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[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4]可吸收丝素蛋白接骨钉板系统
1　 [bookmark: _Toc428177672][bookmark: _Toc354142628][bookmark: _Toc342589524][bookmark: _Toc338060634][bookmark: _Toc343596937][bookmark: _Toc354142268][bookmark: _Toc340491279][bookmark: _Toc338754585][bookmark: _Toc342665738][bookmark: _Toc358964228][bookmark: _Toc398301038][bookmark: _Toc354142463][bookmark: _Toc374444821][bookmark: _Toc338060691][bookmark: _Toc212647572][bookmark: _Toc338604799][bookmark: _Toc338685858]范围
[bookmark: _Toc358964229][bookmark: _Toc354142629][bookmark: _Toc428177673][bookmark: _Toc354142269][bookmark: _Toc374444822][bookmark: _Toc354142464][bookmark: _Toc398301039][bookmark: _Toc343596938][bookmark: _Toc338060692][bookmark: _Toc340491280][bookmark: _Toc338604800][bookmark: _Toc338060635][bookmark: _Toc342665739][bookmark: _Toc338754586][bookmark: _Toc338685859][bookmark: _Toc342589525][bookmark: OLE_LINK2]本文件规定了可吸收丝素蛋白接骨钉板系统的要求，描述了相应试验方法。
2　 [bookmark: _Toc212647573]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc428177674][bookmark: _Toc354142465][bookmark: _Toc374444823][bookmark: _Toc398301040][bookmark: _Toc354142270][bookmark: _Toc354142630][bookmark: _Toc358964230]GB/T 16886（所有部分） 医疗器械生物学评价
GB/T 44353（所有部分） 动物源医疗器械
YY/T 0509-2009 生物可吸收内固定板和螺钉的标准要求和测试方法
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）四部

3　 [bookmark: _Toc212647574][bookmark: _GoBack]术语和定义
下列术语与定义适用于本文件。
3.1
丝素蛋白（silk fibroin）
由桑蚕后部丝腺合成分泌的纤维状蚕丝蛋白。
3.2
再生丝素蛋白（regenerated silk fibroin；RSF）
蚕丝核心纤维（丝素蛋白纤维）溶解除盐后的蛋白质混合物。
3.3
可吸收丝素蛋白接骨钉板系统   Bioabsorbable Silk Fibroin Bone Fixation System
采用丝素蛋白材料制成，在骨折、骨坏死、骨缺损等骨科手术中起到固定或连接作用，可被人体吸收的接骨钉板系统。
4　 [bookmark: _Toc212647575]分类
4.1 可吸收丝素蛋白接骨钉板系统 
按组成分为：可吸收丝素蛋白接骨螺钉、可吸收丝素蛋白接骨板
4.2 可吸收丝素蛋白接骨螺钉 
按是否实心分为：实心可吸收丝素蛋白接骨钉 、空心可吸收丝素蛋白接骨钉
按螺纹分布分为：全螺纹可吸收丝素蛋白接骨钉、半螺纹可吸收丝素蛋白接骨钉
按有无钉头分为：有钉头可吸收丝素蛋白接骨钉 、无钉头可吸收丝素蛋白接骨钉
5　 [bookmark: _Toc212647576]要求
5.1  材料
用于制备可吸收丝素蛋白接骨钉板系统的丝素蛋白原材料应符合YY/T 1950-2024的要求。
5.2  外观
表面应无影响产品功能的缺陷，也应无镶嵌物、终加工沉积物和其他污染物。
5.3  表面粗糙度
制造商应根据设计特性对产品表面粗糙度进行规定。
5.4  尺寸
制造商应根据设计特性对产品尺寸进行规定。
5.5  机械性能
5.5.1  最大扭矩和断裂扭转角
制造商应根据预期用途对丝素蛋白接骨螺钉的最大扭矩和断裂扭转角进行规定。
5.5.2  轴向拔出力
制造商应根据预期用途对丝素蛋白接骨螺钉的轴向拔出力进行规定。
5.5.3  旋入扭矩
制造商应根据预期用途对丝素蛋白接骨螺钉的旋入扭矩进行规定。
5.5.4  弯曲强度
制造商应根据预期用途对丝素蛋白接骨板的弯曲强度进行规定。
5.5.5  等效弯曲刚度
制造商应根据预期用途对丝素蛋白接骨板的等效弯曲刚度进行规定。
5.6  丝素蛋白鉴别
红外光谱实测谱带应1700cm-1~1600 cm-1，1590 cm-1~1460 cm-1以及1280 cm-1 ~1190cm-1处存在特征峰。
5.7  蛋白质含量
应≥96 %（w/w）。
注：若产品组成成分含有除丝素蛋白外的其他成分，制造商应建立蛋白质含量的指标要求及试验方法。
5.8  氨基酸分析
应对产品的氨基酸含量进行规定，其中特征氨基酸甘氨酸、丝氨酸、丙氨酸总含量在总氨基酸含量中的占比应不小于76 %（质量分数）。
注：若产品组成成分含有除丝素蛋白外的其他成分，制造商应建立氨基酸含量的指标要求及试验方法。
5.9  酸碱度
检验液与空白液的pH值之差应≤1.5。
5.10  炽灼残渣
应≤1.5%。
5.11  干燥失重
应≤11%。
5.12 重金属总量
重金属总含量（以Pb计）应≤10ug/g。
5.13  微量元素
砷含量≤1μg/g；铬、镉、铜、铁、汞、镍、铅、钼总量应≤50ug/g。
5.14  试剂残留
5.10.1 概述
[bookmark: OLE_LINK15]应对工艺中使用的试剂（如碳酸钠、碳酸氢钠、溴化锂、氯化钙等）进行残留检测，并根据其潜在风险进行限量控制。
5.10.2 [bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK16]碳酸钠/碳酸氢钠残留
若生产工艺中使用碳酸钠和/或碳酸氢钠脱胶得到丝素蛋白纤维，残留量应分别≤5 mg/g。
5.10.3  溴化锂残留量
若生产工艺中使用溴化锂溶解丝素蛋白纤维，其溴离子含量应≤80 mg/g，锂离子含量应≤2 mg/g。
5.15  无菌
无菌交付的产品应经过一个有效的确认过的灭菌过程，使产品达到无菌。
5.16  细菌内毒素
应不超过20EU/件。
5.17 [bookmark: OLE_LINK11] 体外降解性能
可吸收丝素蛋白接骨钉板系统应进行体外降解试验，满足产品应用设计的相关要求。
5.18  生物学评价
应按照GB/T 16886系列标准的规定进行生物学评价。
5.19 [bookmark: OLE_LINK21] 动物源材料安全性评价
产品组成成分丝素蛋白主要从蚕茧/蚕丝中提取制备，属于由动物组织的衍生物或自然获得的物质制成的医疗器械，按照《动物源性医疗器械注册技术审查指导原则》要求需要开展动物源材料安全性评价。因此可按照《动物源性医疗器械注册技术审查指导原则》、YY/T 0771及GB/T 44353（ISO 22442）系列标准开展相关研究。
6　 [bookmark: _Toc212647577]检验方法
6.1  材料
按照YY/T 1950-2024中规定的方法检验。
6.2  外观
正常或矫正视力检查。
6.3  表面粗糙度
采用样块比较法或按 GB/T 10610 中电测法进行检验，电测法为仲裁检验方法。
6.4  尺寸
用通用量具或专用量具进行检验。
6.5  机械性能
6.5.1  扭转强度
按 YY/T 0509-2009中附录 A.1规定的方法进行检验。
6.5.2  旋入扭矩
按 YY/T 0509-2009中附录 A.2 规定的方法进行检验。
6.5.3  轴向拔出力
按 YY/T 0509-2009中附录 A.3 规定的方法进行检验。
6.5.4  弯曲强度
按 YY/T 0509-2009中附录 A.4 规定的方法进行检验。
6.5.5  等效弯曲刚度
按 YY/T 0509-2009中附录 A.4 规定的方法进行检验定。
6.6 丝素蛋白鉴别
按照《中华人民共和国药典》（2025版）四部 通则0402红外分光光度法进行检验。
6.7  蛋白质含量
按照《中华人民共和国药典》（2025版）四部 通则0731蛋白质含量测定法中规定的第一法 凯氏定氮法进行检验。
6.8  氨基酸分析
按GB/T 32016中酸水解法对产品进行预处理，使用氨基酸分析仪进行氨基酸含量检验，并计算丝氨酸、丙氨酸、甘氨酸的总含量。
6.9  酸碱度
按照GB/T 16886.12中的规定制备检验液和空白液，按《中华人民共和国药典》（2025版）四部通则 0631 pH值测定法进行检验。
6.10  炽灼残渣
按照《中华人民共和国药典》（2025版）四部 通则0841炽灼残渣检查法进行检验。
6.11  干燥失重
按照《中华人民共和国药典》（2025版）四部 通则0831干燥失重测定法进行检验。
6.12 重金属总量
按照《中华人民共和国药典》（2025版）四部 通则0821重金属检查法第二法的规定进行检验。
6.13 微量元素
按照《中华人民共和国药典》（2025版）四部 通则0406原子吸收分光光度法，或0411电感耦合等离子体原子发射光谱法，或0412电感耦合等离子体质谱法进行检验。
6.14 试剂残留
6.14.1 碳酸钠/碳酸氢钠残留
按照附录A规定的方法检验，或按照制造商选定的方法进行检验。
6.14.2 溴化锂残留
按照《中华人民共和国药典》2025版四部 通则0513离子色谱法或0412电感耦合等离子体质谱法进行检验。
6.15 无菌
按《中华人民共和国药典》2025版四部 通则1101无菌检查法进行检验。
6.16  细菌内毒素
按《中华人民共和国药典》2025版四部 通则1143细菌内毒素检查法进行检验。
6.17  体外降解性能
体外降解试验按YY/T 0473、YY/T 0474、GB/T 16886.13的规定进行。
6.18  生物学评价
应按GB/T 16886系列标准的规定进行生物学评价。
6.19 [bookmark: OLE_LINK14] 动物源材料安全性评价
[bookmark: OLE_LINK10]参考《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）系列标准进行评价。
7　 制造 
应符合YY/T 0640的规定。
8　 灭菌 
应符合YY/T 0640的规定。
9　 包装 
应符合YY/T 0640的规定。 
10　 制造商提供的信息
应符合YY/T 0640的规定。


附 录 A
（资料性）
碳酸钠和碳酸氢钠残留试验
A.1 原理
本产品为蛋白组分，不溶于水，因此采用《中华人民共和国药典》（2025 版）四部通则 0841炽灼残渣检查法，先将本产品的有机成分去除，剩余的即为无机组分。将无机组分制备成溶液，参考《中华人民共和国药典》（2025版）四部 “无水碳酸钠含量”“碳酸氢钠含量”的酸碱滴定检测方法进行检测，可评价产品中可能出现的碳酸钠与碳酸氢钠残留。
A.2仪器与试剂
A.2.1 仪器设备
所用仪器设备有直尺、坩埚。
A.2.2 试剂
实验用水应符合 GB/T 6682 的要求。
所用试剂为甲基红-溴甲酚绿混合指示液、盐酸滴定液。
A.3 试验方法
A.3.1 样品处理
取样品1g，置炽灼至恒重的坩埚中，缓缓炽热，注意避免燃烧，至完全炭逐渐升高温度至650 °C，使样品完全灰化。
A.3.2 测定
A.3.2.1 取样品加水50 mL，加甲基红-溴甲酚绿混合指示液10滴，用盐酸滴定液（0.01mol/L）滴定至溶液由绿色转变为紫红色，煮沸2分钟，冷却至室温。
A.3.2.2 继续滴定至溶液由绿色转变为暗紫色，并将滴定的结果用空白试验校正。
A.3.2.3 记录盐酸滴定液的消耗体积。
A.3.3 结果与计算
按如下公式计算碳酸钠和碳酸氢钠残留量：
=
=
式中:
——以Na2CO3计算的质量分数，单位为毫克每克（mg/g）；
——以Na2HCO3计算的质量分数，单位为毫克每克（mg/g）；
c——盐酸标准滴定溶液的浓度，单位为摩尔每升（mol/L）；
V——滴定试样溶液所消耗盐酸标准滴定溶液的体积，单位为毫升（mL）；
V0——滴定空白试验溶液所消耗的盐酸标准滴定溶液的体积，单位为毫升（mL）；
M1——碳酸钠的摩尔质量，单位为克每摩尔（g/mol）；
M2——碳酸氢钠的摩尔质量，单位为克每摩尔（g/mol）
m——试样的质量，单位为克（g）。
试验结果以平行测定结果的算术平均值为准。在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值不大于0.2mg/g。
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