《人工角膜评测力学性能测试标准》
团体标准编制说明
一、工作简况
1. 任务来源
[bookmark: _Hlk205120480]《人工角膜评测力学性能测试标准》团体标准，由中国生物材料学会标准工作委员会归口管理，北京航空航天大学牵头起草。2024年10月23日起草工作组正式提交立项申请。北京航空航天大学作为第一起草单位，于2025年4月19日通过腾讯会议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。经专家评审，该标准项目获得立项通过。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，《人工角膜评测力学性能测试标准》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5月7日正式批准立项。
2. 标准起草单位及起草人
起草单位：北京航空航天大学，广州悦清再生医学科技有限公司，首都医科大学附属北京同仁医院。
主要起草人：汲婧、樊瑜波、王丽珍、李冬妍、田山、官习鹏、钟杏霞、接英、李傲。
3. 工作过程
本标准立项任务下达后，起草单位严格依照《中国生物材料学会团体标准管理办法》的相关规定和标准工作计划，组织开展标准起草工作。在中国生物材料学会标准工作委员会的指导下，成立了标准起草工作组，并对标准制定中的关键技术问题进行了初步研讨，明确了任务分工和时间安排，正式启动标准编制工作。
按照立项要求和工作进度安排，标准起草工作组于2025年5月开展标准草案内容的研讨与修改工作，针对标准适用范围、核心技术指标和测试方法等内容，从科学性、实用性和可操作性等角度提出修改建议，逐步完善标准文本。经多轮讨论后，工作组形成了《人工角膜评测力学性能测试标准（征求意见稿）》及配套的标准编制说明，并于2025年8月上旬提交中国生物材料学会标准工作委员会，进入形式审查流程。
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。
本标准主要参考了YY-T 0500-2021 《心血管植入物 血管假体 管状血管移植物和血管补片》 A5.3.3轴向拉伸强度、A5.8缝线牵拉强度、A5.3.2加压破裂强度的测试方法，并结合人工角膜的特性和样品形式进行方案设计。
[bookmark: _GoBack]本标准适用于人工角膜，这些人工角膜可为生物源性、高分子材料或生物源性与高分子材料复合构成。
本标准规定了人工角膜力学性能测试的试验设备、试样准备、试验步骤、数据分析和结果表述等，细化形成评估人工角膜杨氏模量、缝合线牵拉强度、加压破裂强度等力学性能的测试方法。其主要技术内容包括：
1）范围
描述测试标准的适用产品。
2）规范性引用文件
标出测试方法参考的标准文件。
3）术语和定义
描述标准评测的力学性能的名称和定义。
4）测试方法
①杨氏模量测试
描述拉伸测试法和纳米压痕测试法的使用仪器，测试样品状态、规格、数量要求，试验步骤、数据分析以及结果表述形式。
②缝合线牵拉强度测试
描述使用仪器、试样准备、缝合线规格、试验步骤以及结果表述形式。
③加压破裂强度测试
描述使用仪器、试样准备、试验步骤以及结果表述形式。
5）试剂和材料
描述测试所需试剂和材料。
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. 主要试验与验证分析
为科学制定《人工角膜评测力学性能测试标准》，本标准起草组围绕人工角膜在临床使用中关键力学性能参数，系统设计并开展了四项主要力学性能测试方法验证工作，包括拉伸强度测试、纳米压痕测试、缝合线牵拉强度测试及加压破裂强度测试。
1）拉伸强度测试模拟人工角膜在临床缝合和张力环境下的整体结构应力响应，通过标准化样条设计和应力-应变曲线的获取，能够精确表征人工角膜的杨氏模量与变形能力。
2）纳米压痕测试则侧重于高分辨率评价人工角膜局部区域的微观刚度，适用于不同材料组成与层次结构的复合人工角膜，补充了宏观拉伸测试的不足。
3）缝合线牵拉强度测试通过模拟临床缝合操作，定量评价人工角膜在缝线拉扯下的界面抗破裂能力，是保障人工角膜临床可缝合性能的关键指标。
4）加压破裂强度测试聚焦于人工角膜对眼内压和生理渗透的抵抗能力，符合其作为屏障性人工组织的基础要求。
上述测试方法均基于现行医疗植入材料标准，结合人工角膜材料特点进行适配调整，确保方法具有科学性、可重复性和可操作性。通过对多种人工角膜样本的实测验证，各项测试方法均展现出良好的灵敏度与区分度，具备成为行业通用标准的可行性。
2. 技术经济论证
人工角膜作为治疗角膜盲的重要替代技术，已被国家列入重点支持的生物医疗器械领域。然而，目前国内外人工角膜产品在力学性能方面尚缺乏统一、规范的评价体系，测试方法不一致，缺乏标准化指导，已成为制约产品设计优化、性能提升及产业化落地的重要瓶颈。
本标准的制定将有效规范人工角膜关键力学性能指标及其测试方法，明确材料设计的力学靶点，推动人工角膜产品在结构刚度与生物适配性之间的协同优化，提升研发效率与检测一致性，构建具有可重复性和可比性的技术平台，填补国内外该领域标准空白，增强我国在人工角膜力学评价技术方面的话语权与国际影响力。
从经济层面来看，我国目前角膜盲患者超过400万，而每年实际开展角膜移植手术不足1万例，市场缺口巨大。标准的出台将促进国产人工角膜产品在质量控制、性能验证和市场准入方面实现系统化规范，打破进口产品长期垄断，降低研发与注册成本，缩短产品上市周期，进一步推动人工角膜从基础研究、标准体系建设到临床转化和产业落地的全链条发展，显著提升我国相关企业的自主创新能力和整体产业竞争力。
3. 预期经济效果
本标准的发布和实施将为人工角膜产品的研发、注册、准入和推广提供统一的力学性能评价依据，填补国内相关检测标准空白，预期将在产业层面带来显著的经济效益。一方面，标准的建立有助于加快人工角膜产品的市场化进程，提高行业准入门槛，规范企业技术路线，提升整体产品质量。预计标准实施后，将带动相关企业依标准开展产品设计与验证工作，显著提升研发效率和注册审批通过率，缩短产品上市周期。另一方面，随着标准的推广应用，将促进人工角膜替代进口产品，逐步实现规模化自主生产，降低临床应用成本，扩大治疗覆盖人群。人工角膜相关产品产业年产值未来可实现数亿元级别增长，并带动上下游产业链协同发展，包括生物医用材料、检测仪器设备、眼科医疗服务等多个领域，进一步提升我国在眼科高端医疗器械领域的自主创新能力与市场竞争力。
四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
本标准无对应的国际或国外先进标准。
五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标隹，并说明未采用国际标准的原因
不适用。
六、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。
七、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
八、其他应予说明的事项
无。

《人工角膜评测力学性能测试标准》团体标准起草工作组
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