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前　　言

　　ＹＹ／Ｔ０６０６《组织工程医疗产品》分为：

———第１部分：通用要求；

———第３部分：通用分类；

———第４部分：皮肤产品的分类；

———第５部分：基质及支架的性能和测试；

———第６部分：Ⅰ型胶原蛋白；

———第７部分：壳聚糖；

———第８部分：海藻酸钠；

———第９部分：透明质酸；

———第１０部分：修复或再生关节软骨的植入物体内评价指南；

———第１２部分：细胞、组织、器官的加工处理；

———第１３部分：细胞自动计数法。

本部分为ＹＹ／Ｔ０６０６的第１０部分。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由国家食品药品监督管理局中检所医疗器械质量监督检验中心归口。

本部分由中国药品生物制品检定所、浙江大学起草。

本部分主要起草人：陈亮、欧阳宏伟、奚廷斐、王春仁。
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组织工程医疗产品　第１０部分：修复或

再生关节软骨的植入物体内评价指南

１　范围

ＹＹ／Ｔ０６０６的本部分规定了修复或再生关节软骨的植入物体内评价的通则。本部分中的植入物

可由天然或合成生物材料（具有生物相容性，可生物降解），或其复合物构成，可含有细胞、药物，或生长

因子、合成多肽、质粒或ｃＤＮＡ等生物活性因子。

本部分描述了兔、犬、猪、山羊、绵羊等不同种属的动物模型和相应的试验程序，以及形态学、组织生

物化学和生物力学分析等结果测定和评价的方法。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０６０６本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，

其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１　医疗器械生物学评价　第１部分：评价与试验（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于ＹＹ／Ｔ０６０６的本部分。

３．１　

软骨再生　犆犪狉狋犻犾犪犵犲狉犲犵犲狀犲狉犪狋犻狅狀

具有与天然软骨相似的形态学、组织生物化学和生物力学特性的关节样软骨的形成。

３．２　

软骨修复　犆犪狉狋犻犾犪犵犲狉犲狆犪犻狉

受损的软骨或其替代物通过细胞增殖和新细胞外基质合成的愈合过程。

３．３　

纤维性软骨　犉犻犫狉狅犮犪狉狋犻犾犪犵犲

软骨基质中含有大量平行或交织排列的胶原纤维束，其化学成分为Ⅰ型胶原蛋白的软骨组织，无定

形基质很少，软骨细胞常成行分布于纤维束之间。

３．４　

透明关节软骨　犎狔犪犾犻狀犲犪狉狋犻犮狌犾犪狉犮犪狉狋犻犾犪犵犲

位于关节表面的软骨组织，软骨基质的主要成分是水和蛋白多糖，纤维是由Ⅱ型胶原蛋白组成的胶

原原纤维，软骨细胞位于软骨陷窝内。

４　意义和用途

４．１　本部分的目的在于提供各种动物体内模型，用于修复或再生关节软骨的组织工程医疗产品的临床

前评价。

４．２　本部分包括动物模型介绍、手术要点、组织处理以及组织标本的定性和定量分析等。

４．３　本部分的使用者应按照ＧＢ／Ｔ１６８８６．１医疗器械生物学评价标准的要求，在做本部分所述的体内

评价前，进行材料和／或器械的细胞毒性和生物相容性试验。
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