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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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》的规定

起草。
本文件使用重新起草法修改采用ISO13019:2018《组织工程医疗产品 用以评价软骨形成的硫酸

糖胺聚糖(sGAG)的定量检测》。
本文件与ISO13019:2018的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本文件做了具有技术性差异的调整,以适用我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 增加引用了GB/T36988(见第2章,6.1);
● 补充引用了ISO13022:2012(见第2章)。

本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会组织工程医疗器械产品分技术委员会

(SAC/TC110/SC3)归口。
本文件起草单位:中国食品药品检定研究院、四川大学(四川医疗器械生物材料和制品检验中心)。
本文件主要起草人:魏利娜、杨晓琴、张乐、李娜、梁洁、徐丽明。
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组织工程医疗产品 用以评价软骨形成的
硫酸糖胺聚糖(sGAG)的定量检测

1 范围

本文件给出了硫酸糖胺聚糖(sulfatedglycosaminoglycans,sGAG)的定量检测方法。
本文件适用于关节软骨、半月板、弹性软骨、组织工程软骨的细胞外基质中sGAG含量检测。
注:本文件中给出的方法也适用于对含有sGAG的外科修复材料进行含量检测。

2 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。

GB/T36988 组织工程用人源组织操作规范指南

ISO13022:2012 含 人 源 活 细 胞 医 疗 产 品 风 险 管 理 应 用 和 工 艺 要 求(Medicalproducts
containingviablehumancells—Applicationofrisk managementsandrequirementsforprocessing
practices)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
组织工程软骨 tissueengineeredcartilage
通过将软骨细胞或干细胞等活细胞与支架或其他类型的生物材料结合,或不与材料结合,而获得的

软骨。

3.2
硫酸糖胺聚糖 sulfatedglycosaminoglycans;sGAG
以重复二糖为单元的硫酸化位置可变的无支链长链聚合物。
示例:硫酸软骨素、硫酸角质素、硫酸皮质素。

3.3
测试样品 testsample
一份组织工程软骨(3.1)或再生软骨。

3.4
平行测试样品 paralleltestsample
从测试样品(3.3)中分出的三份样品之一。
注:该方法给出每个平行测试样品sGAG检测值。

3.5
半胱氨酸 cysteine
一种用于消化溶液制备的非必需含硫氨基酸。
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