
 

政策建议

纳米生物材料前沿进展与未来挑战
彭邹君 1,2，吴爱国 1,2*

摘要　纳米生物材料领域作为 21 世纪生物医药领域的战略性科技领域，正深刻重塑疾病诊疗范式并

驱动全球科技竞争格局变革。梳理了中国纳米生物材料领域在产学研方面的发展现状与战略挑战，通

过对比揭示中国在生物医用涂层材料、上转换成像探针材料及纳米酶等部分细分领域的领跑优势，同

时指出当前存在基础研究与应用脱节、跨学科协作壁垒、监管与产业适配失衡等结构性矛盾。在新型

举国体制框架下，通过借鉴成熟行业的技术跃迁经验，推演出中国纳米生物材料领域可能的三阶段演

进轨迹，即从技术攻坚期的工艺突破，到产业扩张期的标准主导，最终实现全球引领期的范式革新。建

议通过“临床需求反向驱动”研发模式、千亿级产业基金布局及国际标准突围策略，中国有望构建以纳

米生物材料驱动的“技术−产业−治理”三位一体中国方案的生物经济模式，为高水平科技自立自强提

供实践范本。
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对微观世界奥秘的探索是中

华文明生生不息的科学追求。早

在 1800年前，《易经》提出的“穷

理尽性以至于命”已折射出对物质

本质的哲学思考，而古老的“百炼

成丹”工艺更暗合纳米尺度物质重

构的原始智慧。20世纪 90年代，

中国科学院率先布局纳米材料基

础研究，在国际上首次实现一维纳

米材料的大规模可控合成；至

21世纪初，国家纳米科学中心的

建立使中国跻身全球纳米科技研

究核心阵营；进入新 10年，“纳米

前沿”重点专项更推动中国在生物

医药领域取得系列突破。自主研

发的紫杉醇白蛋白纳米粒（克艾力®）

打破进口抗肿瘤纳米药物垄断，国

产生物可吸收冠脉支架（NeoVas®）

实现临床普及，新型量子点体外诊

断试剂获欧盟 CE认证。这些基

于纳米生物材料的成果不仅铸就

了守护人民健康的“纳米长城”，

更在全球生物经济竞争中刻下了

鲜明的中国坐标。

站在新一轮科技革命的历史

交汇点，纳米生物材料已超越单一

技术范畴，成为衡量国家战略科技

力量的“微观尺子”。这项“看不

见的科技”正在书写看得见的中国

方案。回溯发展历程，中国纳米生

物材料领域从实验室追赶到产业

跟进、从技术引进到标准逐步输

出的跃迁历程，为新型举国体制下

的前沿科技攻关提供了鲜活范本，

其发展经验亟待系统性总结与战

略性展望。

基于对中国纳米生物材料领

域发展和世界前沿态势的战略思

考，本文初步总结了当前纳米生物

材料领域的国际形势和中国的产

业发展路径，介绍了部分关键性前

沿进展，分析了当前中国纳米生物
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材料领域发展面临的结构性矛盾，

总结了在未来可能呈现的阶段性

发展特征，并就未来中国纳米生物

材料领域的发展提出建议，以期为

全面建设社会主义现代化国家作

出不可或缺的贡献。 

1    国际竞速与中国特色
 

1.1    全球创新格局：三足鼎立的

技术博弈

当前，全球纳米生物材料领域

已形成“中美欧三极竞争、日韩印

追赶”的格局。在基础研究层面，

美国自 2000年启动“国家纳米技

术计划”（National Nanotechnology

Initiative，NNI）以来，明确了纳米

技术领域的计划和重大挑战，并实

施一系列重大举措引导纳米技术

在生物材料领域的推进，促进了纳

米生物材料的临床转化研究，其中

在医药领域终端产品的开发和应

用方面持续领先[1]。欧盟通过“地

平线欧洲”（Horizon Europe）计划

整合欧洲各国资源，已汇聚多家研

究机构和企业开展合作，重点突破

血脑屏障透过等技术[2]。中国 2024

年纳米生物材料领域论文的发表

量全球占比约 34%（图 1）（检索数

据库为 Web of Science数据库，检

索日期为 2025年 5月 20日，检索

关键词为 nano*和 biomaterial*），

在生物医用涂层、上转换成像探

针等方向实现局部领跑。值得关

注的是，印度借力“国家纳米科学

和纳米技术使命”实现研究资源整

合，近5年论文年均复合增长率近10%

（图 2）（检索数据库为 Web of Sci-

ence数据库，检索日期为 2025年

5月 20日，检索关键词为 nano*

和 biomaterial*），在抗病毒涂层领

域崭露头角[3]。
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料领域论文发表量
 

技术转化则呈现“美国产业

化、中国规模化、欧洲精细化”的

差异化特征。目前，全球已有超

100种纳米药物获批上市，其中美

国食品药品监督管理局（Food and

Drug  Administration， FDA）批 准

超 60例，包括于 1995年批准的全

球首个基于脂质体阿霉素（DOX）

递送系统的纳米药物 Doxil®[4−5]。

截至 2024年底，中国国家药品监

督管理局（National  Medical  Pro-

ducts Administration，NMPA）批准

的脂质体注射液有 16个，其中

2020年上市的注射用紫杉醇脂质

体由南京绿叶制药有限公司自主

研发，是全球首个获批上市的紫杉

醇脂质体产品[5]。欧洲则深耕高端

医疗器械，德国西门子采用纳米涂

层技术减少医疗设备的生物污染，

已广泛应用于医疗设备、医用材

料等领域[6]。

标准制定权的争夺更为激

烈。截至 2025年 4月国际标准化

组织纳米技术委员会（ISO/TC

229）已发布的 113项标准中，美欧

主导超 60%[7]。但在纳米生物材

料应用领域，中国主导制定的《纳

米技术−金属和金属氧化物纳米颗

粒的类过氧化物酶活性测量方法》

（ISO/TS  5094:2023》 ）于 2023年

2月发布，是国际上首个关于纳米

颗粒类过氧化物酶活性测量方

法的国际标准，也是中国在 ISO/

TC229/WG3主持制定的首项国际

标准[8]。这种“单项突破、体系追

赶”的态势，凸显中国在全球纳米

技术领域中的角色转变。 

1.2    中国特色发展路径：规模优势

与精准突破

中国纳米生物材料产业初步

形成“两带一核”的空间布局。长

三角聚焦高端医疗器械（如浙江凯

立特的葡萄糖监测系统），珠三角

深耕体外诊断（如深圳金准生物的

量子点诊断试剂），环渤海地区主

攻创新药物（如石药集团的多柔比

星脂质体注射剂）。据行业统计，

这种区域分工使产业集中度（CR5）

提升至 35% 以上，但对比美国头

部企业仍有差距。

在技术路线上，中国采取“应

用反哺基础”的独特模式。以生物

医用纳米涂层为例，维度（西安）生

物医疗科技有限公司研发的全球

首款纳米羟基磷灰石涂层多孔钛

合金椎间融合器（WedoCage™），

于 2023年 9月通过 NMPA三类

医疗器械注册认证[9]。该产品通过

双纳米技术协同创新，构建了具有

仿生骨再生功能的三维结构，其羟
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基磷灰石涂层可促进骨细胞黏附

与新骨生成，术后 6个月融合有效

率达 97.1%，显著高于传统聚醚醚

酮（polyetheretherketone，PEEK）材

料的 85.29%（图 3[9]）。这种“需求导

向−快速迭代”的创新机制，使中国

在细分领域形成“隐形冠军”集群。

中国政策工具的创新更彰显

中国特色。科技部“纳米前沿”专

项创新推出“里程碑式”考核机

制，要求项目中期完成关键技术验

证与应用场景对接，部分项目明确

需提交临床前研究报告或产业合

作成果。NMPA于 2023年 4月出

台《应用纳米材料的医疗器械安全

性和有效性评价指导原则 第二部

分：理化表征》，以简化表征要求为

切入点优化审评流程[10]。值得关

注的是“新型研发机构”的崛起。

中国科学院深圳先进技术研究院

采用“事业法人+企业化运营”模

式，2024年全院转移转化合同金

额 3.5亿元，其纳米医疗技术研究

中心在肿瘤靶向治疗等领域形成

特色[11−12]。这种突破传统体制的

“非企非事”创新模式，正推动产

学研协同生态的系统性重构。 

1.3    纳米生物材料前沿进展：多

学科交叉的创新成果

在全球技术竞争与中国特色

创新路径的双重驱动下，中国纳米

生物材料领域正遵循“多学科交

叉”的路径加速演进。“纳米生物

材料”即为“纳米生物医用材料”，

是指能与生物体系相互作用，并用

于诊断、治疗、修复或替换机体的

整个或部分组织或器官，或增进其

功能的具有纳米尺度的材料[13−14]。

可以发现，该领域是以材料科学为

主体，生物学、医学、化学，甚至物

理学、药学、计算机科学等学科的

深度交叉领域。2022年，自国务

院学位委员会审议通过“纳米科

学与工程”获准列入交叉学科门类

下的新一级学科后，中国纳米生物

材料领域也迎来了新发展契机。

材料科学与光学、医学影像

学的深度交叉，推动纳米生物造影

剂在多模态成像与精准诊疗领域

取得显著成果[15−17]。基于中国科

学家发现的“聚集诱导发光（agg-

regation−induced  emission， AIE）”

现象而设计的多模态造影剂，在光

声成像与荧光成像中同步呈现肿

瘤血管分布与解剖结构[18−20]。环

境响应型纳米造影剂更实现了磁

共振成像、电子计算机断层扫描

等影像学方法引导下的药物释放

动态监测，为生物边界尤其是肿瘤

边界的精准识别提供了新型技术

范式[21−24]。

材料科学与生物学、医学的

协同创新，催生出纳米药物这一颠

覆传统模式的前沿技术[25−26]。如

“纳米酶”这一为数不多由中国科

学家发现的新领域，已推动酶催化

技术在临床疾病治疗中的广泛应

用，实现多功能诊疗一体化的疾病

诊疗策略[27−30]。基于生物组学为

导向设计的靶向型纳米胶束，凭借

靶向剂与细胞表面受体的特异性

结合，使纳米药物在病灶组织的富

集效率大幅提升，显著延长患者生

存期[31−33]。特别提及的是 Moderna

公司在新冠肺炎疫情时期基于脂

质纳米颗粒（LNP）设计的 mRNA

疫苗，该成果融合材料科学的递送

创新、生物学的基因编码技术及

医学的疫苗设计，三学科协同彰显

纳米生物材料的跨域创新力[34−35]。

材料科学与组织工程、计算

机科学的跨界融合，推动纳米生物

材料智能设计与制造进入智能化时

代[36−37]。材料科学通过原子层沉

积、静电纺丝等技术构筑纳米级

仿生结构，为组织再生提供仿生微

环境[38−39]；组织工程从细胞—材料

的互作机制出发，重新定义纳米生

物材料的功能需求[40−41]；而计算机

科学通过机器学习算法与数字孪

生技术，优化纳米生物材料设计时

的相关参数，实现个性化制造[42−44]。

各学科交叉成果通过“诊断

提供坐标—治疗实现干预—制备

支撑优化”的链条式联动，形成叠

加效应，共同推动纳米生物材料领

域迭代升级[45−49]。这些跨界创新

成果不仅重塑疾病诊疗范式，更成

为衡量国家战略科技力量的重要

指标。然而，在快速发展的表象之下，

 

颈椎术后6月-正位 颈椎术后6月-侧位

腰椎术后6月-正位 腰椎术后6月-侧位

图 3　WedoCage™的术后效果
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深层次的矛盾与挑战也逐渐显现。 

2    当前创新体系系统性瓶颈

尽管成就显著，但当前中国纳

米生物材料发展仍面临 3大结构

性矛盾：基础研究支撑薄弱、创新

链协同效能不足、产业转化路径

存在梗阻。 

2.1    基础研究薄弱引发的源头

创新困境

基因编辑与纳米载体的结合

正推动基因治疗从实验室走向临

床，如 DNA纳米机器递送系统实

现肿瘤靶向编辑[50−51]。但这一融

合技术潜藏多重生物安全与伦理

风险，亟待系统性规范。在临床研

究 领 域， 美 国 Intellia  Therapeu-

tics公司的 CRISPR−Cas9疗法在

转甲状腺素蛋白淀粉样变心肌病

显示出显著疗效[52]。但其脱靶检

测采用 GUIDE−seq技术，对纳米

载体非特异性整合和免疫原性风

险的监测仍需进一步研究[53]。中

国自 2023年 9月起适用《S12：基

因治疗产品非临床生物分布的考

虑》指导原则，明确要求评估载体

生物分布，包括组织蓄积和潜在整

合风险[54]。但该指导原则存在双

重监管盲区：一是未明确要求检测

纳米材料本身介导的基因组不稳

定性，二是缺乏针对纳米材料长期

生物相容性的量化评价标准。更

需警惕的是纳米−基因复合物的环

境释放风险尚未被《农业转基因生

物安全评价管理办法》纳入评估，

研究表明，部分纳米颗粒可能通过

氧化应激等机制影响微生物基因

稳定性，其免疫原性可能经食物链

放大[55]。同时，“纳米−生物界面作

用机制”模糊，纳米载体与生物分

子的动态相互作用，缺乏有效检测

手段，无法反映体内复杂环境中的

动态变化，进一步加剧对生物安全

评估的盲区[56−58]。这种监管滞后

可能导致“技术越界”，威胁生物

安全防线。

此外，纳米生物材料的“构效

关系”解析面临理论建模与实验验

证的双重挑战。例如，美国西北大

学开发的数据库（NanoMine）虽能

用于聚合物纳米复合材料的分析

和设计，但在解释其在肿瘤微环境

中的生物学效应时仍存在局限性，

实验数据与预测值的差异需通过

具体研究进一步验证[59]。值得注

意的是，纳米颗粒的表面电荷、粒

径分布等微观理化特性，与肿瘤组

织穿透效率、药物释放动力学等

宏观生物学效应之间，尚未建立可

靠的关联模型[60]。中国学者的研

究指出，小鼠肺癌模型与临床肿瘤

的差异导致纳米药物靶向行为显

著不同[61]。根据第八版肺癌 TNM

分期（tumor node metastasis classi-

fication）标准，临床人体肺癌从 T3

期到 T4期的肿瘤直径界限为 7 cm

（半径为 3.5 cm），即肿瘤体积不超

过 179.6 cm3（基于球体体积公式

V=4πr3/3，r 为半径），若以 70 kg体

重患者计算，其肿瘤体积仅相当

于 22 g小鼠的 56 mm3[179.6 cm3/

（70 kg/22 g）=0.0564 cm3≈56 mm3]

大小肿瘤[61−62]。这提示需对临床

前研究使用的动物肿瘤模型与临

床人体肿瘤的实际吻合度进行更

多理论思辨与实验验证。这种理

论与实践的鸿沟，导致中国纳米生

物材料相关的药物研发中“试错

成本”占比远超小分子药物。

另据行业统计，中国在纳米生

物材料领域，尤其是纳米材料肿瘤

治疗基础研究方面面临多重制

约[63]。一是基础研究经费保障严

重不足且渠道单一，调查显示超过

半数科研人员反映经费紧张，显著

影响研究的持续性和深入性；二是

科研人员时间被会议、行政及项

目申报等非科研事务严重挤占；三

是评价激励导向不合理，考核仍过

度侧重论文数量等短期量化指标，

迫使科研人员倾向“短平快”研究

项目并追逐热点，回避耗时长、风

险高的基础研究。诚然，上述问题

在中国不是纳米生物材料领域独

有，而是普遍存在于科技领域。 

2.2    创新链协同失效导致的体制

壁垒困局

材料科学与临床医学的“语

言鸿沟”形成了跨学科协作的体制

性壁垒，严重制约技术转化效能。

纳米生物材料的 Zeta电位、比表

面积等参数对药物递送效率至关

重要，但临床医生普遍缺乏相关知

识的系统性认知[64]。这种认知偏

差导致需求错配，医院提出的临床

需求被材料研发团队误解，造成研

发周期的无谓消耗。更深层的矛

盾在于评价体系的割裂，高校、科

研院所科研考核中，材料学科重 SCI

论文，医学学科重临床转化指标，

跨学科合作成果常陷入“两边不

认可”的尴尬境地[65−66]。

医疗器械审评标准与纳米技

术特性存在显著脱节[67]。据报道，

国内某镁合金可降解支架项目因

降解速率过快导致Ⅲ期临床失败，

融资中断，核心症结在于现有评价

标准未明确纳米材料结构对降解

动力学的影响，企业缺乏优化降解
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周期的调控手段。而纳米生物材

料的表面涂层形貌、孔隙率等微

观结构，正是通过调控界面反应速

率与腐蚀产物层稳定性，直接影响

降解动力学[68−70]。相比之下，FDA

在 2022年发布的相关指南中，鼓

励采用“质量源于设计（QbD）”原

则结合计算机建模优化纳米晶药

物开发，以减少实验次数，缩短审

评周期[71]。而 NMPA虽简化了理

化参数的表征要求，但未涉及纳米

结构与降解动力学的动态关联评

估，仍以静态理化指标和动物实验

数据为主要依据，缺乏对“结构调

控−性能优化−临床需求”链条的

系统性考量[10]。 

2.3    产业转化路径梗阻形成的

死亡谷陷阱

纳米生物材料的规模化制备

面临“毫克到公斤”的产业化跃迁

难题。实验室微流控技术通过精

准调控流速、温度等流体参数，可

将纳米颗粒的粒径分布标准差（σ）
控制在 5% 以内。但在工业放大

过程中，雷诺数（Re）的激增会导致

混合效率下降与局部温度梯度失

衡，使 σ 显著扩大[72]。企业被迫引

入其他辅助技术改善工艺，大幅推

高生产成本。这种“放大效应”导

致中国纳米生物材料相关医药项

目的产业转化周期显著长于传统

药物，失效率高达 60% 左右。

纳米生物材料特性引发的监

管盲区亟待填补[73]。现行《医疗器

械分类目录》未单列“纳米医疗器

械”，导致同类产品因材料特性或

接触部位差异被分散归类，这与

《应用纳米材料的医疗器械产品分

类界定指导原则（征求意见稿）》中

强调的接触部位和作用机制评估

逻辑一致，反映出分类标准的复杂

性[74−75]。而欧盟医疗器械法规

（Medical Device Regulation, MDR）

通过分类规则 19（Annex VIII）对

纳米材料医疗器械进行风险分级

管理，要求提供粒径分布、表面电

荷等理化表征数据[76]。这种监管

滞后直接反映在市场准入层面。

2023年通过 CE认证的纳米医疗

器械中，中国企业的产品仅包括 III

类肿瘤消融设备（赛诺微 DophiTM

N3000）、 IIb类 诊 断 仪 器 （迈 瑞

BriCyte E6）和 IIa类体外试剂（奥

德中科稀土纳米荧光试剂盒）等有

限品类。

行业实践与公开案例显示，中

国纳米生物材料领域融资呈现

“重应用轻基础”的特点，中美风

险投资格局形成鲜明对比[77]。中

国诊断试剂等接近商业化阶段

（TRL6−8）的项目更易获得资本青

睐，而纳米生物材料合成技术

（TRL3−4）因技术风险较高，融资

占比相对较低。而美国通过风投

（如 Flagship Pioneering）与政府资

金（如 DARPA项目）的协同，构建

了对早期技术的持续支持体系，为

后续技术突破奠定了资本基础[78]。

这些矛盾的深层原因在于创

新要素配置失衡。纳米生物材料

领域研发人员中，材料学科背景占

比 65%~70%，而临床医学背景仅

占 8%~12%。这种人才结构失衡

加剧资金投向偏差，使得有限的基

础研究经费倾向易出论文的材料

表征，而非临床急需的核心问题，

导致资金与需求错位。同时，中试

设施匮乏与跨学科数据平台缺位

形成“叠加梗阻”，实验室成果难

转化，分散数据因无统一标准难整

合，使早期技术投入效率低下。更

关键的是政策工具与要素需求匹

配不足。科技部专项的考核侧重

技术指标，与药监局审评标准缺乏

联动，企业突破中试后仍可能因标

准衔接问题陷入转化困局。这种

“以人为本”的连锁反应，是创新

要素配置失衡的本质，也是领域升

级的核心障碍。能否破解这些结

构性难题，将成为中国从“纳米大

国”迈向“纳米强国”的关键转折点。 

3    新型举国体制下的突破路

径

纳米生物材料的未来发展是

一场跨越 1/4世纪的科技长征。

通过剖析半导体、高铁、光伏等行

业的技术跃迁规律，中国纳米生物

材料领域在 2025—2050年间可能

呈现三阶段发展特征（图 4）。在

技术转化攻坚期（2025—2030年），

行业痛点预计集中于工艺放大与

监管适配。正如半导体产业曾跨

越的“纳米级光刻”困境，纳米药

物公斤级连续化生产技术的突破

将成为关键节点。进入标准协同

期（2030—2040年），可参照高铁

“技术+标准”出海模式，在优势细

分领域主导 ISO标准制定，推动

国产纳米医疗产品进入东盟、中东

欧等市场。至范式引领期（2040—

2050年），随着类器官芯片、AI制

药等使能技术的成熟，DNA纳米

机器人等颠覆性应用有望实现临

床普及，助力中国在全球纳米生物

材料创新网络中占据枢纽地位。

从技术攻坚到全球引领，中国需以

“十年磨一剑”的战略定力，在基

础研究、产业转化与国际竞争的
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三重维度上构建系统化推进路

径。三阶段的过渡节点与现有成

熟产业规律契合，攻坚期向协同期

过渡以“工艺标准定型”为标志，

协同期向引领期过渡以“技术规

则输出”为关键。这一演进路径虽

存在不确定性，但其内在逻辑已被

多领域技术革命所验证，值得政策

端前瞻布局。 

3.1    重构国家战略科技力量：打

造核心创新引擎

可借鉴美国劳伦斯伯克利国

家实验室（LBNL）“大科学装置+

产业联盟”模式，统筹中国科学

院、头部高校和龙头企业资源，建

设跨区域“纳米生物材料国家实

验室” [79]。实验室架构可设计为

“1+3+N”体系：以北京怀柔科学城

为总部，依托大科学装置集群承担

战略规划与基础研究；在上海/宁

波设长三角中心聚焦高端医疗器

械与纳米药物，深圳设粤港澳中心

主攻体外诊断与纳米传感器，成都

设成渝中心深耕生物安全与国防

应用；同时在 30余家三甲医院设

N 个联合实验室作为临床转化基

地，实行“双聘 PI制”推动科学家

与临床医生联合立项。

同时，借鉴美国国防部高级研

究计划局“项目经理人”制度赋予

高度自主权的核心经验，国家“纳

米前沿”专项应实施 4大创新机

制[80]。一是需求倒逼机制，要求项

目申报必须附 3家以上医疗机构

的需求确认函；二是动态淘汰机

制，设立“红黄绿灯”评估体系，对

中期未达技术成熟度（technology

readiness  level，TRL）目标的项目

经费削减 50%；三是风险容忍机

制，允许专项资金的 15% 用于支

持 TRL1−3的高风险探索性研究；

四是跨境协同机制，设立“国际联

合攻关组”，吸纳全球顶尖科学家。 

3.2    打通产业转化核心通道：跨

越死亡之谷

为破解纳米生物材料产业化

“死亡之谷”难题，打通中试放大

通道，建议构建“三级金字塔”中

试体系：国家级枢纽平台配备公斤

级纳米生物材料连续流制备系统，

承担工艺放大验证；区域级节点平

台覆盖京津冀、长三角等区域，提

供小试−中试衔接服务；企业级卫

星平台嵌入龙头企业生产线，实现

“研发−生产”无缝对接。在实施

路径上，由财政部牵头设立百亿元

级别“纳米生物材料专项转化基

金”，对中试成功项目给予生产成

本 30% 补贴，并推行“中试服务

券”制度，中小企业每年可申领

50万元额度购买平台服务。

在打通产业转化核心通道的

基础上，还需同步创新监管审批范

式以提升纳米生物材料相关的医

疗器械产业化效率。为此，国家药

监局可试点“三阶分级审评”制

度。具体而言，按纳米生物材料的

尺寸、降解性、生物分布等对其特

性进行风险等级划分，针对高风险

产品要求提供计算毒理学模型+动

物实验+真实世界数据，低风险产

品允许采用替代性证据，并设立

“突破性治疗”“附条件批准”和

“特别审查”3类快速审评通道。 

3.3    培育战略型创新生态：重构

要素配置

面对当前纳米生物材料领域

创新要素配置失衡、早期资本投

 

潜在

路径

行业

经验

核心

特征

攻坚期（2025—2030年）

半导体产业

（2000—2010年光刻工艺）

突破精密制造瓶颈

解决“死亡之谷”问题

国产化率提高至30%

公斤级纳米药物连续化生产

监管沙盒加速临床审批
国产纳米医疗产品市占率
不小于30%

协同期（2030—2040年）

高铁产业

（2011—2020年出海阶段）

技术标准体系构建

产业链国际化布局

国际专利占比提高至40%

主导ISO纳米生物领域标准

建立“一带一路”技术转移中心

培育千亿级产业集群

引领期（2040—2050年）

光伏产业

（2012—2035年储能革命）

颠覆性技术重塑产业生态

全球市场定价权掌控

技术-标准-市场三位一体

纳米医疗产品临床普及

全球纳米医药专利占比不低于40%

建成跨尺度生物材料制造平台

图 4　中国纳米生物材料领域在 2025—2050年可能呈现的阶段性发展特征
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入不足、临床转化需求与研发供

给脱节等结构性瓶颈，建议采用

“双一般合伙人 （general  partner,

GP）架构”组建“国家纳米生物材

料产业基金”，优化资本布局与激

励机制。政府引导基金（占比

40%）由国新控股等国有投资机构

牵头，重点投向 TRL3−6阶段项

目；市场运作基金（占比 60%）引入

高瓴资本、红杉中国等头部机构，

侧重 TRL7−9阶段。参照以色列

YOZMA计划，配套激励机制包括

对投资 TRL3以下项目的机构给

予投资额 150% 的税收抵扣，基金

超额收益的 20% 奖励给核心科研

团队[81]。同时，构建“临床需求反

向驱动”研发模式，通过“三单机

制”强化临床与研发的深度联动。

国家医学中心每年发布《临床急需

纳米技术目录》，实行“揭榜挂

帅”，企业和高校科研院所联合揭

榜，胜出团队可获得研发成本

50% 预拨款，成功转化产品由国家

卫生健康委优先纳入集中采购目

录，形成“需求提出−协同攻关−应

用落地”的闭环。 

3.4    筑牢安全发展底线：构建

中国式治理体系

面对纳米生物材料在生物相

容性评估、环境迁移风险、伦理争

议等领域的复杂挑战，以及全球治

理体系中标准话语权的激烈竞争，

需以生物安全实验室为根基、国

际标准体系为抓手，构建适配中国

产业的治理范式[82−83]。倡议建立

“纳米生物安全研究中心”，搭建

涵盖生物效应评估、环境归趋研

究及伦理治理的全流程管控体

系。实施路径包括将纳米生物材

料的生物效应检测纳入《中国药

典》新版增补本，强制要求所有上

市纳米产品标注“纳米特性标

识”，重点融入类器官模型、跨尺

度建模等基础技术研究手段。同

时，需实施“标准突围”战略提升

国际话语权。在优势领域主导制

定 ISO标准，参与 80% 以上 ISO/

TC229工作组并争取秘书处席位，

在“一带一路”共建国家中推广中

国标准。 

3.5    国际竞争策略：从跟随到引

领

在全球纳米生物材料技术竞

争加剧的背景下，中国需突破传统

跟随模式，构建以“技术输出为基

础、标准互认为纽带、市场拓展为

目标”的全方位国际竞争策略，打

造“技术−标准−市场”三位一体全

球化价值链条。通过在非洲建立

“纳米医疗技术转移中心”实现技

术输出，推动区域全面经济伙伴关

系协定框架下纳米医疗产品互认

达成标准输出，借助“健康丝绸之

路”向发展中国家出口模块化纳米

医疗设备完成市场输出，形成“技术

落地−标准对接−产品准入”的闭环。

精准布局专利壁垒，实施“专

利篱笆”战略以强化知识产权攻防

能力。围绕核心专利构建外围专

利，在美欧日提交专利合作条约

（patent  cooperation  treaty,  PCT）申

请并将防御性专利占比提升至

40%，针对当前中国纳米生物材料

领域 PCT申请量高但核心专利转

化率不足的痛点，通过系统性专利

布局使核心专利商业价值提升，构

建“核心强保护、外围广覆盖、国

际早布局”的立体化知识产权体

系，有效应对跨国技术竞争与专利

诉讼风险。 

4    结语

纳米生物材料的蓬勃发展，标

志着人类对生命科学的认知已从

宏观组织层面迈向分子尺度的精

密操控阶段。在这场悄然推进的

科技革命中，中国走出了一条独具

特色的创新之路。30年前，当发

达国家在纳米医药领域高歌猛进

时，中国科学家尚在实验室中摸索

纳米生物材料的基础特性；而今

天，中国科技工作者以自主创新的

丰硕成果，在纳米生物材料的发展

征程中镌刻下鲜明的东方印记。

这一跨越式发展的背后，是新型举

国体制的磅礴伟力与“四个面向”

战略的深远布局。从“十三五”期

间纳米材料被纳入新材料产业重

点方向，到“十四五”规划国家重点

研发计划“纳米前沿”专项的持续

深化，再到面向“十五五”生物经

济发展的战略布局，中国正以系统

性科技攻关抢占全球竞争制高点。

展望未来，纳米生物材料的发

展必将与人工智能、量子计算等

颠覆性技术深度融合。可以预见，

到 21世纪中叶，“纳米诊疗一体

化”将从概念走向临床——患者吞

服一枚智能纳米胶囊，即可在体内

完成疾病检测、靶向治疗和疗效

监控的全流程。这种技术范式的

颠覆性变革，不仅将重塑现代医疗

体系，更有望催生万亿级生物制造

新业态。

在这场关乎人类健康的技术

竞争中，中国正从规则的遵循者转

变为范式的主导者。历史经验表

明，材料科学的突破历来驱动文明

形态跃升，纳米生物材料或将引领

人类进入精准操控生命的“分子
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文明”新纪元。站在新的历史节

点，中国科技工作者当以“致广大

而尽精微”的智慧，坚持“四个面

向”，依托新型举国体制，汇聚“政

产学研医”五方合力，在微观世界

贡献守护人类健康的中国方案。

这既是时代赋予的使命，更是文明

赓续的必然。
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Nanobiomaterials at the forefront: Current advances and emerging
challenges

PENG Zoujun1,2, WU Aiguo1,2*

1. Laboratory of  Advanced Theranostic  Materials  and Technology,  Ningbo Institute  of  Materials  Technology and Engineering,  Chinese

Academy of Sciences, Ningbo 315201, China

2. Ningbo Cixi Institute of Biomedical Engineering, Cixi 315300, China

Abstract　As a strategic scientific and technological biomedicine field in the 21st century,  nanobiomaterials are profoundly reshaping

disease diagnosis and treatment paradigms while driving transformative shifts in global scientific competition. The developmental status

and  strategic  challenges  of  China's  nanobiomaterials  sector  in  terms  of  industry-university-institute  are  systematically  examined.  By

comparing competitive dynamics across key dimensions, this study highlights China's leading-edge advantages in specific subfields such

as  biomedical  coatings,  upconversion  imaging  probes,  and  nanozymes,  while  identifying  current  structural  contradictions  such  as  the

disconnection  between  basic  research  and  application,  barriers  to  interdisciplinary  collaboration,  and  the  imbalance  between  regulation

and industry adaptation.  Within the framework of the new nationwide system, by drawing on the technological  leapfrog experiences of

mature  industries,  we  deduce  the  possible  three-phase  evolutionary  trajectory  of  China's  nanobiomaterials  field.  From  process

breakthroughs  in  the  technical  development  phase  to  standard  dominance  in  the  industrial  expansion  phase,  and  ultimately  to

transformative  paradigm innovation  in  the  global  leadership  phase.This  study  suggests  that  China  can  establish  a  trinity  framework  of

"technology−industry−governance" solutions based on nanobiomaterials  in the bioeconomy era through a clinical  demand−driven R&D

model,  a  trillion−level  industrial  fund  strategy,  and  international  standard  breakthroughs,  thereby  providing  a  practical  blueprint  for

achieving high−level scientific and technological self−reliance.

Keywords　nanobiomaterials; nanomedicine; interdisciplinary; clinical demand−driven R&D model; bio economy ●
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