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	→内容简介

	干细胞医疗技术的临床应用始于1968年，当年完成了世界上第一例骨髓移植术，其有效成分是造血干细胞。干细胞技术近年来发展迅速，鉴于其在自身免疫性疾病、中枢神经损伤、心血管疾病、组织损伤等方面有着巨大的临床应用潜力，许多国家都将其作为重要的研究发展方向之一。目前全球已有八项干细胞治疗技术获得批准，分别用于退行性关节炎和膝关节软骨损伤修复、急性心梗等的治疗。

截止2014年，全球进行了接近4万例的脐血移植术。除骨髓移植、脐血移植之外，其它来源的干细胞产品正逐渐步入临床应用阶段，面向的疾病类型大幅度增加，未来将超过造血干细胞移植的数量。干细胞医疗技术作为一种新型的治疗疾病的疗法，其研究的科学价值在于其诱人的应用前景。如果最终能够成功诱导和调控胚胎干细胞的分化与增殖，将对胚胎干细胞的基础研究和临床应用带来积极的影响，使之有可能在以下领域发挥重要作用。

我国干细胞产业处于研究起步阶段现阶段我国干细胞产业领域企业数量不多，具有较大规模较强实力主导品牌企业约10多家左右。与美国等发达国家比，我国干细胞产业投资规模较小、多数企业的干细胞扩增与临床应用推广尚处于研究起步阶段。

中国在干细胞的临床应用上一度处于国际领先水平。由于我国人口基数庞大且监管不严，我国干细胞治疗行业在2012 年之前曾处于一个爆发式增长阶段，积累了大量临床案例，研究实力全球领先。

目前，我国干细胞产业的发展得到了国家层面的重视，除纳入到《“十二五”国家战略新兴产业规划》外，在行业性的生物及医药工业“十二五”规划中，也明确提出要积极开展干细胞等细胞治疗产品的研究，重点研发针对恶性肿瘤、自身免疫性疾病等重大疾病的干细胞和免疫细胞等细胞治疗产品。

，目前我国干细胞产业在存储方面的商业模式渐趋成熟，而在临床应用方面也有望取得实质性的突破，干细胞产业正成为下一个待掘的“金矿”。

从全球市场来看，干细胞技术及开发近年来一直受到国际资本市场的热捧，仅在美国纳斯达克挂牌的上市股票中，干细胞概念股的相关市值就超过300亿美元。预计，全球干细胞产业近两年的潜在市场约800亿美元，而到了2020年前后可高达4000亿美元。

在中国，干细胞产业同样前景可期。干细胞与再生医学产业是中国最具发展潜力的新型高科技生物产业之一，加快发展这一产业对提高人类生活水平，造福人类健康具有十分重要而现实的意义。有机构研究报告认为，中国干细胞产业已经形成了从上游存储到下游临床应用的完整产业链，预计未来5年干细胞产业收入将会从目前的20亿增长到300亿，年均增长率达170%。

本报告利用中研普华长期对干细胞医疗行业跟踪搜集的一手市场数据，全面而准确地为您从行业的整体高度来架构分析体系。报告从当前干细胞医疗行业的宏观景气状况出发，以干细胞医疗行业的市场走向为依托，主要分析了干细胞医疗行业的发展背景；国外干细胞医疗发展现状；中国干细胞医疗产业链发展状况；中国干细胞医疗产业化现状及趋势；中国干细胞医疗重点领域市场潜力；干细胞医疗行业领先企业分析；干细胞医疗行业发展前景预测及投资建议。同时，佐之以全行业近年来全面详实的一手市场数据，让您全面、准确地把握整个干细胞医疗行业的市场走向和发展趋势，从而在竞争中赢得先机。
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第四章 中国干细胞医疗产业发展现状分析

第一节 干细胞医疗产业发展现状分析

一、干细胞医疗产业发展历程

干细胞医疗技术的临床应用始于1968年，当年完成了世界上第一例骨髓移植术，其有效成分是造血干细胞。造血干细胞移植此后被大量用于治疗某些恶性血液病和肿瘤，而造血干细胞的来源逐渐从骨髓替换为外周血，进而是脐带血。1988年法国的Gluckman教授在国际上率先成功采用脐血造血干细胞移植，救治了一名贫血患儿，标志着脐带血造血干细胞移植时代的开启。全球现每年约进行6万例骨髓移植术，其中使用自体和同种异体造血干细胞完成骨髓移植术的患者人数分别为近3.5万和2.5万例。
早在20世纪60年代，中国就开始了骨髓移植研究；70年代末至80年代初，临床骨髓移植治疗血液病陆续开展；90年代以来，除骨髓移植外，外周血和脐血干细胞移植也普遍应用于治疗血液病和肿瘤；20世纪90年代开始，国内政策大力支持干细胞的研究和应用，估计国内开展的干细胞临床项目至少300以上。截止2012年7月，由CFDA以药物批准的干细胞临床试验只有7项，其他的是由食品药品监督管理局以第三类医疗技术批准的临床试验或者由国内众多医疗机构自身开展的临床试验项目。
二、干细胞医疗产业市场规模

图表：2012-2014年干细胞医疗产业市场规模
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三、干细胞医疗产业发展特点

在我国，干细胞药物研发尚处早期。CFDA曾批准7项干细胞药物临床实验，如第二军医大的注射用重组人干细胞因子、中国医学科学院基础医院研究所的骨髓原始间充质干细胞等；而其他大多数干细胞项目是由医院等医疗机构自身开始的临床实验项目。

四、干细胞医疗行业主要问题

（1）干细胞没有在体外诱导，直接输注（静脉、腰穿、直接注射病变部位），干细胞不可能自己分化为人们希望它分化的细胞，从而替代受损的细胞；

（2）干细胞的致瘤问题：干细胞与肿瘤细胞有相似之处，细胞分裂和分化不受机体自身机制控制，也就是说存在长成肿瘤的风险；

（3）异体干细胞移植会引起排斥，因此干细胞治疗时需要同时给予激素，即使用了激素，异体干细胞也会被自身的免疫系统杀死，激素的使用是很多患者感觉治疗后短期有效的主要原因。
五、中外干细胞医疗行业差距

我国细胞研究与治疗水平与国外相比虽有一定的差距，但是差距相对于其他生物医药产业而言较小。由于受宗教影响较小、临床资源优势明显（如中国有300万人等待角膜移植，重症肝病患者达3150万人，糖尿病患者达5800万人），我国在部分领域的研究已处于国际领先水平，特别是细胞生物学研究方面，已积累了相当深厚的基础，是我国与西方国家“起跑点”最接近的重大科学领域之一。在相对宽松的环境和政策的支持下，中国的细胞治疗实践，特别是干细胞治疗实践在世界处于前沿地位，是世界上该领域接收病人最多的国家，也是细胞治疗需求最大的国家。
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