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前    言 

本标准按照 GB/T 1.1-2020《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。 

本标准由中国兽药协会提出并归口管理。 

本标准起草单位：苏州修宝生物科技有限公司、陕西佰奥德生物科技有限公司。 

本标准主要起草人：补亚忠、杜宝吉、李海龙、杨震、赵峰。 

本标准名称：兽用水凝胶伤口敷料的制备和使用技术标准 
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兽用水凝胶伤口敷料的制备和使用技术标准 

1.范围 

本文件规定了兽用水凝胶伤口敷料的制备和使用技术标准的技术要求、检验方法、检验规

则、使用说明、标签、包装、储存、运输、废弃物处理要求和动物手术后的组织防粘连。 

本文件适用于兽用水凝胶伤口敷料的制备和使用技术标准的生产、检测、质控和动物手术

后的组织防粘连。 

2. 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过本文件的规范性引用而成为本文件必不可少的条款。 

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 191 包装储运图示标志 

GB/T 6682-2008分析实验室用水规格和试验方法 

YY/T1571组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 

T/CSBME 032-2021医用四臂聚乙二醇琥珀酰亚胺戊二酸酯原材料技术要求 

《中华人民共和国兽药典》（2020年版） 

GB/T 14233.1-2022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/T 14233.2-2005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/T 16886.10-2017医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.11-2021医疗器械生物学评价 第 11部分：全身毒性试验 

GB/T 16886.5-2017医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验 

3. 术语和定义 

    下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 透明质酸钠 Sodium hyaluronic acid 

由 D-葡萄糖醛酸和 N-乙酰基-D-葡萄糖胺通过β-(1-3)糖苷键连接而成的双糖重复结构

单元组成的线性多糖。每个双糖单元通过β-(1-4)糖苷键与另一个连接起来。 

3.2 水凝胶伤口敷料 Hydrogel wound dressing 

水凝胶伤口敷料是一种由亲水性高分子材料（如聚乙烯醇、海藻酸钠等）制成的医用敷料，

具有三维网络结构和高含水量（70%-95%）。它能吸收伤口渗出液，同时维持湿润环境，促进

伤口愈合。主要特点包括：保持创面湿润、透气、降温止痛，并具有自溶清创作用。适用于烧
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伤、慢性溃疡、手术切口等创面护理，尤其对糖尿病足等慢性伤口效果显著。这类敷料通过模

拟生理环境加速组织修复，是现代湿性愈合理论的重要实践。 

4.缩略语 

无 

4. 性能指标 

5.1 材料 

5.1.1透明质酸钠应符合 YY/T 1938-2024《医用透明质酸钠敷料》中的标准进行检测。 

5.1.2纯化水符合《中华人民共和国兽药典》（2020 年版）一部的要求。 

5.2 外观 

外观应为无定型状,形态细腻，色泽均匀、透明或半透明,应无黑点或外来杂质。 

5.3 装量 

产品的装量应符合产品规格的要求，误差小于 5%。 

5.4 凝胶 PH值 

凝胶 PH 值应 6.8－7.6。 

5.5 黏度 

25℃条件下，水凝胶黏度应>50000cp。 

5.6 透光率 

在波长为 300nm~800nm 范围内的透过率应不小于 98.0% 

5.7 渗透压 

医用透明质酸钠凝胶渗透压摩尔浓度应为 270 mOsmol/kg~350 mOsmol/kg。 

5.8 溶血性链球菌溶血素 

应无溶血环。 

5.9 重金属 

应小于 10 μg/mL。 

5.10紫外吸光度 

在波长 280nm 和 260nm 处的吸光度应不大于 1.0。 

5.11无菌 

水凝胶伤口敷料应无菌。 

5.12 细胞毒性 

应不大于Ⅰ级。 
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5.13 皮内反应 

应无皮肤致敏反应。 

6.检验方法 

6.1 材料 

6.1.1 根据 YY/T 1938-2024《医用透明质酸钠敷料》原材料技术要求中的检验方法取三份

样品进行检验，结果应符合 5.1.1 的规定。 

6.1.2 根据《中华人民共和国兽药典》（2020 年版）一部的要求进行检验，结果应符合 5.1.2

的规定。 

6.2 外观 

采用第一法(灯检法),将医用透明质酸钠凝胶置于光照度为 10001x~15001x 下检查,结果应

符合 5.2 的规定。 

6.3 装量 

取样品若干，用相应精度的通用衡器称量，再计算每个样品的质量（精确到 0.001g），结

果应符合 5.3 的规定。 

6.4 凝胶 pH 值 

取样品，按照《中华人民共和国兽药典》（2020 年版）三部 3101 pH 值测定法分进行检

测，结果应符合 5.4 的规定。 

6.5 粘度 

按照《中华人民共和国药典》(2020 版第四部 0633)，采用黏度计,或流变仪在剪切速率≥

0.25S
-1，25 士 2℃条件下测定，其结果应符合 5.5 的规定。 

6.6 透光率 

医用透明质酸钠凝胶用质量浓度为 9gL 的氯化钠溶液作 10 倍稀释,以配制液为空白对照,

按照中华人民共和国药典(二部)》2010 年版附录 WA 的方法测定,记录 300nm~1100nm 范围内

的光谱透过率,绘制光透过率对波长的坐标图，其结果应符合 5.6 的规定。 

6.7 渗透压 

直接取样,按照《中华人民共和国药典(二部)》2010 年版附录区 G 的方法测定，结果应符

合 5.7 的规定。 

6.8 溶血性链球菌溶血素 

  取生物发酵法制备的医用透明质酸钠凝胶 1ml 直接接种于血液琼脂平板培养基上,在(37

±1)℃恒温箱内培养 24h，结果应符合 5.8 的规定。 
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6.9 重金属 

按照《中华人民共和国药典(二部)》2010 年版附录 H 第三法测定,取医用透明质酸钠凝胶

1.0g 于样品管中,标准铅溶液 1.0mL 于标准对照管中,结果应符合 5.9 的规定。 

6.10紫外吸光度 

医用透明质酸钠凝胶用质量浓度为 9g/L 氯化钠溶液作 10 倍稀释,按照《中华人民共和国

药典(二部)》2010 年版附录ⅣA 的方法测定,测紫外吸收时透明质酸钠溶液浓度约为原浓度的

1/10,结果需换算成原标定浓度时的吸收值，结果应符合 5.10 的规定。 

6.11无菌 

按《中华人民共和国兽药典》（2020 年版）三部 3306 无菌检验或纯粹检验法的方法检测，

结果应符合 5.12 的规定。 

6.12 细胞毒性 

按 GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验中的方法进行，

结果应符合 5.14 的规定。 

6.13 皮内反应 

按 GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激与皮肤致敏试验中的方法

进行，结果应符合 5.15 的规定。 

7.检验规则 

7.1 抽样方法和数量 

7.1.1 在同一个生产周期中，同一生产线，同一批次原材料，同一方法生产出来的产品为

一批。 

7.1.2 在同一批的产品中随机抽取检验项目所需的。 

7.2 出厂检验 

每批产品应进行出厂检验,并附检验报告。 

7.3 复核检查 

根据需要，应由专业检验机构实验室进行复核检验。 

7.4 判定规则 

7.4.1 出厂检验项目 5.2、5.3、5.4、5.5、5.6、5.7、5.8、5.9、5.10、5.11 全部符合规定，

判为合格品:有 1 项及以上不符合本文件规定，则判为不合格品。 

7.4.2 复核检验项目 5.2、5.3、5.4、5.5、5.6、5.7、5.8、5.9、5.10、5.11 全部符合规定，

判为合格品;有 1 项及以上不符合本文件规定，则判为不合格品。 
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8.使用说明 

应至少包括以下内容: 

a)产品名称； 

b)生产日期； 

c)生产批号； 

d)有效期； 

e)储存条件； 

f)运输条件； 

g)使用方法； 

h)执行标准号； 

i)生产地址； 

j)联系方式； 

k)邮政编码； 

l)注意事项。 

9.标签 

应至少包括以下内容: 

a)产品名称； 

b)组成成分； 

c)作用用途； 

d)用法用量； 

e)储存条件； 

f)生产日期； 

g)生产批号； 

e)生产地址。 

10.包装,储存和运输 

10.1 包装 

应选择在有效期内安全和保证无菌的包装材料。 

10.2 储存 

    置于阴凉、干燥处密封保存。 

10.3 运输 
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应符合医疗器械中玻璃器械的运输条件。 

 

 


