勇气。

这份担当，更体现在行业共
治的格局中。2025年5月，齐鲁
干细胞联合 3 8 家顶尖医疗机
构、50余位造血干细胞移植领
域专家，共同编撰了《脐带血临
床输注专家共识》，这是全国首
个脐带血输注“操作指南”；11
月，联合全国其余6家正规脐血
库发布《协同发展联合行动计
划》，明确未来五年发展目标，
推动整个行业高质量发展。从
免费科普到公益援助，从个体
救助到行业引领，齐鲁干细胞
用 实 际 行 动 诠 释 着“ 医 者 仁
心”，让细胞储存不仅局限于医
疗资源，更成为传递亲情、凝聚
善意的社会纽带。

薪火相传，守护不止

数十载春秋流转，从深耕细
胞基础研究，到成为全球领先
的细胞机构，齐鲁干细胞始终
坚守“引领细胞科技，保障人类
健康”的使命。这里有三重认证
的硬核实力，有领跑行业的科
研突破，有两万余次的重生奇
迹，更有温暖人心的公益担当。
未来，这座“生命宝库”将继续
以科技为翼、以温情为壤，让每
一次细胞储存都能发挥最大价
值，为“健康中国”“健康山东”
的蓝图，续写更多生命华章。

2025年12月，一则重磅消息为高危/复发难治性神经母细胞瘤患儿家庭带来曙光。中山大学肿瘤防治中心（简称“中肿”）牵头的脐带血NK细胞治疗
该病症的I期临床试验，正式获国家卫健委批准。这是目前国内唯一获批的儿童实体瘤体细胞治疗研究项目。在这项突破的背后，，是中肿与山东省齐鲁
干细胞工程有限公司（简称齐鲁干细胞）的深度协同，双方携手为该研究提供核心技术支撑与优质细胞资源保障。

作为以脐带血基础研究、干细胞保存和临床应用为核心方向的高新技术企业，齐鲁干细胞的高质量发展，离不开旗下山山东省脐血库的硬核支撑。作
为国家卫健委批准设立并验收合格的全国7家脐血库之一，山东省脐血库全力承担着山东省脐带血干细胞的采集、制备、储存、科研及临床输出全链条
工作，不仅是齐鲁干细胞布局细胞医疗领域的核心资源枢纽，更以高标准的资源储备与临床转化能力，为齐鲁干细胞筑筑牢行业领先优势。

山山东东省省脐脐血血库库为为临临床床治治疗疗构构建建起起坚坚实实的的““资资源源池池””。。

““科科研研不不能能脱脱离离临临床床，，要要让让创创新新真真正正造造福福患患者者””，，这这是是齐齐鲁鲁干干细细胞胞科科研研团团队队的的共共识识。。

3322年年来来，，山山东东省省脐脐血血库库在在资资源源储储备备、、临临床床应应用用及及质质量量跃跃升升、、科科研研创创新新等等

方方面面持持续续发发力力。。
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