中国生物材料学会团体标准
[bookmark: _GoBack]《口腔口咽瘘管修复用功能凝胶材料（征求意见稿）》编制说明
一、工作简况
1.1 任务来源
[bookmark: OLE_LINK6]根据中国生物材料学会于 2025 年 9 月 24 发布的“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”，标准《口腔口咽瘘管修复用功能凝胶材料》由中国生物材料学会归口，同济大学附属上海市第四人民医院牵头，华东理工大学、上海交通大学附属第九人民医院、稳得希林（杭州）生物科技有限公司等单位参与起草和验证工作。
1.2 主要工作过程
2025年9月6日，中国生物材料学会组织了《口腔口咽瘘管修复用功能凝胶材料》的标准立项审核论证会，由同济大学附属上海市第四人民医院对标准立项资料和标准草案进行了汇报，在经参会专家研讨后，一致同意《口腔口咽瘘管修复用功能凝胶材料》在中国生物材料学会进行标准立项工作。
2025年10月10日，中国生物材料学会组织了《口腔口咽瘘管修复用功能凝胶材料》团体标准工作启动会。会议上正式成立了标准起草工作小组，工作小组对标准草案内容进行了逐字逐句的讨论，确定了《口腔口咽瘘管修复用功能凝胶材料》（工作组讨论稿）内容，并分配了各参与单位的标准验证工作：具有研发能力的科研机构及生产企业负责提供标准验证样品和标准主要技术内容的资料验证报告，具有检测能力的科研机构和医疗机构承担凝胶材料的特征性理化指标的验证工作。各验证单位于2025年11月10日前基本完成标准的验证工作，形成验证报告初稿。
2026年4月10日，标准起草小组再次召开标准起草研讨和征求意见稿定稿会，根据前期各单位验证结果，讨论并达成共识，完善工作组讨论稿，形成了《口腔口咽瘘管修复用功能凝胶材料》征求意见稿，计划面向相关生产企业、检验单位及社会公众等群体公开征求意见。

二、标准编制原则和标准主要内容的依据
2.1 编制原则
本文件严格遵循 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》进行起草。
2.2 标准主要内容的确定依据
本文件针对口腔口咽瘘管修复的特殊临床需求，重点规定了物理、力学、化学及生物学性能要求。
1. 物理与力学性能：
（1）拉伸强度（≥100 kPa）：依据材料需对抗肌肉活动压强的临床需求设定。
（2）剥离强度（≥400 J/m²）：保证材料在运动部位的稳固黏附。
（3）黏附性与耐湿性：考虑到口腔湿润环境，设定在 80% 湿度下 1 min 内快速粘附，且稳定黏附时间 ≥14 天。
2. 化学与生物学性能：
（1）组分要求：参考了活化酯、巯基-马来酰亚胺、光聚合等快速成胶机制，确保反应在 5 分钟内完成。
（2）安全性与降解性：参考 GB/T 16886.1 进行生物学评价，要求降解时间在 15 至 60 天之间，以适配组织修复周期。
3. 试验方法依据：
物理测试（外观、拉伸、剥离）参考通用材料试验法。
无菌与内毒素测试参考《中华人民共和国药典》（2025年版 四部）相关通则。

三、主要验证情况
3.1 物理性能验证
通过万能材料试验机对凝胶试样进行拉伸与 180° 剥离测试。验证结果显示，材料在模拟口腔肌肉活动压强下表现稳定，剥离强度符合 ≥400 J/m² 的设计目标。
3.2 动物模型体内修复性能评估
以新西兰兔或比格犬构建贯穿性伤口模型。验证数据表明：
（1）愈合效率：相比碘仿纱布组，愈合时间缩短了 1/2-2/3。
（2）封堵成功率：一次封堵成功率 ≥90%，术后 14 天上皮组织覆盖完整。

四、与国内外同类标准的对比情况
目前临床尚无可用于贯穿性伤口修复的专用生物材料标准 。本文件的制定填补了该领域空白，并参考了YY/T 0640—2016（无源外科植入物通用要求）等现行标准，确保了与行业通用要求的衔接 。

五、与有关法律法规的关系
本文件符合《医疗器械监督管理条例》等现行法律法规，各项安全性指标（如细菌内毒素 < 20 EU/件、无菌保证水平 10⁻⁶）均优于或符合国家强制性标准要求。

六、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议
建议作为推荐性团体标准。

七、贯彻标准的要求和措施建议
为便于相关标准使用方理解和观测标准，计划在标准发布出版后适时召开标准宣贯会。宣贯对象为生产企业、监督人员、检验人员及其他相关人员。
建议本标准从发布之日起6个月后开始实施。
八、废止现行有关标准的建议
无
九、其他应予说明的事项
无


1

