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一、工作简况
1. 任务来源
《医疗器械用软骨素钠》团体标准，由中国生物材料学会标准工作委员会归口，由华熙生物科技股份有限公司牵头起草。2026年6月15日，中国生物材料学会发布《关于2026年第三次团体标准立项评审暨技术评审会议的通知》（中生材学会〔2026〕48号），《医疗器械用软骨素钠》被列入立项评审计划。2026年6月28日，中国生物材料学会标准工作委员会线上开展了团体标准的立项评审工作，根据标准工作委员会意见，标准符合立项条件。2026年7月1日，中国生物材料学会正式发布《关于〈外科植入物 可吸收接骨板弯曲疲劳测试方法〉等3项团体标准立项的公示》（中生材学会〔2026〕58号），《医疗器械用软骨素钠》被列入中国生物材料学会2026年团体标准批准立项清单，正式获批立项。
2. 标准起草单位及起草人
本文件起草单位：华熙生物科技股份有限公司、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、中国计量科学研究院。
本文件主要起草人：王浩（第一起草人）、王籍阅（联系人）、王东方、赵方方、刘凤珍
3. 工作过程
接到标准起草任务后，依照《中国生物材料学会团体标准管理办法（2026年修订）》，标准起草单位严格按照相关要求及进度安排组织实施，在中国生物材料学会标准工作委员会指导下成立了标准起草工作组。为顺利开展《医疗器械用软骨素钠》团体标准启动工作，对标准关键问题进行初步探讨，同时部署标准起草工作组的任务分工和标准制定工作时间安排。在标准归口单位中国生物材料学会标准工作委员会的指导下，本标准第一起草单位华熙生物科技股份有限公司于2026年6月28日在腾讯会议网络平台（会议号码：124-174-701）组织召开了《医疗器械用软骨素钠》团体标准立项评审暨技术评审会议。对《医疗器械用软骨素钠》团体标准进行了立项审查，经技术专家认真研究与审核，标准符合立项条件，于2026年7月1日正式立项。
在确定标准制定任务后，标准起草工作组依照国家有关规定及《中国生物材料学会团体标准管理办法（2026年修订）》，根据团体标准进度计划安排组织实施。
二、确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包括试验、统计数据）
本团体标准严格按照 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》的规则起草。本文件规定了医疗器械级原料生物技术软骨素钠的要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。本文件适用于以合成生物学技术构建微生物细胞工厂、通过发酵及纯化工艺制得，用作医疗器械用原料的软骨素钠。
本标准4对软骨素钠的分子式、CAS号、相对分子质量、结构式进行了概述，介绍了软骨素钠的基本信息。
本标准5阐述了软骨素钠物理和化学性能指标要求，并与标准6部分阐述了各指标要求的具体检测方法及步骤。主要技术指标包括：性状、鉴别（红外吸收、钠盐鉴别反应）、含量、溶液澄清度与颜色、pH、特性黏数（或分子量及分布）、核酸、蛋白质、氯化物、铁、重金属（以铅计）、干燥失重、细菌内毒素、微生物限度（需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌、大肠埃希菌）、乙醇残留。
本标准7阐述了软骨素钠的检验规则，即批次定义、抽样、出厂检验及判定规则等。
本标准8阐述了软骨素钠的标志、包装、运输、贮存。
本标准9阐述了软骨素钠的保质期。
本标准制定参考的主要依据包括：《中国药典》（2025年版四部）、GB/T 16886系列（医疗器械生物学评价）和相关行业标准，最终形成本标准的内容。目前，国内外尚无正式发布的生物技术软骨素钠相关医疗器械标准。广东省医疗器械管理学会已发布T/GDMDMA 0035—2024《医疗器械用硫酸软骨素钠》团体标准，该标准适用于陆地和海洋起源的软骨中提取的硫酸软骨素钠材料。本标准规范的生物技术软骨素钠与上述标准规范的硫酸软骨素钠为不同物质，且工艺来源不同，两者适用范围各异，相互独立。
三、主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
该标准为规范类标准，标准中主要对生物技术软骨素钠产品的性能指标和相应的检验方法做了规定，适用市面上由生物技术（微生物发酵）制得的医疗器械用原料软骨素钠。考虑到软骨素钠产品特性及终端器械使用的多样性，无法准确定义所有的性能指标，各企业应根据产品特性、预期用途和自身生产工艺条件进行详细评估后，标准方才具有广泛适用性和科学合理性。
本标准制定过程中，针对生物技术来源软骨素钠的结构特征与工艺特点，系统开展了多批次样品的检测验证与方法学研究。样品检测验证：采用生物技术制备的多批次软骨素钠原料，对标准中规定的各项技术指标进行了全面检测。检测结果表明，各批次样品的关键质量属性均处于可控范围内，批间一致性良好，验证了标准中各项指标限值设定的合理性与可操作性。检测方法学验证：对含量测定、残留乙醇等关键检测方法进行了方法学验证，涵盖专属性、精密度（重复性与中间精密度）、准确度（回收率）、线性与范围、检出限与定量限等指标。验证结果表明，所采用的检测方法专属性强、精密度良好、准确度高，能够满足生物技术软骨素钠质量控制的检测需求。综上，本标准的各项技术要求均有充分的试验数据支撑，检测方法可靠，标准内容科学、合理、可操作。
硫酸软骨素钠是构成细胞外基质（ECM）的重要成分，对维持细胞环境的相对稳定性和正常功能具有重要作用。在国际上，硫酸软骨素钠已作为医疗器械产品注册并广泛用于多个临床领域，如眼科（手术用粘弹剂）、皮肤科（伤口敷料）、泌尿科（膀胱灌注液）、骨科（关节腔注射液）等。
软骨素钠作为硫酸软骨素钠的非硫酸化形式，其生物技术来源产品已在欧洲由IBSA公司上市，作为骨关节注射液（III类医疗器械）应用于临床。在国内，生物技术软骨素钠已成功通过国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心的主文档备案登记，具有良好的医疗器械应用前景。生物技术制备软骨素钠的工艺路线已较为成熟，产品质量稳定可控。国内目前尚无生物技术软骨素钠相关的医疗器械用原料质量标准，本标准在充分研究产品结构特征、工艺特点及质量属性的基础上，设置了科学合理的检测项目和指标限值，所采用的检测方法均经过方法学验证，技术上切实可行。
建立医疗器械用软骨素钠的标准，对原料的关键指标进行规范，能够提高后续医疗器械产品的质量，能够规范软骨素钠生产、销售等市场活动，为有关部门的监管提供技术依据，更利于医务工作者和消费者对软骨素钠原料的认识与了解。有利于提升行业整体产品质量，促使行业健康、有序、规范发展，进一步扩大市场容量，带动产业高效高质量健康发展。
四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
目前，硫酸软骨素钠原料标准已被美国药典（USP）、欧洲药典（EP）、日本药局方（JP）及《中国药典》等国家/地区药典收录，但上述标准均针对硫酸软骨素钠，且制备工艺均为动物组织提取法，但主要从猪、牛、鸡、鲨鱼等动物软骨中提取，存在动物免疫原性、提取工艺污染高、批次均一性差等问题。华熙生物自主研发的软骨素钠原料采用生物发酵法制备，为非硫酸化形式的软骨素钠，可有效规避动物源风险，已成功通过国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心的主文档备案登记。本标准所规范的生物技术来源、非硫酸化软骨素钠在物质种类及制备工艺上与现有标准均不相同，无对应的国际标准可等同或修改采用，因此本标准为自主制定。
本标准适用于更安全的生物技术（发酵法）制备的医疗器械用软骨素钠产品。目前本标准与现行国家标准和行业标准无交叉重复情况，未发现有相关的国际标准和国外先进标准。
五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准与《医疗器械监督管理条例》《生物安全法》等现行法律法规及强制性标准不冲突也不矛盾。本标准为推荐性团体标准，与现有强制性国家标准和行业标准互补，在技术要求上不低于相关强制性标准中医疗器械原料的安全性指标，可填补生物技术来源软骨素钠产品的技术要求空白。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
七、其他应予说明的事项
无。
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