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摘要：生物制造作为全球科技革命与产业变革的战略制高点，正通过合成生物学和人工智能等前沿技术的深度融

合和协同创新，驱动物质生产方式实现颠覆性重塑。生物制造领域的标准化工作是加速科学发现进程、大幅增进

生产效能、确保产业健康发展的重要基础。全球主要经济体均已将生物制造标准化列为国家竞争核心要素，竞相

争夺产业发展主导权。本文梳理了国内外生物制造领域标准建设现状，从技术研发、产业生态、国际协同三个维

度识别出标准制定进程滞后、跨领域标准协同受阻、国际标准互认壁垒三大问题。基于此提出构建动态化标准转

化机制、建立跨领域标准协同平台、实施标准国际化计划的标准体系协同发展路径，为我国加快建设生物制造标

准体系、推动生物制造从“技术驱动”转向“标准主导”的发展阶段提供理论支撑和决策参考。

关键词：合成生物学；生物制造；标准体系；产业协同

中图分类号：Q81  文献标志码：A  

Standardization for biomanufacturing: global landscape, critical 
challenges, and pathways forward

HUANG Yi1，SI Tong1，LU Anjing2

（1State Key Laboratory of Quantitative Synthetic Biology， Shenzhen Institute of Synthetic Biology， Shenzhen Institutes of Advanced 
Technology， Chinese Academy of Sciences， Shenzhen 518055， Guangdong， China； 2China Center for Information Industry 

Development， Beijing 100081， China）

Abstract: Biomanufacturing represents a strategic frontier in the global technological revolution and industrial 

transformation, disruptively reshaping how we produce various products such as biofuels, bioenergy, biobased 

chemicals, and biomaterials through the convergence of synthetic biology, artificial intelligence, and other cutting-edge 

technologies. However, the persistent lack of comprehensive standardization frameworks in this emerging field poses 

significant challenges. Standardization in biomanufacturing is essential for accelerating scientific discovery, enhancing 

production efficiency, and ensuring sustainable industry growth. Therefore, major global economies have prioritized 

biomanufacturing standardization as a critical element of national competitiveness. The United States, through the 

National Institute of Standards and Technology (NIST), has established itself as a global leader in developing standards 
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for data, metrology, intelligent algorithms, and automated facilities. NIST spearheads numerous ISO standards in 

biotechnology and biomanufacturing that shape international practices. In the United Kingdom, the Centre for 

Engineering Biology Metrology and Standards formulates roadmaps to guide the development of metrology and 

standards for engineering biological species. The European Union fosters the standards in metrology, chassis, yeast, and 

other eukaryotic systems through the International Cooperation for Synthetic Biology Standardization Project 

(BioRoBoost). The European Committee for Standardization has been particularly active in developing and updating 

standards for biomaterials and biobased products including wood-derived products, while establishing corresponding 

product classification rules. Since launching its 14th Five-Year Plan, China has strategically prioritized the 

development of standardization for biomanufacturing across the entire value chain, including key components such as 

sensors, production equipment like bioreactors, and operational processes such as production technical specifications. 

Furthermore, China has implemented a series of standards for product quality control, testing methods, and evaluation 

procedures across various biomanufacturing application sectors, including food, pharmaceuticals, fine chemicals, and 

others. This article presents a comprehensive assessment on the development of biomanufacturing standardization 

worldwide and in China. At the international level, we focus on standards issued by major international organizations in 

three major categories: basic commonalities, enabling technologies, and application fields. At the domestic level, our 

analysis is based on systematic data mining from China Standards Service Network. Our findings reveal several notable 

patterns. First, the distribution of standard types shows a clear hierarchical structure, with association standards 

comprising the majority, which highlights the pivotal role of professional organizations in driving technical integration 

and standardization. Second, we observed substantial variations in standardization maturity across application sectors. 

Biobased materials currently possess the most comprehensive portfolio with standards for standardization, followed by 

rapid progress in biobanking and active pharmaceutical ingredient manufacturing. Based on the current status, we 

identifies major challenges including the lagging of standard formulation, the obstruction of cross-disciplinary standard 

coordination, and the insufficiency of mutual recognition for international standards, through multi-dimensional 

analysis encompassing technological development, industrial ecosystem, and international collaboration. To address 

these challenges, we propose a strategic framework for developing biomanufacturing standards, including the 

construction of a dynamic standard transformation mechanism, the establishment of a cross-sector standard 

coordination platform, and the implementation of a standard internationalization plan. These recommendations provide 

both theoretical foundations and decision-making references for accelerating the development of biomanufacturing 

standardization system in China. By facilitating the transition from technology-driven to standard-led development in 

biomanufacturing, this framework aims to help secure China’s competitiveness in the global economy.

Keywords: synthetic biology; biomanufacturing; standard framework; industrial collaboration
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1 标准的边界与相互关系

1.1 标准的边界

根据《中华人民共和国标准化法》（1988年12月

29日第七届全国人民代表大会常务委员会第五次

会议通过，2017年 11月 4日第十二届全国人民代

表大会常务委员会第三十次会议修订）内容规定，

标准是指农业、工业、服务业以及社会事业等领

域需要统一的技术要求。标准包括国家标准、行

业标准、地方标准和团体标准、企业标准。标准

化工作的任务是制定标准、组织实施标准以及对

标准的制定、实施进行监督。标准是通过标准化

活动，按照规定的程序经协商一致制定，为各种

活动或其结果提供规则、指南或特性，供共同使

用和重复使用的文件。标准以科学、技术和经验

的综合成果为基础。标准化是为了在既定范围内

获得最佳秩序，促进共同效益，对现实问题或潜

在问题确立共同使用和重复使用的条款以及编制、

发布和应用文件的活动。标准化以制定、发布和

实施标准达到统一，确立条款并共同遵循，来实

现最佳效益［1］。根据国家市场监管总局令第 102号

公布的《采用国际标准管理办法》规定，国际标

准是指国际标准化组织（ISO）、国际电工委员会

（IEC）、国际电信联盟（ITU）制定的标准，以及

国际标准化组织确认并公布的其他国际组织制定

的标准。

从定义看，标准是标准化活动的结果。标准

具有民主性，是各利益相关方协商一致的结果，

反映的是共同意愿，而不是个别利益；标准具有

权威性，标准要按照规定程序制定，必须由能够

代表各方利益，并为社会所公认的权威机构批准

发布；标准具有系统性，需要协调处理标准化对

象各要素之间的关系，统筹考虑使系统性能和秩

序达到最佳；标准具有科学性，来源于人类社会

实践活动，其产生的基础是科学研究和技术进步

的成果，是实践经验的总结［1］。

1.2 合成生物学与生物制造的关系

合成生物学以工程化设计为理念，以系统生

物学为基础，以基因操纵、计算模拟、化学合成

等为手段，对生物体进行有目标的设计、改造乃

至重新合成［2］，突破了生命发生与进化的自然法

则，促进了对生命密码从“读”到“写”的跨越，

打开了从非生命化学物质向生命物质转化的大门，

在生物技术颠覆式创新方面展现了无限潜力，催

生了继“DNA双螺旋结构发现”和“人类基因组

测序计划”之后的第三次生物科学革命［3］。

作为生命科学研究的新范式，合成生物学的

快速发展为生物制造提供了底层技术支撑。作为

全球新一轮科技革命和产业变革的战略制高点之

一，生物制造正在改变物质生产方式，实现生产

原料、制造工程、产品性质的重大革新，为解决

能源、气候与环境问题、实现绿色低碳可持续发

展提供强有力的科技支撑［4］。美国《合成生物学

的美丽新世界》报告预计，合成生物学应用领域

有望占全球 GDP 产出的 15%～20%，包括农业、

医疗健康、制造业和数据加工等，显示出巨大

潜力［5］。

从技术演进逻辑看，合成生物学的底层技术

支撑直接赋能生物制造的细胞工厂构建、发酵过

程优化、产品质量控制等核心环节。合成生物学

与生物制造二者呈现出“技术供给-产业需求”的

深度耦合。合成生物学是生物制造的技术源头，

其标准化元件库、可预测的代谢模型为生物制造

提供了可工程化的“生物积木”，解决了生产系统

的可设计性与可重复性问题；生物制造是合成生

物学的价值载体，通过产业化流程验证并反馈技

术需求，推动合成生物技术的迭代升级，进一步

支撑生物制造向高端化、绿色化、智能化方向发

展（图1）。

生物制造发展势头正猛，但对于新兴领域而

言，长期缺乏相应的标准体系，很大程度上会阻

滞该领域的创新发展进程。合成生物学作为驱动

下一代生物制造的引擎，其标准体系构成了生物

制造标准的核心与基石，对于规范生物制造技术

创新、加速产业迭代升级具有不可替代的重要意

义。当前合成生物学面临的核心挑战在于生命功

能的跨层次涌现特性使得系统复杂性呈指数级增

长，传统实验与计算方法难以解析高维参数空间

内的调控规律，导致产生维数灾难，进而阻碍了

对生命系统理性设计与功能预测的精准实现［6］。
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为突破这一困境，亟需通过模块化分解与标准化

重构实现系统降维。标准化不仅为模块的兼容性

复用和层级化组装提供通用接口，还可通过封装

底层生化反应细节来建立可定量预测的功能单元，

从而降低高层次系统设计的复杂度。在此基础上，

通过多层次正交化集成实现“升维”调控，最终

推动生命系统从离散元件向可编程功能体的定向

演化。当前国际标准体系呈现显著的地缘性失衡，

我国在国际标准化组织中的实质参与度不足，国

内外标准差异导致不互认的问题成为国内企业出

口受阻的重要矛盾点，标准的制定速度远远滞后

于技术创新速度。因此，建立覆盖分子元件、基

因线路到代谢网络，延伸至基础共性标准、底层

支撑标准乃至食品、生物医药、生物基材料、生

物化工等生物制造赋能领域的标准体系框架，也

是合成生物学突破复杂系统构建瓶颈的战略性研

究路径。

2 生物制造标准体系建设现状分析

本文依据标准的适用范围对标准进行分类分

析，分为国际标准和国内标准两大类，由于国内

外尚未提出系统的生物制造标准体系框架，本文

初步按照基础共性标准、底层支撑标准、应用型

标准三大类系统梳理当前已有标准。具体而言，

基础共性标准囊括术语定义、分类规范以及模型

构建等内容，是整个标准体系的基石；底层支撑

标准涉及底盘菌种特性界定、底层技术参数规范、

数据格式与管理准则、软件功能与接口要求、设

备性能指标以及装备制造规范等，为生物制造提

供全方位的支撑；应用型标准则聚焦于不同应用

领域中的生物制品及其原料，依据各领域特性制

定针对性标准。

2.1 国际标准现状

2.1.1 标准政策布局

全球主要经济体正通过战略性政策加速生物

制造标准体系建设，以争夺技术主导权与市场话

语权。美国、英国及欧盟各国已将生物制造标准化

列为国家竞争核心要素。美国于2015年通过研讨会

的方式启动了合成生物学标准联盟（SBSC）［7］，旨

在共同建立计量基础设施，来支持完全集成的、

全球化的合成生物学企业，然而该组织已经停止

工作，目前由美国国家标准与技术研究院（NIST）

牵头来推动数据、计量、智能算法和自动设施四

个方面的标准化工作，NIST在全球生物技术标准

制定中居于领先地位，主导多项国际 ISO 标准。

2022年，美国启动“国家生物技术和生物制造计

划”的行政命令，确保美国在生物制造领域的领

先地位。其中，NIST在该计划中额外投资 1400万

美元专项资金，重点开发测量技术、标准和数据，

以促进工程生物学能力的发展［8］。2023年，NIST

发布《美国生物制造经济系列报告》，提出通过制

定标准来推动可持续经济的发展，只有当成品的

图图1　合成生物学与生物制造的关系

Fig. 1　Relationship between synthetic biology and biomanufacturing
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主要材料价值来源于生物材料，才能够被认定为

生物制造产品，这一标准确保了生物制造产品定

义的一致性与准确性［9］。同年，美国发布《美国

政府关键和新兴技术国家标准战略》，生物技术、

生物库被列入关键和新兴技术领域［10］。该战略重

申了标准对于美国的重要性，从四个关键行动布

局标准建设：一是加强标准化前的投资来促进创

新、前沿科学和转化研究，并呼吁私营部门、大

学和研究机构对标准开发长期投资；二是与包括

外国合作伙伴在内的私营部门、学术界和其他关

键利益相关者广泛接触，以缩小差距；三是投资

教育和培训利益相关者，包括学术界、工业界、

中小型公司和民间社会成员，以更有效地为技术

标准的制定做出贡献；四是确保标准制定过程在

技术上健全、独立，并能满足广泛共享的市场和

社会需求。2024 年，美国工程生物学研究联盟

（EBRC）与英国帝国理工学院联合发布《全球生

物经济的工程生物学指标和技术标准》［11］，系统规

划了数据标准、生物过程量化指标、规模化与规

模拓展、词汇表和术语、可持续评估的指标和标

准化、生物质原料的标准化使用等技术领域，以

及标准和指标的培训与教育、公众参与、认知提

升、信任建立、监管范围、生物安全与生物安保

等非技术领域。

英国通过产学研协同机制强化本土标准竞争

力。2019年，英国成立工程生物学计量和标准中

心，通过制定路线图引领工程生物计量学和标准

的发展。2023 年，英国国家物理实验室（NPL）

联合帝国理工学院举办工程生物学标准研讨会，

汇集行业领袖、标准专家、资助机构、英国测量

系统和学术界代表，共同讨论了支持英国工程生

物学公司成功将新产品和技术推向市场所需的关

键优先事项和资源，并于 2024年发布《英国工程

生物学的标准和度量指标》报告，提出建立数据

和测量标准的开放存储库和共享平台、制定工程

生物学系统设计的通用术语、开发覆盖生物质供

应链全周期的可持续性评估指标等［12］。

欧盟认为更新和制定缺失或过时的标准尤为

重要。2021年，欧盟通过国际合作促进合成生物

学标准化（BioRoBoost）项目［13］发布了《合成生

物学标准化白皮书——现状与政策制定者建议》，

提出计量学、底盘、酵母和其他真核系统标准对

合成生物学未来发展的重要性。2024年，欧盟委

员会发布了《与自然共筑未来：推动欧盟生物技

术和生物制造的发展》提出委员会将继续鼓励欧

洲标准化组织制定和更新生物技术和生物制造领

域的欧洲标准，同时遵循欧盟竞争规则［14］。在这

一方面，委员会在其 2024年欧洲标准化年度工作

计划中表示，将请求欧洲标准化组织制定和修订

关于生物材料、生物基产品和木材衍生产品的

标准。

2.1.2 标准进展

当前，国际上与生物制造领域相关的标准化

组织主要有国际标准化组织生物技术委员会（ISO/

TC 276），负责生物技术领域的标准化工作，截至

2025年 4月已发布标准 39项，内容覆盖生物术语

和定义、生物样本库和生物资源、生物分析方法、

生物过程、生物数据处理和生物计量学等方面。

2024年，国际电工委员会联合国际标准化组织共

同成立了生物数字融合联合系统委员会（IEC/ISO 

JSyC BDC），其核心聚焦在生物学与数字技术融合

所催生的生物领域新技术与应用过程中的标准制

定工作。欧洲标准化委员会（CEN）已在生物基

产品、生物食品、生物可降解塑料等应用领域积

累了一定的标准工作基础。英国标准学会（BSI）

在基因检测和生物样本库方面的标准工作较多。

美国材料与试验协会（ASTM）聚焦生物制药和细

胞治疗等方面工作。当前国际层面已形成了一系

列与生物制造相关的标准。

（1）基础共性方面 基础共性方面包含术语、

分类、参考模型、碳核算和伦理治理等标准。

2024年 3月，国际标准组织美国材料与试验协会在

全球率先发布了关于工业生物技术和合成生物学

的标准术语规范（ASTM E3072-24），该标准由工

业生物技术和合成生物学E62委员会制定，以生物

制药产业过程分析技术术语作为主要参考，具体

涉及发酵、生物相关、生物过程、基因相关、蛋

白质相关、代谢、微生物等方面术语［15］。这些术

语定义明确，兼顾专业用户和非专业用户的需求，

为合成生物学领域提供了统一规范的术语参考。

ASTM在标准制定工作中遵循四大支柱原则：一是

通过早期战略规划搭建 ASTM 与科技研究和市场
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之间的桥梁；二是积极促进所有利益相关者的深

度参与，使目标具有一致性；三是充分发挥委员

会成员的协同能力提升效率；四是大力发展劳动

力并倡导使用标准。该委员会还制定了工业微生

物标准分类、生物技术产品中微生物基因检测标

准、发酵衍生蛋白质测定标准、再生农业过程中

的碳强度测试标准等共性标准。国际标准化组织

生物技术委员会于 2018年和 2019年分别发布了两

项基础标准，即生物技术中细胞计数的一般方法

指导标准（ISO 20391-1：2018）和通过实验设计

和统计分析量化技术方法的标准（ISO 20391-2：

2019）。前者适用于哺乳动物和非哺乳动物如细

菌、酵母细胞，但不适用于组织切片和生物材料

基质中的细胞计数，定义了细胞计数相关术语、

技术方法选择、测量过程、数据分析和报告等元

素［16］；后者适用于真核细胞的细胞计数方法，侧

重于评估测量过程的质量［17］。这两项标准已被英

国标准学会采用为英国国家标准。该标准在生物

制药领域对细胞治疗产品的质量控制有重要意义，

同时也可应用于生物医学研究，如肿瘤细胞培养

监测。

（2）底层支撑方面 底盘菌种作为生物制造

产业的核心要素和发展基石，在生物制造过程中

发挥着关键载体作用，通过其独特的代谢途径和

高效的生物合成能力，将原料转化为各类生物

产品［18］。在底盘菌种标准化领域，以大肠杆菌

（Escherichia coli）、 枯 草 芽 孢 杆 菌 （Bacillus 

subtilis）和酿酒酵母（Saccharomyces cerevisiae）

为代表的传统工业底盘菌种，其工艺制备、检测

与计数已形成较为完善的标准体系并不断完善修

正。例如，基于 2005年制定的《食品与动物饲料

微生物学—推测大肠杆菌的检测和计数的水平方

法—最可能数（MPN）技术》（ISO 7251：2005），

2023 年对其制定了修正标准（ISO 7251： 2005/

Amd 1：2023），新增了强制测试菌株清单、培养

基验收标准、补充了标准化操作的流程，新增了

对植物基食品的适用性验证要求［19］。然而，针对

具备特殊性能优势的新型工程化底盘菌种，如极端

微生物黄镰刀菌（Fusarium strain flavolapis）、能产

生生物燃料的热纤梭菌（Clostridium thermocellum）

等，相关标准制定严重滞后。新型底盘菌种缺乏

统一的功能表征标准，难以实现技术转化，将直

接制约合成生物技术从实验室创新到产业落地的

衔接效率，亟需构建覆盖菌株性能分级、代谢通

量标准化表征、生物安全动态评估的新型标准

体系。

生物样本库为生物制造提供标准化、多样化的

生物资源（如细胞、组织、基因等）及数据支持，

助力研发高效、精准的生物制造技术与产品。自

2018年起，国际标准化组织制定了生物样本库的一

般要求（ISO 20387：2018）［20］，该标准相继被英国

和欧洲其他各国纳入本国标准。随后又陆续制定了

生物样本库中生物材料加工方法的验证要求、植物

生物材料、动物生物材料的要求［21-23］。近年来制定

了微生物生物样本库以及来源于人的神经干细胞和

人类间充质基质细胞的一般要求［24-25］。生物样本库

的相关标准对所有从事生物样本库运营的机构在科

研与技术开发方面均发挥着关键作用。

在生物数据标准方面，国际标准化组织已制

定了《生命科学中数据格式和描述的要求（ISO 

20691：2022）》，规定了生命科学领域数据格式

化、描述、存储、共享等方面的要求和建议，旨

在实现数据的可发现、可访问、可互操作和可重

用［26］。该标准适用于生物技术和生命科学的许多

领域，覆盖范围广泛，包括合成生物学在内的基

础研究和应用研究。然而，合成生物学具有独特

的工程化范式，与传统生物学研究存在本质性差

异，通用型的生物数据标准主要面向自然生物系

统的描述性表征，而合成生物学更强调人工生物

系统的可预测设计与模块化组装，需要建立标准

化的工程参数体系以支撑设计 -构建 -测试 -学习

（DBTL）闭环，包括生物元件的功能化表征、模

块接口的兼容性规范以及系统性能的验证指标。

同时，合成生物学是一门多学科融合的学科，需

要不同学科来源的数据统一标准化。现有通用标

准对工程化生物元件的互操作性、功能的可组合

性以及系统鲁棒性等核心属性缺乏明确定义，跨

平台生物元件复用效率低下，系统集成过程中的

不确定性累积。实现数据标准化将有力推动生物

铸造厂更好地发挥其支撑能力和服务能力。

在自动化系统方面，学者提出了利用实验室

自动化系统进行微生物培养和测量的方法，通过
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特定的 96孔板、自动化设备及操作流程，提高实

验的可重复性，并且保证了实验操作的一致性和

标准化［27］。国际基因工程大赛作为合成生物学领

域的国际性学术竞赛，曾发布统一的研究实验方

案合集，涵盖细胞测量标准、酶标仪荧光校准、

酶标仪 Abs600（OD）微球校准等多个实验方案，

用来规范实验操作流程，确保竞赛团队间实验数

据具有可比性［28］。国内首个合成生物学创新赛则

依托深圳合成生物研究重大科技基础设施来统一

规范实验数据和操作。

基因测序与合成标准也取得了显著进展。

2024年，由我国科学家主导制定的国际标准《生

物技术 核酸合成 第 2部分：合成基因片段、基因

和基因组的生产和质量控制要求》（ISO 20688-2：

2024）由国际标准化组织正式发布，规定了合成

双链DNA的生产和质量控制要求［29］，描述了合成

基因片段、合成基因和合成基因组的质量管理、

资源管理、生物安全、生产质量控制、产品质量

和交付产品规格的要求，适用于长度小于 10 Mbp

（碱基对）的线性非克隆片段和质粒中环状克隆基

因形式的合成基因片段、基因和基因组。该标准

为国际上从事合成基因的企业和研究机构提供高

质量的质量控制标准，使得合成生物学领域合成

基因的质量控制有了标准可依，提升了我国在生

物技术标准领域的国际话语权。

无细胞体系对于揭示生物学基础原理，实施

合成生物制造具有重要作用，然而关键元件性能

不足、细胞提取液的标准化制备方法缺失、产物

对反应的抑制和大数据集数量的限制，难以使其

实现规模化放大，继续推进体系标准化和工程

化［30］。NIST举办研讨会专题研讨了无细胞体系的

关键问题，认为无细胞系统与基于细胞的系统差

异较大，直接套用相关协议会影响性能，需要针

对性开发建模、DNA模板制备、裂解物制备和测

量需求的标准协议［31］。其中，细胞工程小组利用

自动化提高表达系统的可重复性和通量，将无细

胞表达系统作为工程生物部件快速原型制作和优

化的平台，为设计和放大提供高质量数据以及整

合合成生物学和纳米技术提升工程能力［32］。

（3）应用领域 在食品领域，与生物制造相

关的现有标准主要聚焦于通过核酸检测的定性与

定量方法来检测转基因生物和衍生产品［33-34］，该领

域多件国际标准被欧洲标准化委员会和英国标准

学会采纳，并成为欧洲标准和英国标准的一部分，

是食品安全和贸易领域的重要参考，尤其适用于

欧盟市场和英国市场准入的合规性检测。欧洲标

准化委员会与国际标准化组织通过签订合作协议，

协调国际标准与欧洲标准的制定流程，通过标准互

认，降低了国际贸易中的技术壁垒，避免了重复制

定工作。如《维也纳协议》（Vienna Agreement）中

规定 ISO 标准可通过 CEN 的快速投票程序被采纳

为欧洲标准（即 EN ISO 标准），若CEN标准具备

国际适用性，可提交 ISO 审议成为国际标准。此

外，食品领域现有的标准较为传统，有必要持续

更新未来食品制造相关的标准，以适应不断变化

的市场需求和技术发展趋势。

生物基产品领域已搭建起较为完备的标准体

系，从多维度规范并引导着产业发展。在术语层

面，标准明确界定相关概念，奠定了统一的语义

基础［35］。针对液体石油制品、橡胶制品、塑料等

具体生物基产品，生物基含量测定的标准为产品

质量控制和市场监管提供了关键的标准支撑［36-38］。

生命周期清单指南与评估标准，将产品从原材料

获取到最终废弃处置的全流程纳入考量，全面评

估其对环境的影响，助力实现绿色、可持续发

展［39-40］。生物降解塑料作为生物基产品的重要类

别，亦形成了一系列标准。这些标准主要聚焦于

测定塑料材料的最终生物降解性［41］，在农业与园

艺领域中具有生物降解功能的地膜标准［42］，在含

水系统中制定了最终好氧生物降解性和最终厌氧

生物降解性的测定标准［43-44］，通过对微生物在降解

过程中作用的评估［45］，为生物降解塑料在不同场

景下的合理应用提供科学依据，有力推动该细分

产业的健康发展。

在生物医学领域，细胞作为一种极具潜力的

新型药物，近年来在疾病治疗方面取得了令人瞩

目的巨大进展。随着细胞治疗技术的不断发展与

应用，一系列与之相关的标准逐步建立并完善。

在治疗用细胞的包装设计上，已制定了严格标准，

涵盖包装材料的选择、包装形式的规范以及无菌

环境要求等方面，旨在确保细胞在储存与运输过

程中的活性与稳定性［46］。对于细胞治疗产品和基
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因治疗产品生产过程中所涉及的辅助材料，也明

确了其种类、质量规格和使用规范，从源头保障

产品质量［47］。细胞治疗用的设备系统同样有相关

标准，对设备的设计、安装、调试、操作及维护

等环节进行详细规定［48］，为细胞治疗的顺利开展

提供可靠硬件支持。在细胞治疗产品测试和表征

方面，标准规范了测试流程、技术方法及评估指

标，保证产品性能的准确评估［49］。此外，治疗用

细胞运输的一般要求也已确立，包括运输条件的

精准控制、运输时间的严格限制等［50］，全方位确

保细胞在运输过程中的质量不受影响，为细胞治

疗的成功实施奠定坚实基础。

2.2 国内标准现状

2.2.1 标准政策布局

自“十四五”规划起，我国从战略高度对生

物制造领域标准化发展进行前瞻布局，予以重点

关注。2021 年 10 月，中共中央、国务院印发了

《国家标准化发展纲要》，提出加强人工智能、量

子信息、生物技术等关键技术领域标准研究［51］。

2023年 8月，工业和信息化部等四部门印发《新产

业标准化领航工程实施方案（2023—2035 年）》，

提出前瞻布局未来产业标准研究。聚焦生物制造

领域，研制传感器等关键元器件，生物反应器等

生产设备，生产技术规范等工艺标准。优化完善

生物制造食品、药品、精细化学品等应用领域的

产品、检测和评价方法等标准［52］。2024 年 1 月

《工业和信息化部等七部门关于推动未来产业创新

发展的实施意见》提出深化标准国际合作，支持

国内企事业单位深度参与国际电信联盟（ITU）、

国际标准化组织（ISO）、国际电工委员会（IEC）

等国际标准化活动，组织产业链上下游企业共同

推进国际标准研制，探索成立国际性标准化联盟

组织［53］。2024年 3月，十八部门联合印发《贯彻

实施〈国家标准化发展纲要〉行动计划（2024—

2025年）》，提出强化生物技术、人工智能等关键

技术领域标准攻关，强化下一代互联网、元宇宙、

合成生物等新兴领域标准化预研究，加快建设标

准化项目研究组［54］。

2.2.2 标准进展

国内生物制造领域相关标准通过中国标准服

务网，以生物制造领域相关关键词进行检索，并

经数据清洗后，共获取 657条标准条目，检索结果

尚不包含企业标准。我国生物制造领域相关标准

目前主要分为四大类，其占比分别为：国家标准

25.1%，团体标准 51.4%，行业标准 13.6% 以及地

方标准 9.7%。具体分布见图 2 所示，纵向维度依

据发布单位或类别分为国家标准、团体标准、行

业标准和地方标准。由于国内外尚未构建生物制

造标准体系框架，因此横向维度初步分为基础共

39 51 28 38 1 3 5
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图图2　生物制造相关标准分布图

（数据来源：中国标准服务网https：//www.cssn.net.cn/cssn/index）

Fig. 2　Overview of standards related to biomanufacturing in China

(Date source: China Standard Service Network, https://www.cssn.net.cn/cssn/index)

708



第 6 卷 www.synbioj.com

性标准、底层支撑标准和应用型标准，应用型标

准包括食品、生物基材料、生物医药、生物化工、

生物信息、生物育种等细分领域。

从标准类型来看，我国生物制造领域的通用

型标准呈现出明显的层级化分布态势。团体标准

数量在各层级中占据绝对优势，其中底层支撑类

达 115项、生物基材料类 95项、基础共性类 69项。

这一现象充分彰显了行业协会在跨领域技术整合

以及市场驱动过程中的核心地位，尤其是其对复

杂生物制造技术具备快速响应能力。国家标准方

面，底层支撑有 51项、基础共性 39项、生物基材

料 38 项，其主要作用在于构建基础性技术框架，

以此保障产业安全与兼容性。相比之下，行业标

准（底层支撑 40 项、基础共性 20 项、生物医药

14项）和地方标准（生物基材料 22项、底层支撑

19项、基础共性 15项）规模相对较小，这反映出

生物制造技术的高度集成特性，在一定程度上削

弱了单一行业或地域标准的适用性。整体来看，

形成了团体主导创新、国家锚定基准、行业地方

补充的标准结构，体现出标准化体系与技术创新

动态的深度融合，与生物制造领域多学科交叉、

技术迭代迅速的特点相契合。

从应用领域来看，各子领域的标准化成熟度

存在显著差异。生物基材料现行标准数量多达

162项，标准化水平处于领先地位，这与其较高的

产业化程度以及稳定的技术路径紧密相关。生物

医药领域仅有 47项标准，在基因编辑、细胞治疗

等前沿技术的标准化方面存在严重滞后问题。食

品相关标准有 41项，这表明生物制造与传统产业

融合催生出新的标准化需求。生物信息领域有

11 项标准，且主要集中于数据存储等基础环节，

在算法伦理、隐私保护等深层次规范方面较为匮

乏。这种非均衡的标准分布，既反映了各领域技

术成熟度的梯度差异，也揭示了标准制定过程中，

需兼顾技术前瞻性与产业现实的双重逻辑，特别

是要强化对新兴领域的动态适应能力。

从细分领域来看，我国在生物样本保藏与原

料药制造标准化方面已取得显著进展。在生物样

本保藏领域，国家层面上构建了基础性标准体系，

针对人类生物样本、人感染病原微生物样本、动

物生物样本和植物生物样本等不同类别的生物样

本保藏制定了具体要求和伦理规范［55-57］，为跨领域

生物样本管理提供了统一的顶层设计框架。在团

体标准层面，聚焦在类器官这一前沿方向，中国

研究型医院学会、中国抗癌协会、中国医药生物

技术协会等团体机构发布了针对人胃癌类器官、

人肝祖细胞类器官、人胆系上皮组织类器官、人

胃肠上皮类器官等特定类器官的构建、质量控制

和保藏操作指南［58-61］，为其在组织器官发育、疾病

研究、药物开发和再生医学等领域的转化应用奠

定了基础，并形成领先优势。在原料药领域，国

际药审监管体系（如美国 FDA、欧盟 EMA、ICH

及我国CDE）针对原料药及中间体的开发与生产，

陆续发布了系列指导性文件，其技术要求对全球

药品注册申报及监管实践产生了深远影响。我国

在借鉴国际先进经验的基础上，结合产业发展需

求，2023 年由中国化学制药工业协会正式发布

《原料药及中间体连续制造指导原则》（T/PIAC 

00001—2023）  ［62］。该标准聚焦连续制造这一先进

生产模式，系统规定了从工艺设计、设备选型到

质量控制的全流程技术要求，既顺应了国际制药

行业绿色制造、智能化生产的发展趋势，也为我

国原料药产业提升工艺效率、降低生产成本、增

强国际竞争力提供了重要的标准化支撑。

3 生物制造标准体系建设关键问题

基于以上国内外生物制造领域标准建设现状

分析，分别从技术研发维度、产业生态维度和国

际协同维度三个方面凝练出生物制造领域的关键

问题，具有系统性和针对性。技术研发维度聚焦

标准的科学性与创新性，确保其适配生物制造前

沿技术发展需求；产业生态维度强调标准的实用

性与经济性，保障产业链各环节协同和规模化生

产；国际协同维度着眼于标准的全球兼容性与话

语权，应对国际竞争与规则博弈。三者相互依存、

协同联动，技术为产业提供支撑、为国际竞争奠

定基础，产业需求反哺技术标准迭代、驱动国际

标准协调，国际标准竞争又倒逼技术和产业标准

升级，共同构建起生物制造标准体系完善与发展

的核心逻辑框架，对我国突破技术瓶颈、提升产

业竞争力、增强国际话语权具有重要意义。
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3.1 技术研发维度

生物制造领域的技术创新正呈现爆发式增长

态势，但标准制定进程却与前沿技术发展之间形

成显著鸿沟。以基因编辑技术为例，目前CRISPR-

Cas 基因编辑技术、基于 CRISPR-Cas 开发的单碱

基编辑技术、引导编辑技术已在基因编辑技术领

域占据主导地位。新型基因编辑工具已实现多重

靶点操作，在基因元件、线路、系统及网络优化

重构等方面发挥着重要作用［30］。然而现行国际标

准仅局限于基因组编辑的术语层面，尚未针对具

体基因编辑技术制定相关标准文件。这一现状致

使研发机构不得不投入大量资源进行合规性改造。

从更深层次剖析，矛盾根源在于标准化工作所采

用的线性推进模式难以匹配技术的非线性突破特

征，标准制定周期远滞后于技术代际更替速度，

形成标准真空期。这种系统性脱节不仅造成技术

成果转化效率损失，更可能引发生物安全风险。

例如，当新型AI辅助设计工具突破现有合成基因

组装配标准的技术边界时，现有监管体系因标准

缺失而难以有效评估潜在生物风险，会对生物制

造系统的可控性构成严重威胁。

3.2 产业生态维度

生物制造具有显著的跨领域集成特性，然而，

当前却受到行业标准割裂的严重制约，这在关键

设备与生物元件的标准化差异方面体现得尤为明

显。在生物反应器这一关键设备上，生物制药、

化工、农业等不同领域所制定的标准在材质规范、

控制参数等关键方面存在显著冲突。以材质规范

为例，生物制药领域可能对反应器材质的生物兼

容性和耐腐蚀性有极高要求，以确保药品生产过

程不受污染且产品质量稳定；而化工领域则更侧

重于材质的耐化学腐蚀性和成本效益。这种差异

使得企业在进行跨界生产时，不得不重复开展设

备改造工作，并对工艺进行重新验证，极大地增

加了企业的生产成本与时间成本。在微生物菌种

管理层面，不同行业对于菌株纯度、遗传稳定性

等核心指标的要求各不相同，这形成了技术共享

的壁垒。例如，医药行业通常对菌株纯度要求极

高，以保障药品的安全性和有效性；而工业领域

可能更注重菌株在大规模生产条件下的遗传稳定

性和发酵效率。当进行跨界技术共享时，相关企

业必须对菌株进行二次标准化处理，这无疑显著

延长了研发周期，阻碍了技术在不同行业间的快

速流通与应用。 从更本质的层面来看，矛盾根源

在于各行业标准价值导向的分化。医药领域在制

定标准时，将生物安全性与过程可控性置于首位，

因为药品直接关系到人类的生命健康；工业制造

领域则侧重于生产效率与成本控制，以追求更高

的经济效益；农业应用领域关注的重点则是生物

产品对环境的适应性，确保在不同的自然环境条

件下能够稳定生产。这种标准体系的碎片化特征，

使得跨界创新产品面临标准适配困境。例如，在

生物基材料生产中，用于生产的菌株常常因难以

同时满足医药级纯度要求与工业级成本标准，导

致规模化生产进程严重受阻。

3.3 国际协同维度

全球生物制造标准体系当前呈现出显著的技

术主权竞争态势，在此背景下，发展中国家面临

着“标准边缘化”的严峻风险。在国际标准制定

权方面，国际标准化组织下属的技术委员会依旧

由发达国家占据主导地位。发展中国家在标准编

制过程中的参与度不足，使得所制定的国际标准

中的技术参数与多数发展中国家的产业基础存在

较大偏差。在国际标准互认与技术规范领域，国

际标准化组织与欧洲标准化组织、英国标准学会

之间达成了良好的国际标准互认协议。若借此制

定差异化标准构建起贸易壁垒，形成“标准 -专

利” 捆绑机制。在这种机制下，技术后发国家在

引进相关技术或产品时，被迫支付高额的专利许

可成本。这种结构性的权力失衡正在进一步加剧

全球生物制造体系的分裂。若不及时构建包容性

强的标准生态系统，那么全球生物制造领域的技

术普惠进程将受到极大阻碍，可持续发展目标的

实现也将面临重重困难。

4 策略建议

第一，构建动态化标准转化机制，贯通基础
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研究与产业应用。

针对生物制造技术迭代速度与标准制定周期

的结构性矛盾，建议建立研发-标准协同创新机制。

设立生物制造标准预研专项基金，优先支持合成

生物学、基因编辑等前沿技术的标准化预研工作。

建立技术成熟度动态评估模型，将标准化潜力纳

入科研项目考核指标，推动科研机构在论文专利

产出外，同步形成标准化技术参数包。借鉴国外

生物技术成熟度指数（BTRI）［63］经验，开发适用

于我国生物制造的技术-标准转化评估工具，实现

从实验室（TRL3）到产业化（TRL8）的全链条标

准适配。同时，试点“预标准化”制度，允许在

技术成熟度达到TRL5时发布暂行标准，通过产业

反馈动态修订，将标准更新周期压缩至 12 个月

以内。

第二，建立跨领域标准协同平台，破解产业

集成瓶颈。

为化解行业标准割裂导致的系统集成障碍，

建议组建国家级生物制造标准协调委员会，整合

多部门资源，建立跨行业、跨领域的标准协同制

定机制。开发标准兼容性智能评估系统，运用数

字孪生技术对生物反应器控制、微生物菌种管理

等关键接口标准进行冲突预判与优化模拟。构建

模块化标准组件库，定义跨领域标准接口协议，

如生物-数字系统数据交换规范。在粤港澳大湾区、

长三角、京津地区等生物制造集群试点标准服务

平台，为企业提供标准适配、合规性验证等一站

式服务。通过立法明确团体标准的跨行业互认机

制，鼓励龙头企业牵头制定跨界技术标准，对主

导制定国际标准的机构给予研发费用加计扣除等

政策激励。

第三，实施标准国际化计划，重塑全球标准

治理格局。

针对国际标准话语权失衡问题，建议实施技

术轨和制度轨“双轨推进”战略。技术轨主导建

立金砖国家生物标准联盟，重点突破工业微生物、

基因检测等六大领域核心标准互认；制度轨深度

参与 ISO/TC 276生物技术委员会改革，推动增设

合成生物学标准工作组。设立国家生物标准创新

中心，培育具有技术颠覆性的领航标准，重点布

局 DNA 数据存储、AI辅助生物设计等未来赛道。

同步建立标准与专利联动机制，对纳入国际标准

的核心技术给予 PCT专利优先审查支持，形成技

术专利化、专利标准化、标准国际化闭环生态。
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