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目的、意义 

 

临床上静脉性溃疡、动脉性溃疡、糖尿病性溃疡、创伤性溃疡、压

力性溃疡等疾病会由于各种原因形成长期不愈合的创面，以及机械

创伤、烫伤等急性创面广泛需要接触性创面敷料，作为创面的机械

屏障，并用于创面分泌物的吸收，有利于创面愈合。根据《医疗器

械分类目录》，接触性创面敷料对应14-10创面敷料，主要有粉末敷

料、凝胶敷料、水胶体敷料、纤维敷料、泡沫敷料、生物敷料、含

银敷料等类别，通过在创面表面形成保护层，起到物理屏障作用，

用于慢性创面的覆盖和护理。根据《医疗器械分类规则》，连续使用

在30日（含）以上的接触性创面敷料或可吸收类的接触性创面敷料

按照Ⅲ类医疗器械进行管理。目前适用于接触性创面敷料生物学试

验方法仅可参考GB/T16886系列标准。但GB/T16886系列标准是医疗

器械领域普遍通用的标准，针对的是一般医疗器械，接触性创面敷

料在很多方面具有一定的特殊性，例如由于接触性创面敷料往往具

有液体吸收性，因此在试验液制备等方面需要考虑不同浸提介质的

吸收容量；和药品中的贴剂产品类似，目前很多敷料产品在研发过

程中会添加一些药物成分或抗菌成分，在进行生物学试验，尤其是

体外生物学试验时可能会产生干扰；而且GB/T16886系列标准未给出

详细的试验步骤，并不完全适用于接触性创面敷料，因此亟须建立

适用于接触性创面敷料生物学试验方法的标准。本标准的目的就是

根据生产和临床应用的特点，建立适用于接触性创面敷料生物学试

验方法的标准，以解决上述问题。 

范围和主要技

术内容 

本文件规定了创面敷料的生物学试验方法，包括热原、急性全身毒

性、细胞毒性、致敏（最大剂量法）、皮内反应、植入后局部反应、

重复接触全身毒性及遗传毒性试验方法。 

本文件适用于创面敷料，其他类型医疗器械产品可参照本文件进行。 

 



 

主要技术内容： 

创面敷料热原、急性全身毒性、细胞毒性、致敏（最大剂量法）、皮

内反应、植入后局部反应、重复接触全身毒性及遗传毒性试验方法 

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

准的关系 

本标准的制定不与现有法律、法规和强制性标准相抵触 

标准所涉及的

产品清单 

创面敷料注册证数量不低于1000件，所涉及产品包括不限于： 

1、创面敷贴：创面敷贴、透气敷贴、脐带敷贴、眼部创面敷贴、无

菌敷贴、伤口敷贴、创口敷贴、无菌粘贴敷料； 

2、创口贴：无菌创口贴、一次性使用创口贴； 

3、粉末敷料：沸石粉状敷料、多孔石墨医用敷料、壳聚糖止血颗粒； 

4、凝胶敷料：凝胶敷料、水凝胶伤口敷料、清创水凝胶敷料、海藻

多糖凝胶、卡波姆创面凝胶； 

5、水胶体敷料：水胶体敷料、医用水胶体敷料、水胶体敷贴； 

6、纤维敷料：藻酸盐敷料、藻酸钙敷料、纤维敷料； 

7、泡沫敷料：聚硅酮泡沫敷料、薄型泡沫敷料、聚氨酯泡沫（粘性）

敷料、泡沫敷料、自粘性泡沫敷料； 

8、液体、膏状敷料：液体敷料、喷剂敷料、液体伤口敷料； 

9、隔离敷料：凡士林纱布、水胶体油纱、聚硅酮敷料； 

10、生物敷料：生物敷料、猪皮生物敷料、无菌生物护创膜； 

11、碳纤维和活性炭敷料：活性炭敷料、碳纤维敷料； 

12、含壳聚糖敷料：含壳聚糖敷贴、含壳聚糖纤维敷料； 

13、含银敷料：藻酸银敷料、亲水性纤维含银敷料、自粘性软聚硅

酮银离子有边型泡沫敷料； 

14 、胶原贴敷料：胶原贴敷料 

国内外有关情

况及发展趋势 

一、国内外发展趋势 

1.市场规模的增长 

近年来，随着医疗技术的不断进步和患者伤口护理要求的提升，中

国市场创面敷料行业的发展势头良好，行业规模保持速快速扩张。

数据显示，中国医用敷料市场规模在短短几年内实现了显著增长，

年均复合增长率超过40%，预计未来几年内还将继续保持高速增长，

目前创面敷料注册证数量不低于1000张，拥有庞大的产业基础，属

于量大面广的产品。尤其，近年来创面敷料呈多样化发展趋势，已

不再局限纱布等传统创面敷料，有越来越多的各类材料、剂型、功

能化创面敷料出现。 

2.产品结构的变化 

创面敷料产品逐渐从传统的纱布、绷带向更加功能化的方向发展。

新型材料如硅胶泡沫敷料、藻酸盐敷料、生物敷料等的应用，不仅

提高了产品的生物相容性和透气性，还具备阻菌、抗菌功能，为患

者提供更加舒适、安全的护理功能。 

二、标准现状 



 

当前创面敷料标准YY/T0471未包含生物学相关内容，随着创面敷料

不断的创新发展，新材料、剂型等创面不断出现，缺乏切实适用于

当前产业实际的试验方法，给生产、检验、审评带来了不便，也容

易出现尺度不一的情况。目前，国内外尚无相关的标准。 

制定标准拟采

用的方法和技

术依据 

主要基于目前产业技术水平基础上，结合此类产品临床使用、材料

特性及生产工艺，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产品的性能需求； 

对已上市的相关产品进行收集，进行产品测试验证； 

根据样品验证结果确定测试方法； 

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；并开展大量各类型的创面敷料生物学试验、监督抽检、

科研等工作，并在此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 0.8 

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 

5 1 5 

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 23.6000 
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