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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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》的规定

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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会组织工程医疗器械产品分技术委员会

归口。
本文件起草单位:中国食品药品检定研究院、国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、浙江大

学、中国人民解放军总医院、四川大学、康膝生物医疗(深圳)有限公司、浙江星月生物科技股份有限公

司、华夏司印(上海)生物技术有限公司。
本文件主要起草人:陈亮、郭晓磊、欧阳宏伟、郭全义、林海、李鉴墨、赵洪石、陈丽媛、陈慧敏。
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引  言

  组织工程软骨支架可由胶原、聚乳酸、无机钙盐等天然生物材料、合成聚合物、无机材料等单一或复

合生物材料组成,可制成多孔支架、可注射凝胶等多种形式。
软骨支架对细胞的作用是其发挥软骨修复的生物学基础。这些作用的发挥有赖于软骨支架的材料

特性,包括但不限于材料物理化学、形态学、表面拓扑学等特性。目前已有大量研究揭示了材料特性与

软骨修复的相关性,但尚未获得被临床应用所证实的、与支架软骨修复具有因果相关性的材料特性指

标。并且,软骨支架的材料特性是复杂多变的,预期通过必要、充分的软骨支架材料特性表征来预测产

生的细胞生物学效应,从而获得基于细胞作用而发生的软骨修复效果的保证,其合理性和可操作性等有

待商榷。
因此,本文件提出在材料特性表征作为软骨支架质量控制的基础上,通过软骨支架与细胞相互作用

的评价试验,获得软骨支架实际可能发生的细胞生物学效应。当所评价的细胞生物学效应涉及软骨支

架修复软骨的机制,并能获得定量评价数据时,可为基于细胞作用而发生的软骨修复效果提供更切实的

佐证。然而,确定与软骨支架修复软骨具有因果关系的细胞生物学机制途径具有挑战性,甚至需要临床

试验结果的反馈验证。另外,考虑到软骨支架的材料特性是复杂多变的,在所选择的特定的材料特性表

征的基础上,结合软骨支架与细胞相互作用的评价,可为软骨支架提供更进一步的质量控制。本文件给

出了在设计这些细胞生物学效应评价试验时宜考虑的关键因素,以及建议的试验方法。
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组织工程医疗器械产品 软骨支架的细胞

生物学效应评价试验

1 范围

本文件规定了体外检测细胞在软骨支架上增殖、迁移、分化的试验方法。
本文件适用于对软骨支架细胞生物学效应的评价。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

YY/T1562 组织工程医疗器械产品 生物材料支架 细胞活性试验指南

YY/T1744 组织工程医疗器械产品 生物活性陶瓷 多孔材料中细胞迁移的测量方法

YY/T1810 组织工程医疗产品 用以评价软骨形成的硫酸糖胺聚糖(sGAG)的定量检测

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
支架 scaffold
由合成和/或天然来源的材料组成的支持物、结构部件、释放载体或基体,用于调节生物学功能(包

括但不限于黏附、迁移、增殖、分化),或外源性和/或内源性细胞的转运,和/或生物活性因子的结合与

输送。
[来源:YY/T0606.15—2023,3.12]

3.2
软骨修复 cartilagerepair
受损的软骨或其替代物通过细胞增殖和新细胞外基质合成的愈合过程。
[来源:YY/T1445—2016,3.12]

4 概述

4.1 软骨支架发挥软骨修复作用时,依靠支架材料特性,产生细胞生物学效应是必不可少的途径。一

般认为相关的细胞生物学效应主要包括细胞迁移、增殖、分化等方面,在评价特定的软骨支架时,宜选择

合适的细胞生物学效应试验进行评价,可能不需要进行本文件所列出的所有细胞生物学效应试验。也

可采用本文件未给出的细胞生物学效应试验和评价指标,但需要对所采用的细胞生物学效应试验和评

价指标给出合理性说明。定量的细胞生物学效应评价试验结果对于软骨支架质量控制更为重要。

4.2 本文件所列出的细胞生物学效应试验和可能的试验结果,尚未被证实涉及软骨支架修复软骨的细

胞生物学机制,即与预期的软骨修复的因果相关性未被证实。
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