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《琼脂糖层析介质通用技术要求》

（征求意见稿）

编制说明

《琼脂糖层析介质通用技术要求》编制组

二〇二五年四月
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《琼脂糖层析介质通用技术要求》（征求意见稿）

团体标准编制说明

一、工作简况

（一） 任务来源

本标准由中国联合国采购促进会提出并归口。本标准规定了琼脂糖层

析介质通用技术要求的产品分类、基本要求、材料要求、外观要求、性能

要求、环保要求、标志、标签、包装、运输和贮存。本标准适用于以琼脂

糖为主要基质的层析介质设计与生产。

本文件 UNSPSC 代码为“12.35.22”，由 3 段组成。其中：第 1 段为大

类，“12”表示“化学品，包括生物化学品和气体材料”，第 2 段为中类，

“35”表示“化合物和混合物”，第 3 段为小类，“22”表示“生物化学”。

（二） 起草单位情况

本标准起草单位包括：。

（三） 标准编制过程

（1）成立标准起草组，技术调研和资料收集

2025 年 2 月 21 日—2025 年 3 月 11 日，为保证制订工作的顺利开展、

提高标准的质量和可用性，由起草单位和相关技术专家共同组建了标准起

草组，负责《琼脂糖层析介质通用技术要求》标准的编制。通过制订工作

方案，标准起草组进一步明确了目标要求、工作思路、人员分工和工作进
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度等。

标准起草组对相关指标和要求进行了调研，搜集了众多琼脂糖层析介

质通用技术要求工艺相关的标准、文献、成果案例等资料，着手标准制定。

（2）确定标准框架，形成标准草案

2025 年 3 月 12 日—2025 年 3 月 22 日，起草小组结合前期的调研和资

料，多次召开内部研讨会，形成标准大纲，并邀请了专家和相关企业对标

准进行技术指导，对《琼脂糖层析介质通用技术要求》的标准编制工作重

点、标准制定依据和编制原则等形成了共识，同时完成标准草案稿的撰写。

（3）形成标准征求意见稿，开展征求意见

2025 年 3 月 23 日—2025 年 4 月 10 日，标准起草组对标准草案进行修

改完善，包括调整基本原则内容、修改错误用词和格式等，在反复讨论和

论证的基础上，修改形成了标准征求意见稿。

二、标准制定的目的和意义

琼脂糖层析介质广泛应用于生物制药、食品工业、生物化学研究等关

键领域，如蛋白质、核酸、多糖等生物大分子的分离纯化。其质量的优劣

直接影响到分离纯化的效果和产品的质量。然而，目前市场上琼脂糖层析

介质产品质量参差不齐，缺乏统一的技术规范和质量标准，这给相关产业

的发展带来了诸多问题。《琼脂糖层析介质通用技术要求》标准的制定，

旨在明确琼脂糖层析介质的生产、检验和质量评定等方面的要求，对介质

的粒径分布、机械强度、化学稳定性、非特异性吸附、流速等关键指标作
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出明确规定。通过实时监测介质在使用过程中的各项性能参数，当出现异

常（如粒径分布不均、流速下降等）时，能够依据标准及时发现问题并采

取相应措施，如调整生产工艺、优化使用条件等，有效避免因介质质量问

题导致的分离纯化失败、产品纯度不达标等严重后果，保障相关产业的正

常生产运行，降低因产品质量问题带来的经济损失。

生物制药行业对原料和产品的质量要求极高，琼脂糖层析介质作为生

物大分子分离纯化的重要工具，其性能的稳定性和可靠性至关重要。该标

准对琼脂糖层析介质的性能参数进行规范，要求介质在使用过程中保持稳

定的流速、低非特异性吸附等性能指标，能够有效提高分离纯化的效率和

质量，减少杂质残留，确保药品等产品的安全性和有效性。同时，当介质

在使用过程中出现异常（如分离效果变差、吸附容量降低等）时，依据标

准能快速诊断问题所在，及时进行维修和调整，减少设备的停机时间，提

高生物制药等关键应用领域的整体运行效率，确保生物制品的稳定供应，

提升医疗健康保障水平。

在行业发展过程中，存在产品质量参差不齐、技术水平差异大的问题。

该标准的制定为行业提供了统一的技术规范和质量标准，企业依据标准进

行研发、生产和检验，能保证产品质量的一致性和稳定性。这有助于规范

市场秩序，减少低质量产品的流通，避免企业间的恶性竞争。同时，标准

的实施促进了行业内的技术交流与合作，推动企业不断改进技术和工艺，

提升产品的整体质量和技术水平，带动整个行业朝着规范化、专业化方向

健康发展。
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在全球生物技术产业蓬勃发展的背景下，参与国际竞争是我国琼脂糖

层析介质行业发展的重要方向。《琼脂糖层析介质通用技术要求》标准与

国际先进标准接轨或形成具有中国特色的标准体系，能提升我国相关产品

在国际市场上的认可度和竞争力。当我国企业的产品符合国际标准时，更

容易进入国际市场，减少因标准差异带来的贸易障碍，促进产品和技术的

出口。此外，积极参与国际标准的制定和修订，能让我国在全球生物技术

装备领域拥有更多的话语权，提升国际影响力，推动我国琼脂糖层析介质

行业在国际舞台上持续发展。

三、标准编制原则

本标准在编制的过程中遵循“先进性、科学性、可操作性”的原则，

按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起

草规则》的规定起草。

四、标准主要内容说明

1、标准主要内容

本标准规定了琼脂糖层析介质通用技术要求的产品分类、基本要求、

材料要求、外观要求、性能要求、安全要求、环保要求、标志、标签、包

装、运输和贮存。本标准适用于以琼脂糖为主要基质的层析介质设计与生

产。

2、规范性引用文件

GB/T 38170 琼脂糖分离介质：该标准规定了琼脂糖分离介质的技术要
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求、试验方法、检验规则以及标志、包装、运输和贮存等方面的要求，明

确了介质的粒径分布、机械强度、化学稳定性、非特异性吸附、流速等关

键性能指标，确保琼脂糖分离介质产品质量的一致性和可靠性。

GB 21906 中药类制药工业水污染物排放标准：该标准规定了中药类制

药工业水污染物排放的限值、监测和监督管理要求，明确了废水中的化学

需氧量（COD）、氨氮、总有机碳（TOC）、悬浮物（SS）等关键指标的排

放浓度和总量控制要求，确保中药类制药工业废水达标排放，为中药类制

药工业的污染防治和环境管理提供技术依据。

GB 21907 生物工程类制药工业水污染物排放标准：该标准明确了生物

工程类制药工业水污染物排放的控制项目和排放限值，包括化学需氧量

（COD）、氨氮、总氮、总磷等多项关键指标，规定了相应的监测方法和监

督管理措施，确保生物工程类制药企业在生产过程中产生的废水能够得到

有效处理和控制。

（1）术语和定义

结合琼脂糖层析介质通用技术要求和行业习惯，定义了琼脂糖层析介

质通用技术要求层析介质术语。

（2）产品分类

结合琼脂糖层析介质的现实特点，明确琼脂糖层析介质的类型，将其

分为交联琼脂糖层析介质和高刚性琼脂糖层析介质。

（3）基本要求
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基于琼脂糖层析介质的生产管理，明确琼脂糖层析介质通用技术要求

的基本要求，为制造商提供了统一的生产管理依据。

（4）材料要求

基于琼脂糖层析介质通用技术要求的实际生产工艺，针对材料要求、

做出相关的规定。包括乙醇含量的要求和琼脂糖纯度的要求。

（5）外观要求

根据产品在实际应用中的技术需求和实际使用要点，结合行业通用的

规范，确定产品外观要求，其中包括介质形状、介质表面、介质颜色、介

质透明性。

（6）性能要求

依据琼脂糖层析介质通用相关技术要求，对相关物理、化学、生物等

性能指标给出对应的要求及试验方法，物理性能包括平均力度、最高流速、

柱床反压、耐压；化学性能包括 5-羟甲基糠醛脱落量、相对碳泄漏量；生

物性能包括菌落总数、肉毒素含量。

（7）安全要求

依据 GBZ/T 240.2 和 SL 394.1 的要求，给出了琼脂糖层析介质相关的

安全指标要求，其中包括感染性物质、致死量以及污染物限量。

（8）环保要求

依据 GB 8978、GB 16297 等要求，针对琼脂糖层析介质的生产过程中
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可能会产生含有有机物、重金属等污染物的废水的现象。通过规定琼脂糖

层析介质的环保要求，其中包括废弃物处置、污染物排放等，可以确保企

业在生产过程中对废水进行有效处理，达标排放，减少对水环境的污染。

（9）标志、标签、包装、运输和贮存

参考产品在市场流通和存储过程中的要求、行业惯例，规定了标志应

符合 GB/T 191 的规定，包装箱标签应有具体内容要求；内包装应采用高密

度聚乙烯瓶，外包装宜选用纸盒或塑料箱；且应在常温下运输，避免过冷

或过热情况发生。

五、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准起草过程中无重大分歧。

六、贯彻标准的措施建议

标准只有通过实施才能起作用，如果不能实施，再好的标准也是“一

纸空文”，更无法体现它的作用。贯彻实施标准要做好宣传教育工作、有

良好的实施方法和检查监督机制。具体来说：（1）加大宣贯力度。利用报

纸、电视、电台及微信、微博等各种新媒体，大力宣传，为标准的实施营

造良好的社会氛围。（2）加强标准实施反馈。对在标准实施过程中发现的

问题及提出的意见，要进行深入探讨和研究，做好标准的修订和完善工作。

七、废止现行有关标准的建议

本标准不涉及现行标准的废止。
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八、其他应予说明的事项

无。

《琼脂糖层析介质通用技术要求》编制组

2025 年 4月
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