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摘要 干细胞资源在基础科研和临床转化中的重要性日益凸显, 干细胞资源库的标准化建设更是成为推动干细

胞与再生医学领域规范发展的关键因素. 我国大部分干细胞资源库的标准化建设仍处于起步阶段, 面临资源合规

性建设不健全、质量标准体系建设不够完善、资源收集和共享渠道不流畅以及可持续性发展规划与建设不足等

多方面挑战. 这些挑战不仅限制了干细胞资源库的高质量发展, 而且在很大程度上阻碍了该领域的规范化进程.
有鉴于此, 本文深入分析干细胞资源库在推动相关领域发展中的关键作用及面临的主要挑战, 阐明标准化建设的

重要性和紧迫性, 并进一步探讨我国干细胞资源库的发展现状及标准化建设的可行路径. 通过加强合规性建设、

质量管理、数据化建设和国际合作等, 干细胞资源库将有助于推动再生医学的健康发展, 为基础研究和临床应用

提供高质量的细胞资源, 促进生物医药领域的持续创新.
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干细胞具有自我更新和多向分化的潜能, 为多种

疾病治疗以及组织器官的损伤修复提供重要的细胞资

源, 在现代医学和生命科学的前沿发挥关键作用
[1,2].

随着干细胞相关研究的深入, 干细胞资源的管理与应

用过程中相关问题日益凸显, 成为制约领域可持续发

展的关键因素之一. 在此背景下, 干细胞资源库的标

准化建设尤为重要
[3~5].

干细胞资源库并非一个简单的储存平台, 而应当

是连接干细胞基础研究与临床转化应用的重要桥梁.

干细胞资源库的建设需严格遵循国家相关伦理法规和

政策监管要求, 确保细胞资源的合规性、可溯源性及

可用性. 通过完善的质量管理体系, 资源库能够最大

限度地降低细胞资源在应用过程中的风险, 为再生医

学领域提供持续、稳定、高质量的细胞资源支持, 进

而推动整个领域的健康、快速且高质量发展
[6,7]. 当

前, 生命科学不断取得一系列原创性的突破, 创新能

力大幅提升, 因而对高质量干细胞资源的需求也日益

迫切. 干细胞资源库在科学研究与转化应用中的地位
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愈加重要, 已成为全球各国重点投入与关注的关键领

域
[8]. 更为重要的是, 在我国, 干细胞资源库的建设受

到政府及科研界的高度重视. 然而, 其标准化进程仍面

临着诸多挑战与机遇, 亟待深入探索与解决.
本文将剖析干细胞资源在推动相关领域发展中的

关键作用及其面临的主要挑战, 深入阐明干细胞资源

库标准化建设的重要性和紧迫性. 结合我国干细胞资

源库的发展现状及趋势, 本文进一步探究此类特殊资

源库标准化和体系化建设的可行路径, 并为提升我国

干细胞资源的保护和开发利用、加强干细胞资源库标

准化建设以及加快高质量发展提出展望和建议.

1 干细胞资源库标准化建设迫在眉睫

干细胞资源在再生医学、组织工程和疾病治疗等

多个领域中发挥着重要作用, 不仅推动了发育生物学

和细胞生物学的发展, 还促进了复杂疾病的体外建

模、创新药物的发现以及功能细胞的体外培养研究.
然而, 干细胞资源的应用面临诸多挑战,包括合规性、

质量控制、溯源和知识产权等方面的问题, 这些挑战

严重影响了干细胞技术的研发进程和应用转化. 为应

对这些挑战, 干细胞资源库的标准化建设显得尤为重

要和迫切.

1.1 干细胞资源的应用现状与挑战

干细胞资源在医学领域的广泛应用和巨大潜力已

引起了全球范围内的关注. 其在再生医学、组织工程

和疾病治疗等多个领域发挥关键作用, 推动了发育生

物学和细胞生物学等多个学科的发展, 还促进多种复

杂疾病体外建模、创新药物发现及功能细胞的体外培

养研究进程
[9]. 随着多能干细胞系的建立和诱导分化

技术的发展, 科研人员已成功地在体外模拟了多种功

能细胞的发育过程, 并获得了包括人胚干细胞来源的

多巴胺神经前体细胞、视网膜色素上皮细胞和免疫及

基质调节细胞等在内的多种功能细胞
[10~13]. 相关功能

细胞已在帕金森病、老年黄斑变性以及半月板损伤等

多种疾病中开展多个临床研究. 此外, 干细胞还是体外

构建类器官的重要来源. 目前, 干细胞结合类器官技术

已在组织器官修复、疾病模型构建及药物筛选等领域

显示出应用前景.
然而, 在干细胞资源的应用过程中, 也面临着诸多

挑战.
首先, 干细胞资源的使用涉及一系列复杂且严格

的合规性要求, 需要专业的知识和体系支撑合规性建

设. 干细胞资源的使用既需要伦理道德方面的考量,
也涉及法律和标准规范的遵守. 在使用人类细胞资源

的过程中, 尤其需要严格遵循法律法规和伦理准则,
持续关注伦理法规的复杂性. 使用不符合伦理规范的

细胞资源可能引发研究成果撤稿或违法等严重后果
[8].

此外, 在细胞资源使用过程中还涉及供者知情同意、

隐私保护以及知识产权/所有权归属等问题
[14~16]. 不同

国家和地区对干细胞研究和应用具有不同的法律规定

和指导原则. 研究者和医疗机构必须严格遵守所在国

家的法律法规, 同时在国际合作时, 也需要了解并尊

重合作方的规定. 另外, 随着干细胞技术的快速发展

和应用领域的不断拓宽, 现有的法律法规和伦理指导

原则可能难以完全覆盖新出现的问题. 因此, 建立一

个动态更新的监管框架, 确保科技进步与伦理标准和

法律法规的同步更新, 对于维护干细胞资源使用的合

规性至关重要
[3].

其次, 如何保障细胞资源的质量, 提升其可用性已

成为资源库领域亟待解决的关键问题. 细胞资源的可

用性不仅影响其整个生命周期, 还直接关系到科研的

准确性和应用转化的效率. 从不可靠的来源或通过实

验室间交换获取细胞系会导致细胞的质量无法得到规

范的控制. 大量研究报道揭示了细胞系间普遍存在交

叉污染和错误鉴定等问题
[17], 如2009年Nature报道指

出全球约15%的细胞系存在鉴定错误
[18]. 2017年武汉

大学的一项研究显示, 高达46%的人源肿瘤细胞系存

在交叉污染或错误鉴定
[19]. 若无统一的质量标准进行

规范和控制, 干细胞资源的质量将难以保障. 在科研

工作中使用不符合质量控制标准的细胞资源, 可能会

导致科研结果准确性不足、可重复性差等严重问

题
[20], 进而对科研数据的有效性和应用转化的进程造

成深远影响
[6].

另外, 如何清晰溯源也是细胞资源应用过程中面

临的重要挑战. 这些挑战主要包括溯源技术体系建立

难度大、对于溯源信息的标准规范不一致以及隐私保

护范围不统一等. 首先, 干细胞具有来源的多样性和复

杂性的特点, 因此当其作为细胞资源进行共享应用时

需要建立一个全面且精确的溯源体系, 以追踪每个细

胞样本从收集、处理到最终应用的完整历程. 这包括
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技术层面上, 如何有效标记和追踪不同来源与类型的

细胞; 在管理层面上, 如何确保所有步骤均符合统一

标准程序和规范记录. 然而, 在基础研究领域, 研究团

队之间通过非正式交流来获取干细胞资源是一种普遍

现象. 这虽然促进了实验室间的合作, 但也导致了大量

细胞资源使用的不规范性和追踪困难
[21]. 此外, 不同

国家和地区对干细胞的伦理和法律要求存在差异, 导

致建立国际间统一的溯源体系极具挑战性. 同时, 确

保捐献者信息的隐私保护和数据安全在开放共享的环

境下也是一大难题. 在欧洲诱导多能干细胞资源库初

期, 发现约14%的从实验室收集的人诱导多能干细胞

系的供者信息有误
[21]. 这类问题可能导致科研中的溯

源困难和伦理问题
[22,23], 影响研究的准确性和可靠性.

此外, 自主知识产权细胞资源的相对匮乏也是制

约我国生物医药创新的一个重要因素. 自主知识产权

的细胞资源对生物医药创新发展至关重要, 但目前我

国自主创制细胞资源的进程与欧美日等国家尚存在差

距. 在细胞资源的知识产权布局上, 我国尚处在持续完

善的阶段
[24]. 一方面, 对于相关企业而言, 自主创制工

业化细胞资源需要搭建前沿的技术体系以及面对高昂

的开发成本, 产品回报周期较长, 投资风险较高, 因此

企业开发新型细胞资源意愿和动力不足;另一方面,由
于细胞株的建立和保藏技术早期主要在欧美等国家和

地区发展, 我国在这方面的技术积累相对较晚. 国外创

制的成熟稳定的工具细胞株可满足绝大部分的科研需

求, 因此科研人员自主创制细胞资源的需求相对较少.
同时, 快速变革的技术和市场需求以及复杂的国际知

识产权保护环境等因素也增加了开发自有产权细胞资

源的挑战. 因此, 技术发展史以及知识产权布局等多个

因素也在一定程度上限制了我国建立自主产权细胞资

源发展进程
[25,26].

最后, 干细胞资源库的可持续发展问题也不容忽

视. 目前, 在国际范围内已经有一些生物样本库和干

细胞资源库因为资源未实现高效共享共用等种种原因

导致无法维持运营, 面临关闭或被其他实体收购的现

象
[8]. 例如, 新加坡国家生物样本库因面临包括资金短

缺、资源利用率低、资源多样性不足和公众信任度不

足等挑战, 导致样本库关闭运行
[27]. 这进一步凸显了

可持续发展规划在资源库建设过程中的必要性. 为此,
国家层面应进行顶层设计, 避免资源库建设的冗余, 同
时注重资源库的财务稳定、质量体系建设和公众认知

度提升, 以保障资源库的高质量运行和多样化资源建

设, 促进资源的整合与共享服务.
干细胞资源在其应用过程中面临的多重挑战, 说

明建立一个标准化、规范化的干细胞资源库至关重

要, 凸显了对规范化管理体系的迫切需求. 下文将从不

同方面探讨干细胞资源库标准化建设的必要性, 以阐

明其在当前科学研究和应用转化中的重要意义.

1.2 干细胞资源库标准化建设的核心意义与价值

干细胞资源库标准化建设是在建设和管理过程

中, 遵循一系列伦理法规、统一的技术标准和操作规

范, 以确保干细胞资源的合规性、可追溯性、质量可

控以及安全性, 从而为基础研究和应用转化提供高质

量的资源
[28]. 在干细胞资源领域面临众多挑战的背景

下, 干细胞资源库的标准化建设显得尤为重要和迫切.
国家层面出发, 干细胞资源在生物安全、科技影

响力及国际话语权等方面是具有全局意义的重要资

源. 建立标准化的干细胞资源库可有效预防生物资源

的滥用和流失, 支撑国家生物资源的安全可控, 对于

维护国家生物安全至关重要. 通过严格的标准化管理

和监管, 可避免潜在的生物风险, 助力国家的生物安

全防护. 此外, 建立标准化的干细胞资源库还可促进

干细胞技术的研发进程, 加快技术转化, 提升国家在

全球生物资源领域竞争力. 因此, 通过标准化建设干

细胞资源库, 国家能够实现对这些资源的更高效管理

和利用, 进而推动干细胞技术的持续创新与实践应用,
最终助力国家在全球生物科技领域赢得话语权

[29].
在促进科学技术发展与产业转化方面, 标准化干

细胞资源库的建立是推动干细胞与再生医学领域健康

可持续发展, 实现从细胞收集到应用的全链条规范化

管理, 建立高质量发展生态的重要基础. 通过开展细

胞资源从建系到应用全链条的规范化工作流程, 可集

约化进行资源的保藏和共享工作, 加快从基础研究到

应用转化的进程, 推进领域健康可持续发展
[30]. 标准

化干细胞资源库通过建立完善的质量管理体系, 制定

统一的技术标准和操作规范, 可以减少实验误差, 提

高实验结果的可重复性; 基于严格的伦理审查和监管

机制, 可以保障干细胞资源的来源和使用的合规性,
防止资源滥用和非法交易

[31]. 同时, 标准化干细胞资

源库有助于提升资源的均一性和可比性, 提高资源的

可用性和可获取性, 使研究人员更加便捷地共享和交
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流干细胞资源, 从而促进科研合作和知识创新. 这种合

作不仅可以加速科研进程, 推动科研成果向产业转化,
还有助于培养科研人才和推动领域发展, 有望建立良

性发展生态.
对于相关研究人员, 标准化的干细胞资源库提供

了便捷、高效的资源获取途径, 降低了研究和应用上

的时间成本和沟通成本. 通过资源库, 研究人员可一

站式获取所需的各种干细胞资源, 无需与多个知识产

权和所有权持有者进行繁琐的协商和交易
[23]. 此外,

随着数据资源库与实体资源库的融合, 资源检索和利

用的效率将得到进一步提高, 从而加速干细胞领域的

整体创新和发展
[32].

综上, 干细胞资源库的标准化建设对于提升国家

竞争力、推动领域规范化发展以及满足研究人员需求

等方面具有重要意义. 未来, 随着技术的不断进步和管

理体系的不断完善, 标准化干细胞资源库将在科研与

应用中发挥更加重要的作用, 为人类健康和科技进步

做出更大的贡献.

2 干细胞资源库的标准化建设要素与发展
进程

干细胞资源库的标准化建设是在一系列法规和伦

理框架下进行的涉及科学创新、数据管理、设施建设

等全方位的系统性工程, 具有高度的复杂性
[30]. 其中,

资源收集和共享、合规性建设、质量体系建设以及标

准体系建设是其标准化建设的关键要素. 目前, 我国在

这些方面已经取得了显著的突破性进展. 资源收集和

共享体系的核心建设可以确保干细胞资源的高效获取

和利用; 合规性建设保障资源库在法律、伦理和技术

层面的全面合规; 质量管理体系的建立和优化有助于

提升干细胞资源的质量和一致性; 标准体系建设可为

资源库的规范化管理提供坚实的基础. 这些进展不仅

有助于提升我国干细胞研究的国际竞争力, 还可为未

来的发展奠定坚实的基础, 为再生医学领域的可持续

发展提供重要支撑.

2.1 资源收集与共享体系的核心建设

干细胞资源的收集和共享体系是实现干细胞资源

库建设目的的核心关键, 它包括建立严格的质量控制

标准、完善的资源管理规范以及高效的信息管理系统

等多个方面. 首先, 干细胞资源库须结合不同资源应用

特性, 分级分类建立严格的质量控制标准, 确保所有出

入库的干细胞资源具有相关生物学特性和功能, 可满

足应用需求. 其次, 建立健全细胞资源的管理框架, 涵
盖细胞资源从采集建系到共享出库的全流程管理规

范, 可实现全生命周期的清晰溯源. 最后, 通过建立高

效的信息管理系统, 整合干细胞资源相关信息数据, 可
为研究者提供一站式的信息服务, 促进资源向社会开

放共享, 提高资源利用效率
[21].

目前, 国际知名的细胞资源库, 如美国典型培养物

保藏中心(American Type Culture Collection, ATCC)、
美国WiCell干细胞库、英国干细胞库(UK Stem Cell
Bank, UKSCB)、日本CiRA (Center for iPS Cell
Research and Application)等均建立了成熟的干细胞资

源收集和共享体系. 这些机构通过标准化、规范化的

资源管理以及高效的细胞资源信息管理已实现国际范

围内的细胞资源共享, 一定程度上推动了干细胞基础

研究和临床应用的发展. 此外, 欧美日等国家和地区

也在积极推动细胞资源信息注册系统的构建. 如人类

多能干细胞注册中心(human Pluripotent Stem Cell
registry, hPSCreg)是建立在欧洲站点的人多能干细胞

的公共注册中心和数据门户, 涵盖了基础研究、临床

研究和伦理等相关信息
[33]. hPSCreg作为欧洲乃至全

球多能干细胞共享的重要工具, 不仅促进了科研效率,
还加强了伦理标准、国际合作和临床应用的推进, 对

于整个干细胞研究领域的发展具有深远的影响.
在资源收集和共享方面, 近年来我国取得了积极

进展. 在实体资源库建设方面, 2019年科技部与财政

部联合发布《国家科技资源共享服务平台优化调整名

单的通知》, 批复了4家国家级细胞资源库, 分别为国

家干细胞资源库(原北京干细胞库)、国家干细胞转化

资源库、国家生物医学实验细胞资源库和国家模式与

特色实验细胞资源库. 这些国家级细胞资源库的批复

不仅显示了我国对规范化管理细胞资源的重视, 也进

一步促进了科技资源收集与开放共享, 加快了以资源

促领域发展的效能, 为我国干细胞与再生医学研究提

供了坚实的资源支撑. 在细胞的信息资源建设方面,
我国也发挥集群优势, 推动细胞资源的互联互通和高

效利用. 国家干细胞资源库于2019年牵头成立了中国

干细胞与再生医学协同创新平台(下文简称: 干细胞创

新平台), 成员单位目前包括4家国家级细胞资源库以
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及10家具有特色的细胞资源库. 干细胞创新平台整合

了我国大量优势细胞资源, 形成了产、学、研、用相

结合的组织模式. 同时, 为进一步推进细胞资源的规

范化、标准化汇集和共享, 促进细胞资源的高效利用,
国家干细胞资源库联合干细胞创新平台成员搭建细胞

资源注册与共享信息系统(cascrm.ioz.ac.cn). 该系统包

含“细胞资源信息”“细胞登记入口”“细胞申请入口”三
个模块, 可以高效便捷地进行细胞资源的登记和申请,
旨在为国内外细胞和干细胞领域提供一个权威、公

益、可信的交流平台和信息管理工具.

2.2 干细胞资源库在合规性建设中的关键角色

干细胞资源库的健康发展以合规性建设为基础,
主要涉及法律合规性、伦理合规性以及技术合规性三

个层面.
(1) 法律合规性方面: 随着我国干细胞基础研究和

产业转化的不断发展, 我国司法系统对于干细胞干预

相关法律监管, 也在进一步地完善和改进
[34]. 2019和

2023年分别出台的《人类遗传资源管理条例》以及

《人类遗传资源管理条例实施细则》, 对加强人源细

胞资源的规范管理、保护、合理利用, 以及促进生物

技术健康发展等方面均具有深远的影响. 2019年, 国

家干细胞资源库成为国内率先通过人类遗传资源备案

的干细胞库, 我国干细胞资源库的合规性建设步入了

新阶段. 未来, 随着更多相关法规的持续出台和贯彻

实施, 以及与国家相关监管部门合作的不断深化, 我

国干细胞资源库的合规性建设将更加完善, 也将为推

动整个细胞资源领域的规范发展奠定坚实基础.
(2) 伦理合规性方面: 干细胞资源库的建设必须严

格遵循国际和国内伦理、法律及监管规定, 确保细胞

资源工作全流程均在法律和伦理框架内进行
[35,36]. 近

年来, 我国高度关注生命科学领域的伦理合规性问题,
在《生物安全法》《科技进步法》以及《中华人民共

和国民法典》等法律法规中, 明确规定了开展细胞治

疗等相关工作需要进行伦理审查等
[37].

(3) 技术合规性方面: 细胞资源从获取、处理、储

存、分发到使用的全生命周期均需符合国家或专业领

域的技术规范. 以细胞治疗领域为例, 近年来国家药监

和卫生部门出台《人源干细胞产品非临床研究技术指

导原则》《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)》等系列技术规范, 旨在指

导干细胞在科学研究与临床应用领域的规范化发展.

2.3 质量管理体系在干细胞资源库中的应用与
完善

干细胞资源库质量管理体系是指为保障干细胞资

源的高质量和一致性而建立的系统化和规范化的管理

制度和程序
[38]. 质量管理体系可针对干细胞资源的采

集、建系、运输、处理、保存和分发等全流程制定操

作标准, 并涵盖与干细胞资源相关的人员、设备、物

料、检测方法以及环境的具体要求和规范, 从而保障

干细胞资源在全生命周期内符合质量要求. 干细胞资

源库可根据不同的运营目标和运作模式, 建立相对应

的质量管理体系.
基础研究级细胞资源主要用于基础科学研究, 对

细胞资源的安全性和有效性要求相对较低. 但为了确

保研究结果的可靠性, 仍需要建立健全的质量管理体

系. 生物技术-生物样本保藏-生物样本库通用要求

(Biotechnology‒Biobanking‒General requirements for
biobanking, ISO 20387)是第一个由多个国家达成共识

的面向生物样本库的国际标准, 为国际范围内生物样

本库的统一评价提供了指导和参考标准
[39]. 中国合格

评定国家认可委员会(China National Accrediation Ser-
vice for Conformity Assessment, CNAS)等同采用该国

际标准作为认可准则, 在国际上率先建立起生物样本

库认可制度. 2019年, 国家干细胞资源库顺利通过

CNAS组织的ISO 20387国际标准认可现场评审, 成为

国内首家通过CNAS试点认可评审的生物样本库(2021
年国家干细胞资源库获颁我国首张生物样本库认可证

书); 也是ISO 20387颁布以来, 国际上首家通过该标准

试点认可评审的样本库.
临床可用的细胞资源主要用于临床研究或应用,

对细胞资源的安全性和有效性要求更高. 国家药品监

督管理局药品审评中心发布的《人源干细胞产品药学

研究与评价技术指导原则(试行)》中明确规定,供人体

使用的干细胞产品的生产全过程应当符合《药品生产

质量管理规范》(Good Manufacturing Practice, GMP)的
基本原则和相关要求. 因此, 建立临床可用的干细胞资

源库应建立符合GMP的质量管理体系, 以满足干细胞

资源应用需求. 国家干细胞资源库面向临床可用的细

胞资源需求, 搭建了相应的细胞资源制备平台, 建立

了符合GMP要求的质量管理体系, 可同时面向基础研
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究和临床研究等不同需求提供高质量细胞资源.
质量检测是质量管理体系的一个重要环节, 通过

使用经过验证的标准化的检测方法, 分析干细胞资源

是否符合预定的标准或规范, 为质量评估提供客观依

据. 完善的质量检测体系建设是干细胞资源库安全

性、有效性和一致性的关键保障, 对于提升干细胞资

源研究质量、推动临床转化和维护患者权益具有决定

性作用. 《检测和校准实验室能力的通用要求》(ISO/
IEC 17025:2017)作为一项国际认可的实验室能力标

准, 其认证不仅提升了实验室的质量管理水平, 也增

强了其测试结果的可靠性和可信度
[40]. 国家干细胞资

源库依据此标准建立了完善的质量管理体系, 并于

2022年通过了CNAS的现场评审, 其中16种细胞检测

方法已获得认可, 标志着其检测技术的先进性和管理

的规范性.
此外, 还有多个国际标准化组织发布的生物样本

库相关国际标准等文件可帮助或指导干细胞资源库制

定符合运营目标的质量管理体系. 目前, 国际知名的细

胞资源库如美国ATCC和Wicell、英国的UKSCB以及

我国的国家干细胞资源库和国家干细胞转化资源库

等, 均建立了符合国际标准化的质量管理体系. 同时,
一些国家和国际组织正积极致力于建立并不断完善质

量管理体系, 通过在标准制定、质量控制、数据共享

以及生物材料的系统收集、储存和分发等方面实施标

准化、国际化的质量管理体系, 将有助于促进高质量

细胞资源的交流与共享, 为重大科学研究和细胞创新

药物开发提供坚实的基础保障
[29].

2.4 干细胞资源标准体系建设的理论与实践

标准不仅对行业规范化、标准化发展至关重要,
也是政府进行科学管理的重要依据

[41]. 随着干细胞技

术的加速发展, 国际合作增多, 对资源及数据的互操

作性需求不断提升, 迫切需要建立国家和国际标准以

促进资源标准化建设
[42]. 干细胞资源相关标准包括样

本库和资源相关标准、分析方法标准、生物程序标准

以及数据处理相关标准等
[41]. 其中样本库和资源相关

标准规定了干细胞产品的关键质量属性, 明确了资源

的可接受性; 分析方法标准规定了评估细胞产品关键

质量属性的要求, 有助于实施质量保证; 生物程序标

准规定了支持整个操作过程的管理要求, 从而确保检

测结果的准确性和最终细胞产品的质量; 数据处理相

关标准则确保了数据的一致性、可追溯性和完整性,
对于提升研究效率、促进知识共享和技术转移具有重

要作用. 这些标准共同构成了干细胞资源库建设的标

准体系框架, 为干细胞研究和治疗的安全性、有效性

和可靠性提供了坚实的基础.
近年来, 我国持续推动标准体系建设工作, 在干细

胞领域率先制定相关标准、并引领国际标准的制定,
不仅能够规范科研实践、规范伦理标准, 更对科研成

果转化和行业发展至关重要. 中国细胞生物学学会标

准工作委员会(以下简称“标准工作委员会”)是在我国

较早期成立, 致力于推进细胞生物学领域从基础到转

化的标准化进程的工作机构. 2017年, 标准工作委员

会发布了我国首个干细胞团体标准《干细胞通用要

求》(T/CSCB 0001-2020)[43]. 2022年, 在标准工作委员

会的支撑下, 由我国牵头制定的全球首个干细胞国际

标准《人和小鼠多能性干细胞通用要求》 ( I SO
24603)发布. ISO 24603是国际标准化组织ISO系统中

第一个干细胞的标准, 规定多能干细胞的建系培养、

生物学特性、质量控制、信息管理、分发和运输等要

求. 2023年, 我国发布首个人源干细胞国家标准《生物

样本库多能干细胞管理技术规范》(GB/T 42466-
2023). 这些标准的发布是我国干细胞领域的标准化建

设里程碑式的进展, 对支持干细胞基础研究向临床应

用的高效转化, 开发安全有效的干细胞产品, 维持干

细胞产品质量, 促进监管机构的独立审查具有重要意

义
[41]. 同时, 也是我国在干细胞领域综合能力和国际

影响力的重要体现.
另外, 干细胞资源库的标准化建设还应关注技术

创新与管理的融合, 以促进研究方法和工具的持续更

新; 加强数据管理与信息安全, 保障敏感生物数据的

保密性与完整性; 实施严格的伦理审查, 确保研究的

伦理合规性, 并鼓励公众的理解和参与; 加强国际合

作与政策协调, 以促进全球干细胞研究的标准化和协

同发展; 并重视持续教育与培训考核, 提高从业人员

在干细胞领域的专业技能和知识水平等.

3 干细胞资源库标准化建设的发展机遇和
建议

3.1 干细胞资源库标准化建设的时代机遇

(1) 资源建设相关的政策支持. 近年来, 我国政府
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对干细胞研究和应用的支持力度不断加大, 出台了

《“健康中国2030”规划纲要》《“十三五”健康产业科

技创新专项规划》《关于发布国家科技资源共享服务

平台优化调整名单的通知》《促进健康产业高质量发

展行动纲要(2019-2022年)》等一系列重要规划性政策

措施. 特别是进入“十四五”后, 在《“十四五”生物经济

发展规划》提出“生物经济以生命科学和生物技术的

发展进步为动力 , 以保护开发利用生物资源为基

础”“有序推进生物资源保护利用, 着力做大做强生物

经济”“发展基因诊疗、干细胞治疗、免疫细胞治疗等

新技术”等; 《“十四五”医药工业发展规划》也明确提

出开发多个基于工程细胞的生物药产业化制备技术

等. 在相关政策支持下, 干细胞资源库有望加快建设进

程, 提高资源利用效率, 进一步推动干细胞研究向临床

应用的发展.
(2) 科学技术的快速发展. 随着干细胞技术的快速

发展, 如人工智能技术带来的突破
[44], 可帮助研究人

员更快速、更准确地管理大规模的细胞信息, 提高资

源库管理的效率和质量; 合成生物学技术的发展和应

用
[45], 提供了高效遗传操作与编辑技术, 可促进创新

型细胞资源的研发; 人造器官研究与临床应用等
[46],

为干细胞资源库的标准化建设提供了丰富的新技术手

段和方法. 这些技术的发展有助于提高细胞资源的质

量和应用潜力, 推动干细胞资源库的规模化和标准化

建设.
(3) 国际合作交流机会增多. 随着全球科研合作

的深化, 我国干细胞资源库正逐渐加强与国际同行

的交流与合作
[42]. 我国相关机构已加入国际干细胞

研究学会(International Society for Stem Cell Re-
search, ISSCR)及国际干细胞资源库联盟(Interna-
tional Stem Cell Banking Initiative, ISCBI)等平台,
极大推动了我国在资源共享和技术应用的发展, 显

著提升了国际影响力和竞争力
[47]. 为开拓国际合作,

国家干细胞资源库在早期便加入国际干细胞组织

(International Stem Cell Forum, ISCF), 并有力促进

其规模的扩充(目前已有23个成员国家和地区), 加速

推动了其发展. 在组织国际会议方面, 2021年至今干

细胞领域在北京已成功举办了三届人多能干细胞研

究与治疗国际研讨会. 该会议吸引了英、法、日、

韩等国的药品监管部门代表, 以及来自21个国家的

200余位专家参加, 进一步加快了我国干细胞资源库

标准化建设进程, 提升了我国在干细胞领域的国际

影响力.

3.2 干细胞资源库标准化建设的发展建议

干细胞资源库作为基础科学、工程技术与商业转

化的交汇点, 在再生医学领域中扮演着不可或缺的角

色. 其存在的核心价值在于其能够长期稳定地提供高

质量的细胞资源, 对再生医学研究及其应用至关重要.
以下是基于当前科学研究和技术发展趋势, 对干细胞

资源库标准化建设的几点建议:

3.2.1 构筑自主知识产权的细胞资源建设体系

自主产权的细胞资源建设是保障我国生命科学领

域自主创新与应用的重要基础, 可增强我国在生命科

学领域的核心竞争力. 首先, 通过国家政策引导和资

金支持, 应进一步鼓励科研机构和企业开展原创性研

究, 培育具有自主知识产权的干细胞产品和技术. 特

别是面向4E细胞(Emergency 领域亟需细胞; Economic
具有重要经济价值的细胞; Endangered 濒危物种细胞;
Endemic 特有物种细胞)开展细胞资源和共性技术的

开发与创新, 确保国家重要生物资源得到保障. 其次,
应通过知识产权培训等措施, 提升细胞资源领域的知

识产权保护意识, 开展知识产权的提前布局, 保障自

主产权细胞资源的合法权益得到维护. 通过专利申

请、版权登记等方式, 形成多层次的知识产权保护网

络, 为自主产权细胞资源的开发和利用提供法律保障.
再次, 从国家以及领域发展层面, 出台相关政策与设立

支持项目, 推动高校、科研院所与企业的深度合作, 形
成以市场需求为导向、以创新为驱动的自主产权细胞

资源研发体系. 通过产学研合作, 提升细胞资源的应用

转化效率, 加速科研成果的市场化进程, 形成良性循环

的创新生态. 最后, 通过积极参与国际合作与交流, 借
鉴国际先进经验, 提升我国自主产权细胞资源的国际

影响力. 通过国际合作, 推动自主产权细胞资源在全

球范围内的应用与推广, 增强我国在全球生物技术领

域的话语权.

3.2.2 打造全国标准化干细胞资源共享平台

国家层面的整体规划对于干细胞资源库的高效运

营至关重要, 优化顶层设计, 集中资源并优化配置, 是
确保干细胞资源库有序且高质量发展的重要前提. 因
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此, 从领域发展需求出发, 建议打造全国性的标准化干

细胞资源共享平台-为干细胞资源提供统一的管理和

服务. 同时, 利用云计算和大数据技术提升资源库的功

能建设, 打造以高效率和安全性为核心的技术支撑系

统, 确保资源信息准确录入、迅速检索和安全共享.
此外, 打造开放的资源共享机制至关重要, 它将鼓励

学术界、企业和公众积极参与资源库的构建和应用.
这种全面的参与不仅能够加速干细胞研究的步伐, 还

将推动整个领域向着更加创新和高效的方向发展.

3.2.3 推进干细胞资源的数据化建设

干细胞资源的数据化建设, 对于提升干细胞研究

的效率和推动生物医药的创新发展具有重要意义 .
结合我国在数据和数字生产力的新布局和新规划 ,
干细胞资源的数据化建设正迎来前所未有的发展机

遇. 为全面布局高质量推动干细胞资源的数据化建

设进程, 建议从以下几方面着手: (ⅰ) 政策法规与技

术结合. 联合国家相关部门与干细胞领域专家, 将政

策法规和技术有机结合, 推进实施先进的数据管理

策略, 确保数据的完整性、可靠性和安全性. 制定并

严格执行数据安全标准, 确保敏感信息在传输和存

储过程中得到有效保护, 防止数据泄露和不当使用.
(ⅱ) 学科交叉合作. 推动跨学科合作, 发展多维数据

融合技术. 聚焦国家重大需求, 有机整合细胞基因组

学、蛋白组学、代谢组学等数据资源, 形成细胞资

源的完整数据图层. 这将促进生物领域内部及与其

他领域间的数据流动与融合, 推动大数据的创新应

用. 同时, 应同步建立严格的数据访问控制机制, 确

保只有经过授权的人员才能访问相关数据. (ⅲ) 数据

挖掘和可视化技术: 推动大数据分析模型和可视化

技术的发展. 构建开放开源的生物资源大数据处理

和利用的通用接口, 建立以细胞资源为核心的平台,
实现对多维功能的大数据进行有效管理、高效分析

和综合利用. 针对数据隐私保护, 制定并实施严格的

隐私保护政策, 采用先进的加密技术和匿名化处理

方法, 确保个人隐私不受侵犯. 通过以上措施, 推进

干细胞资源的数据化建设, 不仅能为我国生物医药

研究、生物多样性保护、传染病监测和防控以及濒

危物种保护等国家重要领域提供坚实的技术支持和

服务, 还能确保信息安全和合规性, 提升我国细胞资

源大数据的利用水平和国际竞争力.

3.2.4 加强国际合作, 提升干细胞资源库的全球影
响力

建设标准化的细胞资源库, 加强国际合作交流, 可
以有效提升我国干细胞资源库的全球影响力. 通过积

极参与国际干细胞标准制定, 不断推动国际同行的广

泛交流和资源共享, 我们不仅能够加速科学发现和技

术革新, 还能促进国内外标准的互认与融合, 进一步

增强资源库的国际兼容性和实用性. 同时, 参与跨国

研究项目和国际会议不仅提供了一个分享最新研究成

果的平台, 更是一个提升从业人员专业技能和扩大全

球视野的机会. 此外, 与国际干细胞资源库的紧密对

接和资源的互联互通将大幅提高资源利用效率. 强化

国际间的政策沟通和协调, 共同制定和遵守国际通行

的干细胞资源库标准和规范, 是确保资源库质量和安

全性的基础. 同时, 它也支持了全球干细胞研究的统

一进展和伦理标准的一致性. 尽管干细胞资源库标准

化建设仍面临诸多挑战, 但通过坚持合理的伦理准

则、建立严格的质量控制体系, 并积极拓展国际合作,
干细胞资源库的标准化建设将不断前进. 这不仅为全

球科研和临床应用提供了可靠支持, 也为生物医药领

域的创新和发展打下坚实的国际合作基础.

4 未来展望

干细胞与再生医学领域的发展方兴未艾, 已成为

生命科学及生物医药领域最前沿增长点, 孕育着重大

的科学突破和巨大的产业变革机遇. 标准化的干细胞

资源库不仅为基础研究和临床应用提供高质量的细胞

资源, 更是推动干细胞研究发展的关键.在政策支持和

科技进步的共同推动下, 干细胞资源库有望实现更高

水平的标准化和规范化, 为科研人员和临床医生提供

更加可靠、高效的资源服务. 数据化管理策略和多维

数据融合技术的深入实施, 将整合更加全面、精准的

数据信息, 揭示干细胞的更多潜能和应用前景, 为生

物医学研究提供更加坚实的基础.
在国际合作不断深化的背景下, 干细胞资源库有

望成为全球科研合作的重要桥梁和纽带. 通过加强与

国际同行的交流与合作, 共同推动干细胞资源库建设

的标准化和国际化进程, 贡献更多的中国智慧和中国

方案. 国际合作不仅有助于提升我国在全球干细胞研
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究领域的影响力, 还将促进全球科学界的共同进步, 推
动再生医学领域的整体发展. 未来, 干细胞资源库将在

政策支持、科技创新和国际合作的推动下, 实现更加

规范化、标准化和国际化的发展, 为推动干细胞技术

的持续创新与应用转化做出更大贡献, 助力人类健康

和科技进步, 开创再生医学领域的新时代.
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The increasing importance of stem cell resources in both fundamental research and clinical translation highlights the crucial role of
standardizing stem cell resource centers for advancing stem cells and regenerative medicine. However, most stem cell resource
centers in China are still in the early stages of standardization. They are confronted with multifaceted challenges, including the
inadequate compliance construction of cell resources, the incomplete quality standard system, inefficiencies in resource collection and
sharing approaches, and shortcomings in sustainable development planning and implementation. These challenges not only constrain
the high-quality advancement of stem cell resource centers but also significantly hinder the standardization progression in the field. In
light of this, this review conducts a thorough analysis of the crucial role of stem cell resource centers in promoting the development of
related fields and the main challenges they face. It emphasizes the importance and urgency of standardization efforts and discusses the
current development status of stem cell resource centers in China, as well as feasible pathways for standardization construction. By
strengthening compliance construction, quality management, data digitization, and international cooperation, stem cell resource
centers are well-positioned to facilitate the healthy development of regenerative medicine, provide high-quality cell resources for
basic research and clinical applications, and promote continuous innovation in the biopharmaceuticals field.

stem cell resource, stem cell resource center/bank, development of standardized stem cell resource center/bank,
stem cells and regenerative medicine
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