[bookmark: _GoBack]《可吸收丝素蛋白骨修复材料（征求意见稿）》
编制说明
一、工作简况
1. 任务来源
丝素蛋白作为一种新型的生物医用材料，具有良好的生物相容性、生物降解性和力学性能。它能够形成稳定的反平行β-sheet构象，这种结构使丝素蛋白在机械强度表现出优异的性能。此外，丝素蛋白材料可以通过特殊工艺制成具有孔隙的结构，这有助于骨细胞的生长和分化，在骨修复领域展示了显著的应用潜力。当前，我国丝素蛋白植入物正处于从实验室向产业化转化的关键阶段，但对该创新材料缺少标准化的要求，因此亟需制定团体标准，规范热丝素蛋白骨修复材料的材料要求、力学性能、理化性能、生物学性能、降解性能等及检测方法，为行业提供技术依据，助力国产高端医疗器械国际化竞争。
[bookmark: OLE_LINK1]《可吸收丝素蛋白骨修复材料》团体标准，由中国生物材料学会标准工作委员会归口，由上海锐捷荣创医疗科技有限公司牵头起草。起草工作组于2025年6月10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上海锐捷荣创医疗科技有限公司于2025年9月6日在腾讯会议网络平台参加了中国生物材料学会2025年第二次团体标准立项评审会议，经专家评审予以立项。2025年9月24日，中国生物材料学会发布关于《可吸收丝素蛋白骨修复材料》等12项团体标准立项的通知，其中，《可吸收丝素蛋白骨修复材料》被列入中国生物材料学会2025年第Ⅱ批团体标准批准立项清单，正式立项。
2. 标准起草单位及起草人
本文件起草单位：上海锐捷荣创医疗科技有限公司，上海健康医学院，上海市医疗器械检验研究院，复旦大学附属中山医院，东华大学，复旦大学，湖北赛罗生物材料有限公司，四川大学华西医院，上海长征医院，上海交通大学医学院附属第九人民医院。
本文件主要起草人：幸嵘，林祥德，凡四杰，江立波，姚响，俞麟，吴琳，孔清泉，蔡小攀，曹德君，朱笑蒙，董森森，方斌，夏梦阁，施罕。
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《可吸收丝素蛋白骨修复材料》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。2026年6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、标准编制原则、主要内容及其确定依据
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。本文件规定了可吸收丝素蛋白骨修复材料的技术指标要求、试验方法、制造、灭菌、包装等内容，适用于以丝素蛋白材料制成的骨修复材料，组成成分除丝素蛋白外还含有其他成分的复合材料，亦可参考本文件。
本标准以外科植入物用骨修复材料为基础，结合丝素蛋白材料在医疗应用的安全性、有效性和稳定性展开研究，制定相应的技术要求指标。
标准中的第4.1部分规定了可吸收丝素蛋白骨修复材料的材料要求，YY/T 1950-2024为丝素蛋白原材料标准，规定了丝素蛋白原材料的要求，本标准参考引用了该标准。
[bookmark: OLE_LINK2]标准中的第4.2~4.6部分规定了可吸收丝素蛋白骨修复材料的一般物理性能要求，包括外观、形状尺寸、孔隙率、孔径分布、抗压强度，指标制定参考了YY/T 1558.3-2017，检验方法按照《中国药典》2025版、YY/T 1982-2025进行检验。
标准中的第4.7~4.9部分规定了可吸收丝素蛋白骨修复材料中针对丝素蛋白鉴别、含量及氨基酸分析相关的性能指标，指标制定及检验方法参考了YY/T 1950-2024。
标准中的第4.10~4.14部分规定了可吸收丝素蛋白骨修复材料化学性能要求，包括酸碱度、炽灼残渣、重金属、微量元素，指标制定基于产品安全风险并参考了骨植入产品相关注册审查指导原则，检验方法按照《中国药典》2025版检验。
标准中的第4.15规定了可吸收丝素蛋白骨修复材料试剂残留性能要求，丝素蛋白提取及终产品加工过程中通常会涉及加工助剂的使用，应当对试剂残留限度进行规定，保证产品的安全性。
标准中的第4.16~4.20规定了可吸收丝素蛋白骨修复材料微生物及生物安全性相关性能，丝素蛋白提取自天然蚕丝，属于动物源性材料，可降解被人体吸收，因此需要对体外降解性能、生物学、动物源材料安全性进行评价，确保产品使用安全。检验方法参考GB/T 16886系列标准、《动物源性医疗器械注册技术审查指导原则》和YY/T 0771及GB/T 44353（ISO 22442）系列标准等。

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
因目前仍未有相关专门针对于可吸收丝素蛋白骨修复材料的相关表征标准，故在本标准起草后，对标准中涉及到的表征实验方法进行了实际研究和论证，使用该标准中的表征方法对目前起草单位研制的丝素蛋白骨修复材料进行了一系列测试检测，并且在实际验证过程中参考上述标准进行了进一步的规范。为了使该方法更贴合实际使用，也在实际论证过程中参考文献资料对方法进行了优化与调整。在实际研究论证后，对标准中的方法予以确认。与此同时完成了标准中相关理化检测方法的方法学验证，并输出验证报告。
2. 技术经济论证
目前丝素蛋白作为一种生物医用再生材料，在骨科植入物如骨修复之家、骨钉、接骨板等产品中表现出优异的性能，有望实现新的应用突破。它们具有良好的生物相容性、力学性能适中，并能在体内适时降解被机体吸收，减少二次手术的风险。
可吸收丝素蛋白避免了传统金属植入物材料在体内不可降解的问题，减少了二次手术的需求，具有显著的经济和医疗效益，我国骨科植入医疗器械市场规模达到350亿元以上。“十四五”国家重点研发计划中，丝素蛋白被纳入“诊疗装备与生物医用材料”重点专项，再生医学更是国家重点布局和规划的前沿方向，丝素蛋白具有巨大的市场前景。
本标准的制定，充分考虑到国内医疗器械公司及各大医院对新型医用丝素蛋白骨填充物产品质量、性能、组织及检测方法的迫切要求，具有很强的产业化可操作性和实用性，可为新型医疗器械的开发、评价和审批提供助力。
3. 预期的经济效果
经济效益：本标准的制定将显著提升外科植入物可吸收丝素蛋白骨修复材料的产品质量稳定性，推动可降解植入物产业化进程。
社会效益方面：通过减少二次手术为每位患者节约医疗费用，并促进行业技术升级。
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、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况
本标准的技术指标、试验方法及评价体系均由起草单位基于国内行业实践经验与自主科研成果独立研制，其技术路径和框架体系均为原创性设计，与国际现行标准不存在直接的技术关联性或继承性。
五、以国际标准为基础的起草情况
本标准的技术指标、试验方法及评价体系均由起草单位结合国内行业实践和科研创新成果独立开发，与国际现有标准无直接关联。
本文件参考依据：
YY/T 1558.3-2017 外科植入物 磷酸钙 第3部分：羟基磷灰石和β-磷酸三钙骨替代物
YY/T 1950-2024 组织工程医疗器械 丝素蛋白
YY/T 0640-2016 无源外科植入物通用要求
《中华人民共和国药典》  2025年版
GB/T 16886（所有部分） 医疗器械生物学评价
六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
拟申请标准为新标准，与国内已有丝素蛋白标准内容上没有重合和冲突，是对丝素蛋白骨修复材料标准的进一步完善和补充。
七、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
八、涉及专利的有关说明
无。
九、实施标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议
无。
十、其他应当说明的事项
无。
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