《组织工程半月板的特性表征和评价技术通用指南》
团体标准编制说明
一、工作简况
1. 任务来源
《组织工程半月板的特性表征和评价技术通用指南》团体标准，由中国生物材料学会标准工作委员会归口，由四川大学牵头起草。起草工作组于2025年4月18日提交了立项申请。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四川大学于2025年4月19日在腾讯会议网络平台参加了中国生物材料学会2025年第一次团体标准立项评审会议，经专家评审予以立项。2025年4月23日，中国生物材料学会发布“《递送用纳米载体材料包封率表征 超滤法》等12项团体标准立项的公示”，其中，《组织工程半月板的特性表征和评价技术通用指南》被列入中国生物材料学会2025年第I批团体标准批准立项清单，并于2025年05月7日正式立项。
2. 标准起草单位及起草人
起草单位：四川大学、中国人民解放军总医院、北京大学第三医院、中国食品药品检定研究院、重庆大学、清华大学深圳国际研究生院、西安交通大学、四川医疗器械生物材料和制品检验中心有限公司、北京万洁天元医疗器械股份有限公司、中南大学。
主要起草人：樊渝江、陈亚芳、郭全义、王志刚、江东、魏利娜、崔海涛、弥胜利、郭保林、梁洁、张梅、帅词俊。
3. 工作过程
接到标准起草任务后，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《组织工程半月板的特性表征和评价技术通用指南》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。
在确定标准制定任务后，标准起草工作组依照国家有关规定及《中国生物材料学会团体标准管理办法》，根据团体标准进度计划安排组织实施。2025年5月标准起草工作组根据前期的工作情况，对标准草案相关内容进行了深入的讨论，从不同角度提出了具备科学性、实用性和可操作性的修改意见，形成标准最终的征求意见稿，并形成标准编制说明，于2025年7月下旬，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。本文件提供与组织工程半月板的特性表征和功能评价相关的信息汇编。组织工程半月板可能由生物制品（例如细胞、组织移植物、衍生物和加工生物制品）、生物材料（如由细胞外基质或胶原、重组蛋白、海藻酸盐和透明质酸等组成的基质和支架）和生物因子（如转化生长因子β-1 TGF-β1、成纤维细胞生长因子FGF等）组成。其它类型的用于膝关节半月板手术修复、替换、增强和/或重建的组织或器械可参照本标准中适用的内容。
标准中的第5部分阐述了组织工程半月板中可选用的细胞及相关评价。
标准中的第6部分阐述了组织工程半月板的生化成分和相应的检测方法。
标准中的第7部分阐述了组织工程半月板的力学性能评估指标及具体的测试方法。
标准中的第8部分阐述了组织工程半月板体内外降解性能的评估策略。
标准中的第9部分阐述了组织工程半月板体内外生物安全性评价策略与依据。
标准中的第10部分阐述了组织工程半月板动物模型测试动物的选择范围以及体内评估其效果的策略，即影像学检查﹑功能与行为学评估﹑软骨保护评估﹑修复组织的特征和生物力学测试等。
本标准制定参考的主要依据包括：参考ASTM F3223-17和相关行业标准以及国内外先进企业标准进行制定组织工程医疗产品的主要性能要求及相关的推荐方法，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
1. 试验验证分析
细胞活性、生化成分等测试方法已在国内外实验室广泛应用（如DMMB 法测sGAG、荧光法测DNA），数据重现性已获行业认可；
力学性能测试通过标准化设备（动态力学分析仪）和条件（环境温度）确保结果准确性；
降解与动物模型测试参考已上市同类产品（如德国CMI、英国Actifit）的临床前验证方案，兼顾科学性与实用性。
[bookmark: _GoBack]考虑到组织工程半月板产品特性及终端器械使用的多样性，无法准确定义所有的性能指标，各企业应根据产品特性、预期用途和自身生产工艺条件进行详细评估后，标准方才具有广泛适用性和科学合理性。
2. 技术经济论证
目前国内组织工程半月板研发存在“评价方法不统一、产品质量差异大”的问题：不同机构对“力学性能达标值”“降解速率标准”的判定不一致，导致研发效率低、临床转化难。
本标准通过统一特性表征与评价框架，可减少重复测试、降低研发成本；同时为监管部门提供技术依据，避免低质产品进入市场，推动行业资源向高质量研发集中。
3. 预期的经济效果
社会效益：规范产品研发与评价，提升组织工程半月板的临床安全性与有效性，为我国约5000万半月板损伤患者提供更可靠的治疗选择，降低骨关节炎等远期并发症风险。
经济效益：推动国产组织工程半月板产业化（目前依赖进口），预计带动生物材料、医疗器械等相关产业升级，扩大市场容量；同时通过标准化降低企业合规成本，提升国际竞争力。
行业影响：填补国内标准空白，引导行业从“替代修复”向“再生修复”升级，助力3D打印、仿生材料等新技术的落地应用。
四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
（1）本标准在制定过程中，广泛参考了国际标准、国家标准以及相关行业规范，并结合国内半月板植入物产业的技术现状和实际需求，制定出符合国内市场和法规要求的组织工程半月板的特性表征和评价技术通用指南。本标准在以下方面与国际标准保持一致或部分采纳：
ISO 10993系列：《医疗器械生物学评价》
ASTM F2212-25组织工程医疗产品（TEMPs）用外科植入物和基质用I型胶原的特性的标准指南
ASTM F2739-19生物材料支架内细胞活力和相关属性的量化的标准指南
ASTM F2150-19再生医学和组织工程医疗产品用生物材料支架的特性和试验的标准指南
（2）标准创新与补充：强化组织工程半月板评价：引入力学性能测试，结合组织学分析和软骨保护评估测试，构建更完整的体外和体内评价体系。
（3）适配国内法规与产业需求：在满足《中华人民共和国医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册与备案管理办法》要求的同时，重点关注国内企业的实际研发能力和临床需求，提升可操作性。
（4）采标程度说明：对ASTM F3223-17进行了部分采纳，同时根据国内需求进行了方法扩展。本标准的采标程度充分体现了国际接轨与本地化需求相结合的原则，既借鉴了国际先进经验，又注重满足国内法规要求和市场发展趋势，为行业提供了科学、实用的技术规范。
五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准符合《中华人民共和国标准化法》《团体标准管理规定》《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）。
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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