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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

(SAC/TC110/SC3)归口。
本标准起草单位:南方医科大学、中国食品药品检定研究院、中国人民解放军总医院。
本标准主要起草人:欧阳钧、戴景兴、杨宇超、徐丽明、郭全义、邵安良。

Ⅲ

YY/T1679—2021



引  言

  本标准是评价骨组织工程医疗产品(tissueengineeringmedicalproducts,TEMPs)的一般性指导文

件。本标准的起草参考了 ASTMF2721-09(14)(Standardguideforpre-clinicalinvivoevaluationin
criticalsizesegmentalbonedefects)。骨组织工程医疗产品,是指在体内能够修复骨缺损或重建骨组织

的产品,包括天然的生物材料、合成的生物材料(生物相容的和生物可降解的)或复合材料,可能含有细

胞或生物活性物质(如生长因子、合成多肽、质粒或cDNA等)。本标准所描述的部分临界尺寸的骨缺

损模型,是指在动物没有接受治疗的情况下,体内终生不能自行修复的最小骨缺损。因此,这个模型是

对骨组织工程医疗产品诱导或促进骨生长能力的测试和评价。
本标准的目的是提供一系列的动物体内模型,用于临床修复或再生的骨组织工程医疗产品

(TEMPs)的临床前研究。在使用本标准描述的体内模型评估前,宜使用合适的国家标准或者行业标准

对材料或(和)TEMPs进行细胞毒性和生物相容性评价。
本标准包括动物模型、外科手术观察、组织处理以及组织标本的定性和定量分析的描述。
标准中包含了对各种动物模型的描述与原理阐述,包括鼠、兔、狗、山羊、绵羊。对基于影像学、组织

学和力学分析得出的结果作了简要描述,具有参考价值。使用者在设计具体的试验方法时需要考虑更

多的因素。
本标准并不包括原料的测试、生物材料的制备、灭菌以及最终产品的包装。
本标准中的任何方法在具体的应用中都有可能产生与实际临床表现不一致的结果,因此,不排除其

他可用的检测方法用于临床前评价。材料需与其预定的目的相适应,当然,根据材料的特性,额外的生

物学检测与评价也是必要的。
本标准中所述的值都是国际标准单位,其他的计量单位都不包含在此文件中。
本标准并非旨在解决所有安全问题,还与其使用有关。标准的使用者有责任保证实验的安全性、决

定规则的适用性。动物模型的结果不一定能预测人的结果,因此对于人的潜在应用条件需要谨慎解读。
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组织工程医疗器械产品 骨
体内临界尺寸骨缺损的临床前评价指南

1 范围

本标准规定了预期修复或再生骨组织植入物骨形成活性的体内临界尺寸骨缺损评价通则;对骨缺

损动物模型的制备、骨缺损部位及范围、缺损类型、植入物的制备和评价提供了相关参数。

本标准适用于部分临界尺寸骨缺损模型的制备,以及合理利用临界尺寸骨缺损模型对具有诱导或

促进骨生长的骨组织工程医疗产品的测试和评价。

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。

GB14925 实验动物 环境及设施

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

中华人民共和国药典(2015版)四部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
骨再生 boneregeneration
生成在组织学、生物化学和力学性能上类似于天然骨组织的骨形成过程。

3.2
骨修复 bonerepair
通过细胞增殖和新的细胞外基质合成使创伤骨组织愈合的过程。

3.3
密质骨 compactbone
是一种骨化的结缔组织,其特征为具有骨单位的板层骨。板层骨由高度规则的同心薄板样结构

组成。

3.4
皮质骨 corticalbone
骨组织的两个主要类型之一。皮质骨致密,形成骨的表面。

3.5
临界尺寸缺损 criticalsizedefect;CSD
自然发生的或者是人为制造的一种骨缺损,在没有外界干预的情况下不会愈合。在临床上,这个词

适用于健康成年人出现缺损后连续观察6个月不愈合的情况。
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