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目的、意义

可吸收医用材料是一类生物相容性好，在生物体内能够逐步被分解

为小分子，被机体吸收、利用或参与机体代谢的生物材料，这些材

料与生物系统相互作用，用于对生物体进行诊断、治疗、修复或替

换其病损组织、器官或增进其功能。可吸收医用材料具有在体内降

解或者溶解物质的特性，其分解产物被进入正常的生理和生化过程，

该材料具有生物可吸收性，具有可在体内被分解、溶解或者吸收的

能力。可吸收医用材料主要分为天然可吸收医用高分子材料、合成

可吸收医用高分子材料、可吸收生物陶瓷材料、可吸收医用金属材

料，以及可吸收医用复合材料等，具有良好的生物可降解性和生物

相容性。聚对二氧环己酮(PPDO)属于合成可吸收医用高分子材料，

一种典型的脂肪族聚醚酯，结构单元中的酯键赋予其良好的生物相

容性和生物降解性，分子链上的醚键使其具有良好的柔韧性和抗拉

强度，在临床医学中得到较为广泛的应用。目前以PPDO为材质的产

品形式多样，需要对其材料进行控制，保证以PPDO为材料的产品的

安全性和有效性。

范围和主要技

术内容

适用于以聚对二氧环己酮为原料加工得到的可吸收医用材料。

本文件规定了聚对二氧环己酮材料的主要理化检验项目（外观、鉴

别、熔体质量流动速率、玻璃化温度、熔点、重金属、水分、炽灼

残渣、特性粘数、重均分子量及其分布、单体残留、溶剂残留、催

化剂锡残留以及降解性能）和试验方法。

主要强制的内

容和强制的理

由

非强制性标准

与有关法律、法

规和强制性标
本标准与有关法律、法规和强制性标准无交叉和冲突。



准的关系

标准所涉及的

产品清单

聚对二氧环己酮可吸收缝线、聚对二氧环己酮埋植线，可吸收外科

缝合线，可吸收结扎夹，可吸收补片，生物可降解卵圆孔未闭封堵

器。详细产品清单见附件。

国内外有关情

况及发展趋势

聚对二氧环己酮(PPDO)是一种典型的脂肪族聚醚酯，具有良好的生

物相容性和生物降解性，结构单元中的醚键使其具有良好的柔韧性

和抗拉强度，和天然高分子材料相比，弥补了它们受孔隙结构的影

响导致力学性能下降的缺陷，在临床医学中得到较为广泛的应用。

近年来PPDO被用来作为缝合线，组织膜与管道，骨科修复材料、人

体支架和药物载体等。

目前尚未有针对聚对二氧环己酮的材料表征的标准，本文件为该类

材料的产品的安全性和有效性提供有力的指导和规范，为相关产品

的研发、生产和质量控制提供有力支持。

制定标准拟采

用的方法和技

术依据

国内外目前尚无聚对二氧环己酮材料的国际标准、国家标准或其他

先进标准。拟制定的标准在可吸收生物材料聚对二氧环己酮的物理

化学特性基础上，制定科学、合理的性能评价方法。

拟开展的主要

工作（注2）

（1）对聚对二氧环己酮材料和产品进行调研、收集国内外文献资料。

（2）根据前期的材料和产品信息和文献资料调研，结合聚对二氧环

己酮理化性能评价测试方法，完成标准草案稿的撰写。

（3）收集聚对二氧环己酮材料和相关产品，开展标准验证工作。

（4）完善标准内容并完成编制说明的编写。

与标准制修订

相关的工作基

础条件

1、标准草案或技术大纲：已形成标准草案。

2、所具备的仪器设备条件：标准起草单位具备与标准制定相关的仪

器设备。

合作单位与任

务分工

由技术归口单位和第一起草单位牵头，多家起草单位共同组成标准

起草工作组，完成标准起草、验证、征求意见、审定和报批等工作。

项目预算

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额

1 出版印刷费 1 1 1

2.1 资料费

2.1.1
标准资料和相关资料

的查询、检索费

0.5 1 0.5

2.1.2 资料购买费 0.8 1 0.800

2.1.5 市场调研费 0.7 1 0.700

2.2 起草费

2.2.1

标准初稿、征求意见

稿、送审稿、报批稿及

相关附件（编制说明等

文本）的编写、文字打

印

0.5 1 0.5

2.2.2 校对费 0.3 1 0.3

2.2.3 印刷 1 1 1



2.3 试验费 1 1 1

2.4 差旅费

2.4.1 标准调研工作差旅费 3 1 3

2.4.2
标准审定会专家差旅

费（交通）

0.5 1 0.500

2.4.3
工作组专家差旅费（交

通）

1.5 1 1.500

2.5 咨询费 1.5 1 1.500

2.6 验证费

2.6.1
标准验证装置研制、标

准验证试验用品用具

费用

6 1 6.000

2.6.2 验证人员劳务费 0.2 1 0.2

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 1.2 1 1.2

2.7.2 标准工作组研讨会 0.5 1 0.500

2.8 审查费 0.4 1 0.400

预 算 总 额 20.6000

工作进度（注明

时间）

起草：2025年1-4月完成标准草案工作组讨论稿，确定标准验证方案，

开始标准验证工作；

征求意见：2025年6-7月完成标准征求意见稿，开始广泛征求意见；

2025年8-9月完成标准验证和征求意见，进行征求意见汇总处理；

审查：2025年10-11月完成标准送审稿，择时召开标准审查会；

报批：2025年12月底完成标准报批。

起草审查

起草：2025年1-4月完

成标准草案工作组讨

论稿，确定标准验证方

案，开始标准验证工

作；

征求意见：2025年6-7

月完成标准征求意见

稿，开始广泛征求意

见；2025年8-9月完成

标准验证和征求意见，

进 行 审 查 ： 2025 年

10-11月完成标准送审

稿，择时召开标准审查

征求意见

报 批

征求意见：2025年6-7月完成标

准征求意见稿，开始广泛征求

意见；2025年8-9月完成标准验

证和征求意见，进行征求意见

汇总处理；报批。




