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前　　言

　　本标准按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由国家药品监督管理局提出。

本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ９９）归口。

本标准起草单位：北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心、烟台正海生物科技股份有限公司、

中国科学院过程工程研究所、盖思特利商贸（北京）有限公司、中国食品药品检定研究院。

本标准主要起草人：韩建民、林红、张殿云、孙先昌、张贵峰、高建萍、王遒、母瑞红。
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口腔胶原膜通用技术要求

１　范围

本标准规定了口腔胶原膜材料的术语和定义、分类、要求及试验方法。

本标准适用于修复各种原因引起的口腔软、硬组织缺损，起到引导、隔离、修补、固定、减张、替代等

作用的以胶原蛋白为主要成分的膜材料。

２　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

ＧＢ／Ｔ５２８—２００９　硫化橡胶或热塑性橡胶　拉伸应力应变性能的测定

ＧＢ／Ｔ１０４０．３—２００６　塑料　拉伸性能的测定　第３部分：薄膜和薄片的试验条件

ＧＢ５００９．６—２０１６　食品安全国家标准　食品中脂肪的测定

ＧＢ／Ｔ６６８２—２００８　分析实验室用水规格和试验方法

ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—２００８　医用输液、输血、注射器具检验方法　第１部分：化学分析方法

ＧＢ／Ｔ１４２３３．２—２００５　医用输液、输血、注射器具检验方法　第２部分：生物学试验方法

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１　医疗器械生物学评价　第１部分：风险管理过程中的评价与试验

ＧＢ／Ｔ１６８８６．３　医疗器械生物学评价　第３部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

ＧＢ／Ｔ１６８８６．４　医疗器械生物学评价　第４部分：与血液相互作用试验选择

ＧＢ／Ｔ１６８８６．５　医疗器械生物学评价　第５部分：体外细胞毒性试验

ＧＢ／Ｔ１６８８６．６　医疗器械生物学评价　第６部分：植入后局部反应试验

ＧＢ／Ｔ１６８８６．７　医疗器械生物学评价　第７部分：环氧乙烷灭菌残留量

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０　医疗器械生物学评价　第１０部分：刺激与皮肤致敏试验

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１　医疗器械生物学评价　第１１部分：全身毒性试验

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２　医疗器械生物学评价　第１２部分：样品制备与参照材料

ＧＢ／Ｔ１６８８６．２０　医疗器械生物学评价　第２０部分：医疗器械免疫毒理学试验原则和方法

ＹＹ／Ｔ０１２７．２　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　急性全身毒性试验：静脉途径

ＹＹ／Ｔ０１２７．４　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　骨埋植试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．８　口腔材料生物学评价　第２单元：口腔材料生物试验方法　皮下植入试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．１０　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　鼠伤寒沙门氏杆菌回复突变试

验（Ａｍｅｓ试验）

ＹＹ／Ｔ０２６８　牙科学　口腔医疗器械生物学评价　第１单元：评价与试验

ＹＹ／Ｔ０６０６．２５—２０１４　组织工程医疗产品　第２５部分：动物源性生物材料ＤＮＡ残留量测定法：

荧光染色法

ＹＹ０９５４—２０１５　无源外科植入物　Ⅰ型胶原蛋白植入剂

ＹＹ／Ｔ１５１１—２０１７　胶原蛋白海绵

中华人民共和国药典（２０２０年版）
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３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１

口腔胶原膜　犱犲狀狋犪犾犮狅犾犾犪犵犲狀犿犲犿犫狉犪狀犲

以胶原蛋白为主要成分的口腔膜材料，一般包括纯化胶原膜、重组胶原膜和脱细胞基质膜。纯化胶

原膜是指利用动物组织提取的胶原蛋白经过物理或化学交联制备而成的膜状产品；重组胶原膜是指利

用基因工程技术制备的胶原蛋白经过物理或化学交联制备而成的膜状产品；脱细胞基质膜主要是采用

化学和／或物理等方法去除组织／器官的细胞成分，同时保留其组织构架而得到的以细胞外基质为主要

成分的膜。

３．２

动物源性材料　狆犪狋犮犺狌狋犻犾犻狕犻狀犵犪狀犻犿犪犾狋犻狊狊狌犲狊犪狀犱狋犺犲犻狉犱犲狉犻狏犪狋犻狏犲狊犪狀犻犿犪犾犱犲狉犻狏犲犱犿犪狋犲狉犻犪犾狊

含有动物来源的材料（动物组织及其衍生物），全部或部分采用动物组织制成的，及采用动物组织衍

生物或由动物体自然获取的物质经特定工艺处理而制成的材料，可用于缺损组织的填充、修复、屏障、防

粘连等。

３．３

Ⅰ型胶原　狋狔狆犲Ⅰ犮狅犾犾犪犵犲狀

由２条α１ 肽链和１条α２ 肽链组成，结构具有三螺旋特点；按规则排列成束，以５个胶原分子聚集

而形成胶原原纤维；多个胶原原纤维按规则以端端、首尾错位连接形成粗细不等的Ⅰ型胶原纤维。

３．４

添加物　犪犱犱犻狋犻狏犲狊

医疗器械在生产、加工或贮存过程中，添加其中期望在最终产品中达到某种特殊目的的物质，可以

是天然或合成的物质。例如：交联剂、改性剂、保护剂、抗菌剂、无机矿物质等。

４　分类

口腔胶原膜材料按是否交联可分为交联膜和非交联膜；按来源分为同种异体、异种等；按来源部位

分为真皮基质膜、心包膜、小肠黏膜下层膜等；按工艺分为脱细胞基质膜、纯化胶原膜、重组胶原膜等；按

照预期用途分为引导组织再生膜、引导骨组织再生膜、牙龈黏膜等软组织修补再生膜等。

５　要求

５．１　物理机械性能

５．１．１　外观

应符合制造商的规定。

５．１．２　尺寸

应符合制造商的规定。

５．１．３　结构特性

制造商应对口腔胶原膜的结构特性（如：孔径大小、孔径分布、孔隙率等）进行描述，并明确其测试方

２
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法。产品的结构特性应符合制造商规定。

５．１．４　热变性（如适用）

热变性温度应符合制造商规定。

５．１．５　吸水性

液体吸收性应符合制造商规定。

５．１．６　拉伸强度

拉伸强度应不小于制造商规定。

５．１．７　断裂伸长率

断裂伸长率应不小于制造商规定。

　　注：以非缝合方式使用的口腔胶原膜不适用此项。

５．１．８　撕裂力

撕裂力应不小于制造商规定。

　　注：以非缝合方式使用的口腔胶原膜不适用此项。

５．２　化学性能

５．２．１　酸碱度

ｐＨ值应符合制造商规定。

５．２．２　重金属总量（以铅犘犫计）

应不大于１０ｍｇ／ｋｇ。

５．２．３　微量元素

镉（Ｃｄ）、铬（Ｃｒ）、铜（Ｃｕ）、铅（Ｐｂ）、钼（Ｍｏ）、铁（Ｆｅ）、镍（Ｎｉ）、砷（Ａｓ）、汞（Ｈｇ）及工艺环节中引入的

其他元素应小于制造商限量值。

５．２．４　环氧乙烷残留量

经环氧乙烷灭菌的口腔胶原膜，依照ＧＢ／Ｔ１６８８６．７的规定，制造商应根据产品与人体的接触时间

制定环氧乙烷残留量限值。

　　注：此项目适用于经环氧乙烷灭菌的胶原膜。

５．２．５　成分

５．２．５．１　总蛋白含量：应符合制造商规定。

５．２．５．２　羟脯氨酸含量：应符合制造商规定。

５．２．５．３　胶原鉴定：如适用，应符合制造商规定。

　　注：此项目适用于纯化胶原膜和重组胶原膜，不适用于脱细胞基质类材料。

５．２．５．４　杂蛋白含量：杂蛋白总量应不大于制造商规定限量值，纯化和重组胶原膜除胶原蛋白外的任意

一种杂蛋白含量（质量分数）均＜１．０％。

３
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５．２．５．５　脂肪含量（质量分数）：纯化和重组胶原膜应不大于１％。

５．２．５．６　ＤＮＡ残留量含量：应符合制造商规定。

５．２．５．７　宿主细胞残留量：应无完整细胞核。

５．２．５．８　炽灼残渣（质量分数）：如适用，应不大于１％。

５．２．５．９　添加物含量：如适用，建立并规定添加物许可限量，其含量应符合制造商规定。

　　注：本标准未规定对添加物的识别，添加添加物的胶原膜特有的性能及功效由制造商另行规定。

５．２．６　助剂残留

根据生产过程中使用的助剂种类，应规定相应加工助剂的残留量并符合制造商规定。

５．３　生物要求

５．３．１　无菌

产品应无菌。

５．３．２　细菌内毒素

应小于２０ＥＵ／包装。

５．３．３　生物学评价

按照ＹＹ／Ｔ０２６８及ＧＢ／Ｔ１６８８６．１的原则并结合产品特性进行生物学评价。

　　注：免疫原性控制方面，建议制造商根据ＧＢ／Ｔ１６８８６．２０、ＹＹ／Ｔ１４６５系列标准及产品特性制定其产品中引起免疫

反应物质的定性和定量控制要求。

６　试验方法

６．１　物理机械性能

６．１．１　外观

取样品５片，在光线充足的地方目测，应符合５．１．１的规定。

６．１．２　尺寸

采用通用量具测量（精确至０．１ｍｍ），应符合５．１．２的规定。

６．１．３　结构特征

根据制造商规定的方法进行观察和测量，应符合５．１．３的规定。

６．１．４　热变性

称取２ｍｇ～１０ｍｇ样品，置于差示扫描量热仪（ＤＳＣ）样品池进行测量，温度扫描区间为２５℃～２００℃，

升温速率为（１℃～１０℃）／ｍｉｎ，取峰值作为热变性温度，应符合５．１．４的规定。

６．１．５　吸水性

取质量约为０．１ｇ的试样，精密称量（精确至０．００１ｇ），记为犿１。将试样浸入盛有３７℃±２℃蒸馏

水的烧杯中，完全浸润，吸水饱和后。用镊子夹住样品一角从水中取出，持镊子将样品在水面上悬垂

１ｍｉｎ，沥去多余水分，再次称量，记为犿２，按照式（１）计算吸水量。随机抽取试样５份，以平均值报告

４
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饱和吸水倍数，结果应符合５．１．５的规定。

犃＝（犿２－犿１）／犿１ …………………………（１）

　　式中：

犃 ———试样吸水倍数；

犿２———试样浸水后的质量，单位为克（ｇ）；

犿１———试样浸水前的质量，单位为克（ｇ）。

６．１．６　拉伸强度

按ＧＢ／Ｔ５２８—２００９中２型试样或 ＧＢ／Ｔ１０４０．３—２００６规定的方法进行试验，应符合５．１．６的

规定。

６．１．７　断裂伸长率

按ＧＢ／Ｔ５２８—２００９中２型试样或 ＧＢ／Ｔ１０４０．３—２００６规定的方法进行试验，应符合５．１．７的

规定。

　　注：以非缝合方式使用的胶原膜不适用此项。

６．１．８　撕裂力

将样品裁成长条形状（１０ｍｍ×２５ｍｍ）（见图１），在离短边边缘３ｍｍ处用４０号缝合线穿过样

品，对折缝合线，在距离穿孔处约５ｃｍ处将缝合线打结，防止缝合线脱落。在符合ＧＢ／Ｔ６６８２—２００８

的３级水中吸水饱和后。将样品未穿线一端和缝合线一端分别固定在力学试验机上，拉伸速度

１００ｍｍ／ｍｉｎ，直至样品被撕裂，取拉伸负荷的最大值为本产品撕裂力。最终结果取５片产品撕裂力的

平均值，应符合５．１．８的规定。

　　注：以非缝合方式使用的胶原膜不适用此项。

图１　缝合线撕裂力测量示意图

６．２　化学性能

６．２．１　酸碱度

取适量样品，剪成碎块，以蒸馏水、生理盐水或符合ＧＢ／Ｔ６６８２—２００８的３级水作为浸提介质，按

照ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２规定的表面积浸提方法浸提，在３７℃±１℃密闭容器中浸泡２４ｈ，用校准的酸度计

测定溶液ｐＨ，应符合５．２．１的规定。

６．２．２　重金属含量（以铅犘犫计）

按照２０２０年版《中华人民共和国药典》四部通则０８２１“重金属检查法　第二法”进行，应符合５．２．２的

规定。

５
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６．２．３　微量元素

按照表１所示方法对各微量元素进行含量测定，应符合５．２．３的规定。

表１　微量元素测试法列表

方　法 元　素

２０２０年版《中华人民共和国药典》四部通则０４０６原子吸收

分光光度法和０４１１电感耦合等离子体原子发射光谱法
砷、汞、铅、铬、镉、镍、钴、铜等

ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—２００８规定的原子荧光光谱法 砷、汞等

２０２０年版《中华人民共和国药典》四部通则０４１２电感耦合

等离子体质谱法（ＩＣＰＭＳ）
砷、汞、铅、铬、镉、镍、钴、铜 等

　　注：标注“”的元素所在方法为其仲裁测试方法。

６．２．４　环氧乙烷残留量

依照ＧＢ／Ｔ１６８８６．７规定方法检测，应符合５．２．４的规定。

６．２．５　成分

６．２．５．１　总蛋白含量：按２０２０年版《中华人民共和国药典》四部通则０７０４“氮测定法　第三法　定氮仪

法”进行，应符合５．２．５．１的规定。

　　注：制造商根据经验值自行规定换算系数。

６．２．５．２　羟脯氨酸含量：按ＹＹ／Ｔ１５１１—２０１７中附录Ｂ羟脯氨酸的测定方法进行，应符合５．２．５．２的

规定。

６．２．５．３　胶原鉴定：如适用，按２０２０年版《中华人民共和国药典》四部通则　０５４１电泳法的规定或氨基

酸测序法等方法进行，应符合５．２．５．３的规定。

６．２．５．４　杂蛋白含量：按照ＹＹ０９５４—２０１５中附录Ｂ的方法进行，应符合５．２．５．４的规定。

６．２．５．５　脂肪含量：按ＧＢ５００９．６—２０１６规定的方法进行，应符合５．２．５．５的规定。

６．２．５．６　ＤＮＡ残留量：按ＹＹ／Ｔ０６０６．２５—２０１４规定的方法进行，应符合５．２．５．６的规定。

６．２．５．７　宿主细胞残留量：取胶原膜产品３片，采用组织病理切片机切片，连续切片，间隔取片，每张膜

制备切片５张，ＨＥ染色，显微镜观察，记录有无完整细胞核残留，应符合５．２．５．７的规定。

６．２．５．８　炽灼残渣：按２０２０年版《中华人民共和国药典》四部通则０８４１“炽灼残渣检查法”进行，应符合

５．２．５．８的规定。

６．２．５．９　添加物含量：按制造商规定方法检测，应符合５．２．５．９的规定。

６．２．６　助剂残留

按制造商规定方法检测，应符合５．２．６的规定。

６．３　生物性能

６．３．１　无菌试验

按２０２０年版《中华人民共和国药典》四部通则１０１１无菌检查法规定的方法进行，应符合５．３．１的

规定。

６
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６．３．２　细菌内毒素

按ＧＢ／Ｔ１４２３３．２—２００５中规定的方法进行，应符合５．３．２的规定。

６．３．３　生物学评价

按照ＹＹ／Ｔ０２６８、ＹＹ／Ｔ０１２７．２、ＹＹ／Ｔ０１２７．４、ＹＹ／Ｔ０１２７．８、ＹＹ／Ｔ０１２７．１０和ＧＢ／Ｔ１６８８６．１、

ＧＢ／Ｔ１６８８６．３、ＧＢ／Ｔ１６８８６．４、ＧＢ／Ｔ１６８８６．５、ＧＢ／Ｔ１６８８６．６、ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０、ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１、

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２、ＧＢ／Ｔ１６８８６．２０进行检测或评价。
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