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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意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这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准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。
本标准起草单位:中国食品药品检定研究院、关节动力安达(天津)生物技术科技有限公司。
本标准主要起草人:陈亮、朱建民、方玉、刘丽、孙雪莲、王春仁。
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引  言

  水凝胶是在水中溶胀,并且可在高分子空隙中保留水分的网状聚合物。由于分子间存在交联,水凝

胶在溶胀后仍能保持固态的稳定结构。组织工程中应用的水凝胶材料可以来源于天然聚合物(例如藻

酸盐、壳聚糖及胶原)、合成聚合物[例如聚乙二醇(PEG)、聚乙烯醇(PVA)]或二者混合(例如PVA与

壳聚糖或明胶)。临床应用中,添加或未添加药物和/或生物制剂的水凝胶可以被注射或植入体内。
水凝胶在组织工程中主要用作基质替代物、药物和/或制剂的运输载体以及构成细胞培养的环境。

在应用过程中,水凝胶的使用效果取决于其一系列能力:允许溶解的气体、营养及生物活性物质渗透的

能力;维持细胞生长与迁移的能力;降解能力;以合适的速率释放药物和/或生物制剂的能力;以及保持

其形状的能力。因此对用于组织工程的水凝胶,有必要给出适用的表征方法。
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组织工程医疗器械产品
水凝胶表征指南

1 范围

本标准给出了用于表征组织工程医疗器械产品中水凝胶的生物学特性、形成动力学、物理与化学特

性及稳定性,以及物质传递等特性的方法指南。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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/T16886.1 医 疗 器 械 生 物 学 评 价  第 1 部 分:风 险 管 理 过 程 中 的 评 价 与 试 验

(GB/T16886.1—2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T16886.19 医疗器械生物学评价 第19部分:材料物理化学、形态学和表面特性表征

(GB/T16886.19—2011,ISO/TS10993-19:2006,IDT)

YY/T0606.5 组织工程医疗产品 第5部分:基质及支架的性能和测试

YY/T0606.7 组织工程医疗产品 第7部分:壳聚糖

YY/T0606.8 组织工程医疗产品 第8部分:海藻酸钠

YY/T0606.9 组织工程医疗产品 第9部分:透明质酸钠

YY/T0771.1 动物源医疗器械 第1部分:风险管理应用 (YY/T0771.1—2009,ISO22442-1:

2007,IDT)
中华人民共和国药典(2010年版)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
水凝胶 hydrogel
由聚合物链形成的,在高分子间空隙保留水分的具有三维网状结构的凝胶。

3.2
生物相容性 biocompatibility
生物材料在特定应用中引起机体适当反应的能力。
[ISO/TR15499:2012,定义3.1]
注:在材料科学名词审定委员会的定义中,“生物相容性”是在某一应用过程中,材料与宿主相互作用的能力,是生

物材料区别于其他高技术材料的最重要的特征。包括血液相容性和组织相容性等。“生物相容性材料”是生理

环境下或生物体中,不引起任何不良宿主反应(材料引起的生物体反应)的材料。

3.3
外源因子 adventitiousagents
存在于接种物、细胞基质及(或)生产制品所用的原材料及制品中的污染物,包括细菌、真菌、支原体
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