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细胞治疗“国标”来了，“野蛮生长”将成为历史

山东这家“细胞银行”为何能率先抢跑
写完这篇稿件的时候，记

者脑海中反复浮现一个画面：
在齐鲁干细胞的液氮储存罐
区，每个罐子上都贴着密密麻
麻的编号和日期。那些编号背
后，是超百万个家庭对未来的
期许。

这些被深低温保存的脐带
血和脐带组织，曾经被视为“医
疗废物”，如今被称
为“生命种子”。从

“废物”到“种子”的
转变，靠的不是某
个天才的一蹴而
就，而是无数科研
工作者日复一日的
探索和积累。

818条例的实
施，标志着中国细
胞治疗从“灰色地
带”走向“阳光下”。
在这个过程中，像
齐鲁干细胞这样提
前布局、规范积累
数据的机构，理应
获得“抢跑”的机
会。这是对踏实做
事者的奖赏，也是
对 后 来 者 的 示
范——— 在这个领
域，没有捷径可走，
唯有真实、规范、严
谨的数据，才是通
向临床转化的唯一
通行证。

当然，我们必须清醒地认
识到：细胞治疗不是万能神药。
备案不等于上市，临床研究不
等于常规治疗。每一项技术在
成为成熟产品之前，都要经历
无数次验证和迭代。作为媒体，
我们有责任传递希望，但更要
传递理性和科学。

最后，记者想对所有正在
与疾病抗争的患者和家属说一
句话：请不要盲目相信任何未
经国家备案或批准的“细胞治
疗”广告。如果对细胞治疗感兴
趣，请关注国家药监局、卫健委
的官方信息，关注正规医疗机
构和具备资质的脐血库发布的
临床研究招募信息。

新规即将实施，赛道已经
画好。我们有理由相信，在不远
的将来，越来越多曾经被认为

“无药可治”的疾病，会出现在
细胞治疗的适应症清单上。

过去的规范是为了“堵住
漏洞”，现在的规范是为了“铺
平道路”。在这条道路上，跑得
快很重要，跑得稳更重要。

记者 张晓燕 济南报道

新规将“踩刹车”
变成“画车道”

过去几年，你在社交媒体或
搜索引擎大概率会见过这样的
广告：“干细胞治疗糖尿病，一个
疗程见效”“免疫细胞回输，抗衰
老防癌症”……价格从几万元到
上百万元不等，宣传语天花乱
坠，却很少有人能拿出经得起推
敲的临床数据。

这就是细胞治疗在“无法可
依”年代的尴尬处境。一方面，科
学界已经证实干细胞、免疫细胞
在再生医学和肿瘤治疗上具有
巨大潜力；另一方面，由于缺乏
统一的监管框架，大量不规范甚
至虚假的“治疗项目”充斥市场，
不仅让患者蒙受经济损失，更让
真正的科研工作者背负了“骗
子”的骂名。

一位在三甲医院工作多年
的肿瘤科医生曾向记者坦言：

“每次有患者家属拿着外面机
构的‘细胞治疗方案’来问我，
我都很难回答。我不是说细胞
治疗没用，但那些连适应症、副
作用都说不清楚的项目，谁敢
让患者试？”

2025年9月28日，国务院发
布国令第818号《生物医学新技
术临床研究和临床转化应用管
理条例》，宣告细胞治疗的监管
时代正式到来。该条例计划自
2026年5月1日起施行，核心要求
可以概括为一句话：所有的非移
植类细胞应用，都必须走生物医
学新技术备案或新药临床试验

（IND）项目申报。
这意味着什么？意味着过去

那种“随便找个实验室、随便拉
几个患者、随便收钱治疗”的模
式将彻底失效。任何一项细胞技
术要想应用于临床，必须向国家
提交完整的临床前研究数据、质
量控制体系、伦理审查文件等材
料，经过专业评估后方可进入临
床研究或转化应用。

“抢跑”背后
十余年的积累

在新规落地前夕，记者来到
位于济南的山东省齐鲁干细胞
工程有限公司（以下简称“齐鲁
干细胞”）。这家在前瞻产业研
究院近日发布的《2025年中国
干细胞产业发展白皮书》中位
居干细胞行业综合实力TOP10
的企业，手握国家卫健委、省卫
健委认证的“双牌照”，以国家
卫健委批设的山东省脐血库及
山东省卫健委批设的山东省细
胞组织库为“基础”，构建起“1
个国家库+5大区域库”的全国
性储存网络，坐拥超百万份细
胞资源储备，具备强劲底层实
力，近几年布局研发与临床转
化，在研发管线搭建及临床应
用转化上都表现优异。

体量庞大的细胞样本库，是
守护生命的专属“细胞银行”。走
进库区，映入眼帘的是一个个巨
大的液氮储存罐，里面静静保存
着超百万份细胞样本。

然而，齐鲁干细胞真正的
“家底”并不只是这些冰冷的储
存罐，更有一份沉甸甸的科研成
绩单。在新规实施前，齐鲁干细
胞按照IIT（研究者发起的临床
研究）要求：

·与150多家科研单位建立
合作关系

·累计开展270余项科研项
目

·覆盖疾病类型包括血液系
统疾病、免疫系统疾病、神经系
统损伤、肿瘤免疫治疗等

作为这场变革中的先行者
之一，齐鲁干细胞凭借已经积累
的大量宝贵的临床前研究及真
实世界数据，并在新规正式实施
前，提前按照新规要求完成项目
落地，与中山大学肿瘤防治中
心、山东大学齐鲁第二医院等医
疗机构，在神母细胞瘤、卵巢功
能不全等疾病治疗领域开展高
水平研究，率先驶入“快车道”。

“很多人担心监管会扼杀创
新，恰恰相反。”齐鲁干细胞研发
负责人、北京大学生物工程博士
刘诗泽告诉记者，“过去的监管
思路更像是‘踩刹车’——— 因为
太乱了，不得不严管。而818条例
的本质是‘画车道’——— 告诉所
有从业者，只要你符合标准，就
可以在这条车道上安全、快速地
行驶。”

在“新车道”里，明确三甲医
院为干细胞临床研究与转化的
核心实施主体，要求其配备合规
的学术与伦理委员会；同时精准
界定企业角色——— 作为技术支
撑、产品研发与服务配套的核心
力量，与三甲医院深度协同，共
同推动技术合规落地。

“过去十几年，我们按照研
究者发起的临床研究（IIT）要
求，开展了大量探索性研究。这
些研究为今天的新规备案积累
了最宝贵的东西——— 真实世界
数据。”刘诗泽说。

什么是“真实世界数据”？为
什么它如此重要？

通俗地说，新药或新技术在
上市前通常需要经过严格的随
机对照试验（RCT），这种试验虽
然科学性最强，但耗时长、成本
高、入组条件苛刻。真实世界数
据来源于日常临床实践中的患
者信息，虽然“噪音”更大，但能
反映技术在实际应用中的安全
性和有效性。

818条例的一大亮点，正是
认可了规范收集的真实世界数
据在备案和审评中的价值。齐鲁
干细胞过去十余年积累的270余
项IIT研究数据，恰好构成了国
家新规所要求的“充分临床前研
究及真实世界研究数据”。

“这就好比大家都在准备一
场大考，别人还在翻书找资料，
我们已经把模拟卷做了270多
套。”刘诗泽打了个比方，“所以
新规一出来，我们的两项技术脐
带血NK细胞治疗神经母细胞瘤
和脐带MSC细胞治疗早发性卵
巢功能不全可以按照规定直接
转为新技术备案，其他项目也在
加速筹备中。”

良性竞争
加速技术迭代

齐鲁干细胞的两项技术可
以转为新技术备案，只是这场变
革的冰山一角。记者了解到，目
前全国已有大量医院、科研机构
和生物技术公司正在紧锣密鼓
地准备项目申报材料。可以预
见，在818条例正式实施后的一
到两年内，将迎来一波细胞治疗
项目备案和IND申报的高峰。

“很多人担心备案制会导致
一窝蜂申报、质量参差不齐。但
我们认为，这恰恰是一种‘赛马
机制’。”刘诗泽告诉记者，“同样
是治疗糖尿病足的MSC技术，谁
的数据更扎实、质量控制更严

格、伦理审查更规范，谁就能先
拿到备案，在市场上占据先机。
这种竞争会倒逼所有从业者提
高标准，最终受益的是患者。”

事实上，细胞治疗领域的竞
争早已不限于国内。美国、日本、
韩国等国家在细胞治疗产品的
审批和临床转化方面各有特色。
818条例的出台，意味着中国正
在建立一套既符合国情，又接轨
国际的监管体系。在规范的前提
下，中国庞大的患者基数和丰富
的临床资源，有望转化为细胞治
疗临床研究的独特优势。

对于普通大众来说，最关心
的无非是两个问题：什么时候能
治我的病？要花多少钱？

关于时间，业内人士给出的
预测相对谨慎：像齐鲁干细胞这
种已经具备备案条件的技术，完
成备案程序后，可以在规范的临
床研究框架下开展应用，周期相
对较短。但对于需要走完整IND
申报路径的新技术，从启动临床
试验到最终获批上市，通常需要
3-5年甚至更长时间。随着标准
化生产和规模化应用，细胞治疗
的成本一定会下降。就像20年前
的基因测序是天价，现在几千元
钱就能做。
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当一位母亲被告知自己3岁的孩子患上了自闭症，当一位年仅28岁的女性被诊断出早发性卵巢功能不
全、面临终生不孕的风险——— 在过去，她们或许会有只能接受传统治疗手段的无奈。但从2026年5月1日起，
随着国务院第818号令《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》正式实施，细胞治疗这个曾经
充满争议与混乱的领域，将迎来一场深刻的变革。

这场变革的核心逻辑并不复杂：让真正安全有效的技术加速进入临床，让“野蛮生长”的乱象彻底成为
历史。

齐鲁干细胞

齐鲁干细胞实验室
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