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细胞治疗产品的产业化发展探讨 
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【摘要】 近年来，以干细胞治疗和免疫细胞治疗为代表的细胞治疗成为备受关注的新一代治疗技术，为癌症、

退行性病变等难治性疾病带来了新希望。在细胞治疗技术迅速发展的同时，细胞治疗产品的产业化成为其当下及

未来发展的重要课题。本文从细胞治疗的监管政策、产业链结构、产业化现状、产业发展中面临的挑战及解决思

路等方面进行了综述，阐述了借助细胞生物学、人工智能、物联网技术，通过开发通用型、货架型产品提升产品

可及性及通过自动化、规模化生产提升细胞产品质量均一性对细胞治疗产品产业化的重要意义，对细胞治疗的产

业化发展方向进行了展望。 
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Discussion about the industrialization of cell therapy products 

【Abstract】 In recent years, cell therapy, including stem cell therapy and immune cell therapy, has emerged as an 

innovative treatment technology that has attracted significant attention. It provides new hope for patients with cancer, 

degenerative diseases, and other serious illnesses. With the rapid advancement of cell therapy technology, the 

industrialization of cell products has become a key focus for both current and future development. This paper gives an 

overview of regulatory policies, the structure of the industrial chain, the current status of industrialization efforts in the 

field of cell therapy, and identifies challenges faced during industrial development along with potential solutions. 

Additionally, it highlights the importance of enhancing product accessibility through universal off-the-shelf products and 

improving quality uniformity through automation and large-scale production to facilitate the industrialization process, 

with the support of cell biology, artificial intelligence, and Internet of Things technology. Finally, this paper offers a 

forward-looking perspective on the future direction of industrial development in cell therapy. 
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近年来，细胞治疗行业迅速发展，特别是在退行性病变、

癌症等疾病领域，以干细胞治疗和免疫细胞治疗为代表的细

胞治疗技术，显示出突破性治疗效果，为患者带来了新的治

疗希望[1-5]。细胞治疗通常以自体或异体细胞为原料，经体

外扩增、改造或定向诱导分化等制备成细胞制剂移植到患者

体内。在体内通过细胞自身功能、分泌功能性因子或改变患

者体内环境或细胞功能等方式，起到病原体杀伤、组织修复

或功能替代的作用，实现疾病治疗与组织修复[6-8]。 

目前，全球范围内已有多种细胞治疗技术或产品被应用

于临床[9-11]，例如在免疫细胞治疗领域，NK 疗法在日本已

被用于多种癌症的伴随治疗及肿瘤手术切除后的防复发、防

转移，全球范围内已上市了 10 款 CAR-T 治疗产品，已成

功被用于急性淋巴性白血病、弥散性大 B 细胞淋巴瘤、滤

泡性淋巴瘤、多发性骨髓瘤等疾病；在干细胞治疗领域，间

充质干细胞已被成功用于退行性骨关节炎、急性移植物抗宿

主病、急性心肌梗死、严重肢体缺血、克罗恩病、脊髓损伤

等多种难治性疾病。细胞治疗作为新型疗法正在蓬勃发展，

全球有上万项正在进行的细胞治疗临床试验，且有约 15% 

处于 III 期或 IV 期临床阶段，说明细胞治疗正处于从临床

研究向产业化发展的关键时期。 

然而，从产业发展情况来看，细胞疗法的产业化还处于

初步阶段。由于细胞治疗产品以活细胞为原料且生产制备过

程具有高度复杂性，其产业化相较于传统制药更具挑战。本

文通过综述我国细胞治疗的产业链结构、产业化现状，分析

产业发展中面临的挑战及解决思路，阐述了自动化、规模化

生产对细胞产品质量均一性及产业化的重要意义，对细胞治

疗的产业化发展方向进行了展望。 

 

1  我国细胞治疗产业化现状 

细胞治疗作为新兴治疗方式发展迅速，但目前全球范围

内已批准上市的细胞治疗产品仅三十余款，尚处于产业发展

的初期。欧美日韩等国在细胞治疗领域起步较早，从监管政 
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策及上市产品数上相较于中国更为领先[12-15]。例如，日本厚

生劳动省于 2014 年颁布了《再生医学安全法》，通过安全

性分类的审批分级及“附条件上市”等政策，加快细胞治疗

产品的商业化进程；美国食品药品监督管理局（FDA）于 

2016 年颁布了再生医学先进疗法（RMAT）认定的研发与

审评加速通道，为细胞治疗产品的快速获批提供保障。我国

在细胞治疗领域虽起步较晚，但发展极为迅速，近年来监管

政策逐渐明晰，国家对生物制药研发支持力度及我国的临床

研究优势都为我国细胞治疗的迅速发展和产业化提供了有

力保障。然而上游关键原料国产化程度低、应用端患者可及

性差等问题也使细胞治疗产业发展面临诸多挑战。 

1.1  我国细胞治疗监管政策 

目前我国对细胞治疗技术或产品正在按照临床研究和

药品临床试验的“类双规制”模式进行监管[16]。一方面以

医疗机构为主导，通过医疗机构和研究项目双备案的形式在

国家卫生健康委和药监局备案，在备案的医疗机构开展针对

备案项目的研究者发起的临床研究，即 IIT 研究，获得针

对细胞治疗产品的早期临床数据；另一方面，以企业为主导

完成细胞治疗产品的临床前研究后，可以按照生物制品类创

新药向药物评审中心提出新药临床试验申请，即 IND 申

请，通过后可在医疗机构开展 I、II、III 期临床试验，达到

疗效指标后按照药品申请上市。IIT 研究的试验设计和数据

质量如果能满足药品临床试验的要求，也可作为 IND 申报

材料提交，申请免除相应临床试验，加快临床进程。 

为了推动细胞治疗的产业发展，我国已出台了一系列的

法规或指导原则对细胞治疗产品的研发、生产、临床应用与

注册评审建立标准规范与提供指导[16]，例如 2017 年的《细

胞治疗产品研究与评价技术指导原则（试行）》，2021 年

的《免疫细胞治疗产品临床试验技术指导原则（试行）》《基

因修饰细胞治疗产品非临床研究技术指导原则（试行）》，

2022 年的《嵌合抗原受体 T 细胞（CAR-T）治疗产品申报

上市临床风险管理计划技术指导原则》《免疫细胞治疗产品

药学研究与评价技术指导原则（试行）》《药审中心加快创

新药上市申请审评工作程序（试行）》，2023 年的《人源

性干细胞产品药学研究与评价技术指导原则（试行）》《人

源性干细胞及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指导原则

（试行）》等。 

在目前的政策指导下，我国已有 6 款细胞治疗药品上

市，分别为 2 款治疗复发或难治性大 B 细胞淋巴瘤的 

CAR-T 药品：复星凯特的奕凯达和药明巨诺的倍诺达；3 款

治疗多发性骨髓瘤的 CAR-T 药品：驯鹿生物的福可苏、科

济药业的赛恺泽和南京传奇生物的卡卫荻；1 款治疗成人复

发性或难治性 B 细胞急性淋巴细胞白血病的 CAR-T 药

品：合源生物的源瑞达。在全球已获批的 12 款 CAR-T 药

物中，我国占据了 1/2。从主导研发管线看，中国的管线数

仅次于美国，产业发展前景广阔。 

 

 

 

1.2  我国细胞治疗的产业链结构 

经过近十年的发展，我国细胞治疗已形成了基本的产业

链结构[17]：产业链上游为设备及原材料供应商，发展相对

成熟且竞争激烈；中游为细胞治疗产品的开发制造商，目前

尚在蓬勃发展中；下游为终端应用市场，由于上市药品数较

少，目前尚处于萌芽期。细胞治疗产品的制备涉及活细胞的

培养过程，对仪器设备及试剂耗材的质量、安全性、稳定性

等要求都较高。目前高价值的仪器设备，如培养箱、生物安

全柜、隔离器、液氮罐等基本依赖进口，国产设备尚处于起

步阶段；消耗量较高的细胞制备关键耗材，如培养基、血清

及血清替代物、细胞冻存液、酶、激活剂、培养瓶（袋）等

也大多依赖进口，但近年来国产试剂发展较为迅速，已有少

量品类能实现国产替代。产业链上游是细胞治疗产业发展的

基石，因此保证供应链安全及实现国产替代是实现我国细胞

治疗产业化的基础。尽管我国已上市的细胞治疗产品较少，

但中游细胞治疗产品研发企业正在蓬勃发展。例如，截至 

2023 年 11 月底，已有 44 家企业的 75 款干细胞药物 

IND 获批进入临床试验；2022 年我国开展的 CAR-T 临床

试验达百余项；2022 年细胞治疗领域融资 73 起；目前已

有细胞治疗企业上市。细胞治疗产品开发商的研发、生产、

市场化能力是细胞治疗行业发展的关键，是推动和实现细胞

治疗产业化的核心力量。细胞治疗产品的下游应用要求医疗

机构具备相应的质控能力和技术水平，因此目前细胞治疗产

品的应用和临床试验的开展大多在三甲医院及肿瘤专科医

院。建立细胞治疗的临床规范、扩大可使用的医疗机构范围

及与药品研发企业联动提升细胞治疗产品的临床疗效是细

胞治疗产品产业化过程中下游医疗机构的前进方向。 

1.3  细胞治疗产品的生产应用现状 

目前已上市的 6 款 CAR-T 产品均为自体细胞治疗产

品。患者从临床诊疗确认使用需求到最终使用需要经历 2 ~ 

8 周，甚至更长的时间，一般经过如下过程[18-19]：①患者 

在医疗机构完成评估、开具处方、进行免疫细胞的采集， 

并通过冷链运输将采集样本运送至细胞治疗产品生产企业；

②在企业细胞制备中心进行 2 周以上的培养制备，得到 

可供使用的细胞制剂，并针对单份制剂进行严格质检质控，

确保过程无污染，细胞质量达标。该过程需要在隔离器或 

B + A 级的细胞洁净间中进行，而且大部分操作为人工手动

操作，制备时间由于患者初始细胞状态的不同而有所不同；

③患者在细胞应用前进行化疗清除体内原有淋巴细胞；④细

胞制剂完成制备后，在严格包装温控下冷链运输至医疗机

构，医疗机构确认产品状态、核实制剂质检报告后为患者静

脉回输应用，期间做好护理及风险控制，并在使用后严格监

测 7 天以上，确保患者安全。由此可见，完成一次 CAR-T 

治疗需要患者、医疗机构、企业三方强联[20]，且患者需要

等待较长的时间，患者的可及性较差。小规模、定制化、手

工操作的模式也使得 CAR-T 产品的成本居高不下。据测

算，单份 CAR-T 仅制备成本就高达 8 万 ~ 10 万美元[21-22]。 
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高成本最终体现为极高的终端市场价，我国已上市的 6 款

细胞治疗产品，有  5 款已公布售价，分别为：奕凯达 

120 万元/剂、倍诺达 129 万元/剂、福可苏 116.6 万元/剂、

源瑞达 99.9 万元/剂、赛恺泽 115 万元/剂。高售价影响了

其应用的广泛性，也是影响其产业化的重要因素。复星医药 

2023 年半年报显示，奕凯达自 2021 年 6 月获批上市至 

2023 年 6 月底，两年累计惠及 500 多位淋巴瘤患者；药

明巨诺年报显示，倍诺达 2022 年全年回输 141 例，2023 

年上半年回输 85 例。 

 

2  细胞治疗产业化面临的挑战 

传统药物，包括小分子与大分子药物，均具有确定的有

效成分和结构，可以作为标准化产品生产；在生产过程中，

药物生产车间基本实现了连续化、自动化、规模化的产线生

产，由于主要成分为化学或生物分子，可接受终端灭菌，所

以对生产过程的控制要求相比细胞药物低；从应用端看，传

统药品多为货架型产品，可在医院、药房随取随用，具有很

好的可及性；另外，同一有效成分的药品可以根据临床需求

设计不同的剂型和给药方式，均有较一致和可预期的临床效

果。由此分析，标准化的产品、可规模化生产、良好的可及

性及相对规范的临床给药方案成为制药行业产业化的关键。

然而细胞治疗产品以活细胞为原料，且生产制备过程具有高

度复杂性，其产业化相较于传统药物更具挑战[20, 23-25]。主要

体现在以下方面： 

⑴生产规模较小。造成这一挑战的原因来自于两方面：

一是目前大部分产品为自体细胞治疗，使用前新鲜制备的产

品现状决定了单批产量仅为患者单次应用的产量，从需求上

只能单批次小规模生产；另一方面，即使是现在已经在开发

中的部分通用型或货架型产品，由于手工操作，操作空间及

时长有限，只能控制生产规模以保证产品质量。 

⑵产品均一性难以保证。细胞治疗产品的原料为活细

胞，不同供者之间存在的个体化差异会导致细胞制剂从生产

之初就可能存在较大差异[26-27]，这些差异在生产过程中可能

会被继续放大，导致无法形成标准化的制备流程。例如，不

同患者进行 CAR-T 治疗时，产品的扩增制备周期存在波

动，甚至有部分患者经长期扩增培养仍不能得到符合临床应

用标准的细胞量或达到产品质量要求[28]。此外，手工操作

本身也会带来产品质量的差异，不同操作员之间操作方式或

时长的差异、细胞状态判断时的个人偏向性等，都可能影响

产品质量的均一性。 

⑶生产成本较高[21-22]。从试剂耗材的供应来看，细胞培

养所用关键试剂耗材的售价相对较高，目前关键原料依然大

多依赖进口，进一步增加了生产成本。从生产过程看，小规

模制备导致批产量小，质检质控成本增加，且部分试剂（如

免疫细胞制备时的激活剂）一旦启用只能用作单批次生产，

未使用的部分只能废弃处理，也造成了成本增加；细胞制剂

生产的手工操作需要充足的人员、空间，也对成本有影响；

细胞治疗产品难以终端灭菌，所以对环境洁净度、生产过程 

 

的无菌控制、生产人员的无菌操作、样本间交叉污染的控制

要求都非常严格，增加了环境检测、控制及管理成本；对于

新鲜制剂，需要按照患者需求临时排产而非有计划的排产，

使得产能利用率降低，进而影响生产成本。 

⑷产品可及性差。自体细胞治疗产品或新鲜制剂型产品

的制备周期较长，部分急性期或重症患者难以经受长时间等

待[29]。非标准化制剂存在生产过程的不确定性，据报道，

由于生产工艺的原因，目前 CAR-T 的制备成功率不足 

95%[28]，加之患者本身细胞质量问题、难以度过等待期、排

产压力等问题，约有 10% 的患者难以被正常供药[27-28]。细

胞治疗产品价格较高，很多患者都无法承担，影响了细胞治

疗产品的推广与普及。 

⑸缺乏标准的临床诊疗方案。这是创新药物发展初期必

然面临的挑战，但对于细胞治疗这类非标准化产品，面临的

挑战更为严峻。目前针对细胞治疗产品的临床应用相对有

限，特别是干细胞的应用，通过各项研究的荟萃分析，发现

在细胞用量、给药频次、临床效果等方面均有较大差异[30-32]。

这一方面源于不同研究中的细胞制剂存在质量差异；另一方

面，部分细胞治疗产品作用机制较为复杂，对患者自身身体

状况的依赖性较大，也造成了治疗效果的差异[33]；此外，

目前细胞治疗产品多采用静脉回输的给药方式，在用于一些

特定器官的治疗和修复时，细胞利用率较低，给药精准性不

足，临床疗效会受到一定影响[34]。这些挑战需要在临床实

践中由患者、医生、企业共同协作逐渐克服，不断对临床诊

疗方案进行优化。 

 

3  细胞治疗产业化方向与前景 

随着越来越多的细胞治疗产品进入市场，其产业化发展

已成为必然趋势。针对目前面临的挑战，无论从政策监管、

技术革新、产业链协同发展还是市场运营等层面，各方都在

积极应对，推动细胞治疗产品的产业化进程。目前正在快速

发展的主要有两大方面：一是产品本身的迭代更新，表现为

由自体新鲜细胞制剂向异体通用型、货架型产品的转变，以

提升批产量、降低生产成本、提升产品的可及性；二是上游

设备耗材供应商与中游产品开发商联动，开发自动化、规模

化、封闭式细胞制剂生产系统，以扩大生产规模、提高产品

均一性与成功率、降低生产成本，进而推动产业化进程。 

3.1  细胞治疗产品迭代 

面对细胞治疗产品的生产规模小、可及性差、生产成本

高等问题，药品开发企业从技术研发和产品设计方面，正在

积极地转向开发异体通用型细胞制剂[20, 35]。尽管自体细胞

治疗拥有更好的安全性，但异体细胞作为起始原料细胞能大

大提升产品可及性，目前已有大量技术和产品的开发围绕这

一方向开展。例如，在干细胞治疗领域，以异体脐带间充质

干细胞为原料，配合细胞库的建立及细胞冻存技术，单根脐

带的细胞可以实现至少 700 人份的临床应用；在免疫细胞

治疗领域，国内已有 2 款异体通用型 CAR-T 细胞注射液

获批进入临床试验，一位健康捐献者的细胞可制备上千人份 
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的现货型 CAR-T 产品[35]；诱导性多能干细胞（iPS）技术

的发展有望进一步扩大供体细胞来源及实现更大规模的细

胞产量[36]；此外，配合终产品的临床即用型冻存液的开发

也是目前的技术发展方向，能更好提升产品的货架保存时间

及应用便利性[37-38]。 

开发异体、通用型、货架型产品可在产业化进程中解决

以下问题：①在生产制备方面可以大大提升批产量，实现规

模化稳定生产，进而降低质检质控成本，提升产品均一性；

②在时效性方面，作为货架产品可以实现或者随用随取，减

少病人的等待时间，提升医疗机构的床位周转率，也避免了

延误患者病情；此外，解决了部分患者因自身条件无法取材

使用自身细胞而错过治疗机会的问题；③临床效果方面，可

以通过供者的筛选，选择质量更优的供者细胞提升临床效

果，同时，同一批次的细胞制剂质量均一性更好，临床效果

更加可预期；④产能方面，可以根据企业自身情况，参考临

床需求进行合理排产，提升排产灵活性，产能得到更大程度

的利用；⑤生产成本方面，批产量的提升将带来试剂耗材利

用率提升、质检质控成本降低、产品制备成功率提升，且无

需考虑样本间交叉污染等问题，据测算将 CAR-T 细胞治疗

产品由自体应用迭代为通用型，有望将价格降为原来的 

1/10[22]；⑥产品安全性方面，对于通用型大批量制备的货架

型产品，有充足的时间进行产品放行检测，降低了风险放行

的安全性隐患。 

对于异体通用型细胞制剂，优质供体细胞的筛选成为影

响细胞疗效与安全性的重要因素。由于细胞的作用机制是复

杂的、多因素的、非线性的，一些结合人工智能的新的数据

分析与筛选方法将对细胞产品的迭代起到辅助作用。通过建

立与打通药物开发与应用链条上的各级数据库，如供者信息

系统、细胞培养追溯系统、细胞质量分析平台、细胞与遗传

信息数据库、患者疾病诊疗数据、临床应用与效果追踪数据

库等，利用人工智能的方法进行多维度数据分析，有助于帮

助指导供体细胞的筛选，甚至帮助优化生产工艺及临床用药

方案。 

3.2  自动化细胞制剂生产系统 

自动化、大规模、封闭式细胞制剂生产系统是实现细胞

治疗产业化的另一个大的发展方向，目前大量产业链上游设

备商都在积极开发半自动、全自动化的细胞治疗产品生产系

统[23]。自动化生产系统应当模拟细胞制剂生产和质控的整

个过程，因此从动线设计上应模拟生产流程，而从功能上应

包含机械操作、检测平台、分析系统及控制系统等多个功能

区。早期的自动化生产系统专注于用自动化代替部分机械操

作，减少人为操作失误，目前随着技术进步已经出现了功能

化、模块化的自动化生产设备[20, 39-42]。在设备开发过程中，

以下几方面是设计开发的重点：①设备的可整合性[20]。不

同的细胞治疗产品生产有其共同之处，也有各自的特点，模

块化的仓体设计、物理可连接性及连接后的封闭性是其设计

的重点。此外，占地面积与可移动性也是方便未来应用的必

要考量因素；②控制系统的设计[20, 42]。控制参数的设置、 

 

快速检测分析平台的搭建是保证自动化生产过程中产品质

量最为关键的因素，也是目前自动化生产系统开发过程中的

关键性问题。其中，细胞图像识别与处理技术、细胞质量快

速检测与分析技术的发展都有助于高质量细胞制剂生产系

统的搭建[20]；③设备成本的控制。尽管自动化设备能从生

产工艺上实现成本降低，但生产设备本身的成本、使用便捷

性与管理维护成本将转移到整体的生产成本中。可整合性的

设计一定程度上能降低设备使用成本，但其他成本因素在设

计之余也不容忽视。 

开发自动化、大规模、封闭式细胞制剂生产系统可在产

业化进程中解决以下问题[20]：①产品质量均一性问题。自

动化的生产过程能极大程度地降低人为操作及人为判断引

起的过程差异，且自动化的控制系统对环境的控制更为精

准，能更好地实现产品质量的均一性；②生产环境控制问题。

封闭体系培养能很好地解决细胞制剂的污染问题，即使是不

同的细胞制剂生产线，也可以利用同一大环境空间，通过生

产系统的隔离避免交叉污染；③生产效率与成功率。自动化

生产可大大降低手工生产的准备及操作的时间，同时减少人

为错误、降低人为操作污染，提升生产效率与成功率；④生

产成本问题。生产规模的扩大、人工及环境依赖的降低都将

显著降低生产成本，有利于降低产品价格。然而，自动化设

备的开发和制造本身成本较高，因此，开发平台型模块化的

设备，提升平台整合使用的能力成为未来自动化生产系统发

展的重要方向。 

现阶段自动化生产系统的开发目标是实现人工操作的

替代，未来随着自动化系统的产业应用及物联网技术的发

展，有望带来生产工艺的进一步优化和系统升级。目前的系

统及系统参数的设置大多基于手工操作及由此积累的参数

经验。利用自动化系统收集足量生产数据后，可以基于人工

智能进行参数优化，进而指导生产过程，例如通过人工智能

图像识别技术，可以对细胞状态进行实时监测与精准的分

析，进而指导生产操作，实现精细化生产控制。 

3.3  其他 

细胞治疗的产业化不仅依赖技术的进步，也需要产业联

动与配合。其中，上游试剂耗材的优化升级、临床实践经验

的指导及医疗支付体系的完善，都是细胞治疗产业化的重要

支撑因素。医疗级的试剂耗材能提高细胞治疗产品的临床安

全性，试剂配方的优化、耗材相容性及吸附性的改善都有助

于提升细胞治疗产品质量。显著的临床效果是细胞治疗产品

开发最重要的目标，因而加强与临床的联动，系统性收集及

分析临床实践经验以指导产品开发对细胞治疗产业化尤为

关键。此外，由于细胞治疗成本较高，高昂的价格成为其产

业化的阻碍，通过商业保险体系的完善，逐渐将细胞治疗纳

入保险支付体系，将有助于推动其产业化进程。 

 

4  结语与展望 

细胞治疗领域经过多年的发展已展现出巨大的临床应

用前景。随着越来越多的产品进入市场，细胞治疗已进入产 
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业化的关键时期。然而由于细胞治疗产品以活细胞为原料且

生产制备过程具有高度复杂性，其产业化相较于传统制药具

有更高的挑战性，主要体现在非标准化产品生产过程规模

小、自动化程度低及可及性差等方面。通过开发通用型、货

架型产品及开发自动化、规模化生产系统有利于解决细胞产

品均一性差、生产成本高、可及性差等问题，推动细胞治疗

产品的产业化进程。值得关注的是人工智能在细胞药物研发

过程中的作用也愈加凸显，通过人工智能预测可能被治疗分

子结合的肿瘤表位，筛选质量更佳的细胞供体，优化细胞制

备流程等，都将为推动细胞治疗行业发展提供助力[43]。此

外，临床实践经验的积累、医保（商保）支付体系的完善、

产业化政策的支持等，也将对产业化推动产生积极作用。总

之，细胞治疗产品的产业化需要产业链上中下游企业与机构

的合作推动，也需要政府及监管部门的大力支持，虽然产业

化过程中充满挑战，但通过各方协作与共同努力，借助细胞

生物技术、人工智能、物联网技术等新兴技术，必然能实现

由目前的小规模生产到产业化发展的飞跃。 
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