《基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的方法》
团体标准编制说明
一、工作简况
1.任务来源
《基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的方法》团体标准，由中国生物材料学会标准工作委员会归口，由华南理工大学牵头起草。2022年7月25日，中国生物材料学会发布了“《非植入器械用透明质酸钠》等10项团体标准立项的通知”，《基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的方法》被列入中国生物材料学会2022年第二批团体标准批准立项清单。
2.标准起草单位及起草人
本文件起草单位：华南理工大学、中国食品药品检定研究院、浙江沣沅生物科技有限公司、广州华睿医疗器械有限公司、沪创医疗科技（上海）有限公司、东莞宜安科技股份有限公司、广东省人民医院。
本文件主要起草人：郝丽静、高蒙、童许波、付步芳、边东、程德林、张健、万子义、张志雄、刘芳菲、庞栋、李荣慧、陈军建。
3.工作过程
接到标准修订任务后，依照《中国生物材料学会团体标准管理办法》，标准起草单位严格按照相关要求及进度安排组织实施，在中国生物材料学会标准工作委员会指导下成立了标准起草工作组。为顺利开展《基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的方法》团体标准启动工作，对标准关键问题进行初步探讨，同时部署标准起草工作组的任务分工和标准制定工作时间安排。在标准归口单位中国生物材料学会标准工作委员会的指导下，本标准第一起草单位华南理工大学于2022年9月7日在腾讯会议网络平台组织召开了《基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的方法》团体标准线上启动会，参加会议的有华南理工大学、中国食品药品检定研究院、浙江沣沅生物科技有限公司、广州华睿医疗器械有限公司、沪创医疗科技（上海）有限公司、东莞宜安科技股份有限公司、广东省人民医院等7家单位的11位专家及代表。本次工作组会议就标准立项的前期工作做了简要汇报；就标准草案的修订内容达成初步意见；就起草验证工作进行了安排和分工；就工作时间结点进行了确认。
启动会议后，本标准制定工作全面展开，本标准第一起草单位华南理工大学对基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的方法进行了建立和优化。2023年3月完成了标准草案中列出的所有方法的优化和方法学验证工作，并完成验证方案。2023年4月向各验证单位发送了标准验证方案和验证任务分工。为了让验证单位更好地理解和正确验证团标的内容，顺利完成验证实验，2023年7月15日，本标准第一起草单位华南理工大学再次召开腾讯会议，参加会议的有：华南理工大学、中国食品药品检定研究院、浙江沣沅生物科技有限公司、广州华睿医疗器械有限公司、沪创医疗科技（上海）有限公司、东莞宜安科技股份有限公司、广东省人民医院等。华南理工大学给出了验证方案模板和案例分析，为验证工作的顺利完成打下了良好的基础。
2023年12月，验证工作基本结束。标准起草工作组根据验证情况对标准草案进行了修改，2024年2月形成标准征求意见稿，2024年4月提交中国生物材料学会标准工作委员会进行形式审查。
二、确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包括试验、统计数据）
本团体标准严格按照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》的规则起草。本标准规定了基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的定性和定量评价的试验方法，适用于医用镁合金产品早期降解的测定。
随着生物标志物技术在医疗器械监管科学研究领域的不断发展，为相关检验检测提供了新方法。先后通过Knoevenagel缩合反应、巯基丙酸反应、氧化反应等制备开发荧光探针，可与医用镁合金产品的主要降解产物氢氧化镁（Mg(OH)2）结合时，在特定光源激发下会产生明亮的绿色荧光。运用荧光显微镜或紫外灯等原位监测医用镁合金产品的腐蚀情况，以荧光的有无和强弱判定结果。
[bookmark: _GoBack]本标准制定参考的主要依据包括：GB/T 16886.15 医疗器械生物学评价 第15部分：金属与合金降解产物的定性与定量，以及标准起草单位多年来从事镁合金降解检测积累的经验，并结合生物标志物特性、医用镁合金性质、生产工艺和预期用途，确定荧光探针制备方法，优化测定方法，并分别进行方法学考察，最终形成本标准的内容。
三. 主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
本标准在制定过程中验证的方法包括紫外灯、荧光显微镜测定方法。经多家验证单位验证，标准中规定的要求是合理的，涉及的试验方法是可行的和可靠的。
医用镁合金具有生物可降解优势，植入体内后逐渐降解，并能引起适当的宿主反应，完成组织愈合后无需二次手术取出。镁合金植入物的降解一直是此类高风险产品监管的重点，如降解速率快，使得产品力学性能与对应组织修复速度不匹配，并且由于腐蚀产物释放过多也可能会导致溶骨、炎症等不良组织学反应。目前，镁及镁合金降解的传统研究方法如电化学分析、失重法和析氢法等，在降解过程尤其是早期阶段的时空分辨率有限，不利于相关产品的质量控制和安全性保障。利用荧光分子探针对医用镁合金的主要降解产物氢氧化镁的选择性荧光开启性能，具有易于操作和高时空分辨率的优点，是医用镁合金降解性能检验的重要方法。本标准给出了基于荧光探针监测医用镁合金早期降解的定性和定量评价的试验方法，可以作为相关行业标准的有益补充。
四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
本标准未采用国际标准。
五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准与有关的现行法律、法规和强制性标准不冲突也不矛盾。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
七、其他应予说明的事项
无。
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