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目的、意义 

 

国家药监局发布的《重组胶原蛋白类医疗产品分类界定原则》中提

到，重组胶原蛋白类产品作为医用敷料应用时，若产品可部分或者

全部被人体吸收，或者用于慢性创面，按照第三类医疗器械管理；

若产品不可被人体吸收且用于非慢性创面，按照第二类医疗器械管

理。所以，重组胶原蛋白类产品作为医用敷料应用时，能否被人体

吸收作为分类界定的重要指标。现有的化学品皮肤吸收试验标准只

适合已知单一化学品通过透皮吸收后的化学色谱分析或荧光强度进

行检测。重组胶原蛋白产品材料组成复杂不唯一，往往含有很多种

多肽、蛋白质序列，且一些微量的蛋白残留难以通过化学色谱分析

的方法检测到。所以，迫切需要建立一种针对重组胶原蛋白产品的

体外透皮吸收试验方法以满足监管的需要。 

范围和主要技

术内容 

范围： 

本文件适用于非慢性创面使用的重组胶原蛋白体外透皮吸收的定性

和定量检测。 

本文件规定了非慢性创面使用的重组胶原蛋白体外透皮吸收试验的

模型建立、试验步骤和定性及定量检测方法。 

本文件不适用于注射、填充类重组胶原蛋白。 

 

主要技术内容： 

主要包括术语和定义、试验原理、基本要求、试验方法、试验数据

和报告等。 

主要强制的内

容和强制的理

由 

/ 

与有关法律、法

规和强制性标
本标准的制定不与现有法律、法规和强制性标准相抵触。 



 

准的关系 

标准所涉及的

产品清单 
二类注册500余件，详见附件。 

国内外有关情

况及发展趋势 

2022年中国重组胶原蛋白行业市场规模已达到33440万元，同比增长

54.6%。重组胶原产品广泛应用于功效性护肤品、医用敷料和肌肤焕

活产品中，2021年三者市场规模分别为46亿元、48亿元、4亿元，合

计占整体重组胶原产品市场规模的90.74%。三者规模仍会进一步扩

张，预计2027年合计占比将达到94.28%。 

对于重组胶原蛋白敷料来说，虽然其在非慢性浅表创面的治疗中发

挥着重要作用，但能否被人体吸收作为分类界定的重要指标。国内

外目前还没有关于重组胶原蛋白敷料的体外透皮吸收试验方法，现

有的化学品皮肤吸收试验标准只适合已知单一化学品通过透皮吸收

后的化学色谱分析或荧光强度进行检测。 

制定标准拟采

用的方法和技

术依据 

主要基于化学品体外透皮吸收试验方法，结合此类产品临床使用、

材料特性及结构特点，制定本文件。 

拟开展的主要

工作（注2） 

组织标准起草工作组； 

对已上市的相关产品进行调查，收集相关专利、文献等资料； 

根据临床需求及文献资料初步制定试验方法的指标要求； 

对已上市的相关产品进行收集，进行产品测试验证； 

根据样品验证结果初步制定性能指标和测试方法； 

进行标准及编制说明的编写、征求意见、审定及报批工作。 

与标准制修订

相关的工作基

础条件 

标准起草单位已具备与标准制定相关的仪器设备、检验及科研人员

等基础条件；已在现有基础上形成标准草案稿等文件资料。 

合作单位与任

务分工 

由标准化工作组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 0.8 

2.1.5 市场调研费 0.7 1 0.7 

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 5 1 5 

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 0.5 

2.4.3 
工作组专家差旅费（交

通） 

1.5 1 1.5 

2.5 咨询费 1.5 1 1.5 

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 

7 1 7 

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 0.5 

2.8 审查费 0.4 1 0.4 

预 算 总 额 25.6000 
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