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近日，党的二十届四中全会审议

通过的《中共中央关于制定国民经济

和社会发展第十五个五年规划的建

议》将生物制造列为前瞻布局的未来

产业。细胞制造作为生物制造的重要

内容和技术前沿，是细胞治疗的支柱

技术。

在细胞治疗创新的各个环节，细

胞制造是决定细胞治疗“安全、有效、

质量可控”的核心环节，具有创新性

高、工艺复杂、标准严格等特点。因此，

有必要在增强细胞治疗潜能的基础

上，总结国内外经验，紧扣提升细胞制

造先进度与建设从细胞制造创新链到

产业链协同生态两个关键点，加大政

策支持力度，汇聚多方资源，促进我国

细胞治疗产业实现自主可控、高质量

发展。

细胞制造面临两个技术挑战

从造血干细胞移植带来的血液

病治疗革命，到对血液瘤疗效显著的

免疫细胞治疗，细胞治疗为绝症患者

带来重生的机会。细胞治疗还为肝衰

竭、神经退行性疾病、糖尿病等患者带

来了功能性治愈的希望。凭借其颠覆

性疗效，叠加政策与资本的双轮驱动，

细胞治疗已成为引领生物医药范式变

革的新质生产力代表。据估计，全球细

胞疗法市场规模将从 2024 年的 1100

多亿美元增长至 2033 年的近 3700 亿

美元。

目前，我国细胞治疗发展迅速，已

处于国际前列，并在部分方向实现全

球引领。例如，在全球 15 款获批的免

疫细胞治疗产品中，我国占据 6 款；在

研发管线方面，源自中国的研究占全

球的 1/3；在种子细胞的关键制备技术

方面，如转分化肝细胞等，我国处于全

球领先地位。

作为细胞治疗的支柱技术，细胞

制造的先进度直接决定了细胞治疗产

业的高度。细胞制造通过精准调控细

胞命运，实现治疗用细胞产品在“安

全、有效、质量可控”三大药品属性上

的统一，不仅直接关系到有效性，也深

刻影响了质量稳定性和临床可及性，

是推动规模化生产和细胞治疗产业发

展的核心能力支撑。

当前，细胞制造面临两个技术挑

战：一是治疗用种子细胞的获得，这是

决定细胞药物“有效性”的创新源头，

决定了细胞治疗是否“有药可用”；二

是细胞制备过程高度复杂且周期长，

导致成本居高不下，严重影响药品的

可及性与质量的可控性，使患者面临

“用不起”的困境。据悉，我国免疫细胞

治疗价格约为 100 万元。因此，突破种

子细胞的创新，研发更高效的工艺，实

现自动化的规模生产，将加速细胞治

疗产业更新迭代，惠及众多患者。

生物医药领域国际竞争主战场

细胞制造不仅代表生物制造的前

沿方向，更是生物医药领域国际竞争

的主战场。当前，全球生物科技强国

竞相出台了支持细胞制造技术的战略

计划，美英等发达国家制药联盟先后

发布了推动细胞制造发展的路线图。

各国研发机构和药企也加速开发新一

代细胞制造技术和智能化平台，重点

突破细胞命运操控、规模化制备等关

键技术。此外，各国正全力构建从基

础、临床、企业到金融的完整产业生

态，通过构筑专利壁垒与标准体系，

抢占细胞制造技术的制高点，以期在

高速增长的细胞治疗市场赢得战略主

动权。

我国也在加紧布局，推动细胞治

疗从基础研究到产业落地的全链条发

展。2021年，细胞治疗被纳入《“十四五”

生物经济发展规划》。今年 10月，国务院

发布《生物医学新技术临床研究和临床

转化应用管理条例》，更在临床环节进一

步推动和规范细胞治疗发展。

然而，我国在细胞制造方面还存

在若干短板。一是源头创新不足，特别

是种子细胞的核心技术专利基本掌握

在西方国家手中；二是产业自主性欠

缺，生产制备过程的关键原料和设备

被欧美垄断，对进口依赖严重；三是产

业生态不够成熟，产业间合作少、整合

度低，缺少具有较强国际竞争力的领

军企业。

助力我国成为细胞治疗产业中心

为此，我们建议大力提高细胞制

造的源头创新与产业技术能力，夯实

生物制造未来产业基础，构建细胞治

疗产业主导权，助力我国成为全球细

胞研发与制造的产业中心。具体而言，

应从 4个方面齐发力。

首先，高度重视细胞制造的战略

地位，打造良好产业生态。系统梳理我

国在种子细胞创新、上游试剂和设备、

自动化生产等环节存在的技术痛点和

难点，实施“全链条贯通、全要素协同”

的顶层设计，支持搭建共性技术平台、

建设细胞治疗储备库，构建原创、安全

的细胞制造体系，为我国细胞治疗产

业的规模化发展筑牢根基。

其次，促进应用为导向的创新，跨

越技术到产业的“死亡谷”。推动以临

床应用和产业需求为导向的创新，通

过资助产学研合作项目，进一步鼓励

高校、科研机构与企业开展合作；建立

转化激励制度等举措，实现细胞制造

源头的持续创新；构建多元资本支持

体系，设立政府引导型产业基金吸引

社会资本投入，畅通科创企业公开股

权融资渠道。
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细胞制造是细胞治疗的核心环节
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