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前言

YY/T 1477《接触性创面敷料性能评价用标准试验模型》，包括以下部分：

——第1部分：评价抗菌活性用体外创面模型；

——第2部分：评价促创面愈合性能的动物烫伤模型；

——第3部分：评价液体控制性能的体外创面模型；

——第4部分：评价创面敷料潜在粘连性的体外模型；

——第5部分：评价止血性能的体外模型；

——第6部分：评价促创面愈合性能的动物Ⅱ型糖尿病难愈创面模型。

本部分是YY/T 1477的第6部分。

本部分按照GB/T 1.1—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。

本部分由山东省医疗器械产品质量检验中心归口。

本部分起草单位：

本部分主要起草人：。

·
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引  言

评价接触性创面敷料促进难愈创面愈合的性能，动物Ⅱ型糖尿病模型是较为理想的动物模型。获得

Ⅱ型糖尿病动物通常有两种方法，一种方法是用化学药物（如四氧嘧啶等）破坏正常动物胰腺B细胞来

获取，如诱发性糖尿病大鼠等。另一种方法是选用基因突变型的遗传性糖尿病动物，常用的为db/db小

鼠，其 Leptin受体点突变导致信号通路障碍，具有肥胖、高血糖、伤口愈合不良、代谢障碍等典型的

Ⅱ型糖尿病的症状。

动物的创面愈合与人类不同，大多以收缩为主，而人类的伤口是以表皮细胞的爬行覆盖为主。本部

分给出的自发性II型糖尿病（db/db) 小鼠模型，其皮肤内的肌纤母细胞表达量减少，创面愈合以表皮

细胞爬行覆盖为主，是较为理想的评价接触性创面敷料促进难愈创面愈合的动物试验模型。
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接触性创面敷料性能评价用标准试验模型 第6部分：评价促创面愈

合性能的动物Ⅱ型糖尿病难愈创面模型

1 范围

YY/T 1477的本部分给出了动物Ⅱ型糖尿病难愈创面模型，适用于难愈性创面敷料促创面愈合性能

的评价。

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。

GB/T 16886.2 医疗器械生物学评价 第2部分：动物福利要求

3 主要设备

小动物呼吸麻醉机（可选）、皮肤环钻（16-20mm）、无菌手术器械、高压灭菌器、病理检查设

备。

4 实验动物

4.1 总则

所有的动物试验宜在经国家认可机构批准并符合实验动物福利全部适用法规的实验室内进行，并且

还宜符合GB/T 16886.2的要求。

4.2 动物的种属和要求

常用的实验动物为 6-8周 db/db小鼠（C57BLKS/J），雌雄各半。如选用其他品系动物，宜对其适

宜性进行说明。正式试验前将动物适应性饲养 5 d~10 d。适应性饲养 3 d时需进行小鼠体重及血糖测定，

血糖值≥18 mmol/L 方可作为实验用小鼠；若血糖水平不达标，则需禁食不禁水饲养 8小时后再一次测

量血糖值，此时血糖值≥16 mmol/L方可作为实验用小鼠。

5 试验程序

5.1 难愈性创面模型建立

5.1.1 手术器械及皮肤环钻灭菌

医用手术剪、医用弯镊、显微剪、皮肤环钻用自来水清洗后用蒸馏水浸泡冲洗干净锡箔纸包裹后

放入清洁的器械盒中，121 ℃，0.1 MPa湿热高温高压灭菌 20 min，取出后 80 ℃烘干待用。

5.1.2 Ⅱ型糖尿病难愈创面模型制备步骤

5.1.2.1 脱毛

将小鼠用小动物呼吸麻醉机或适宜的方法进行麻醉，待动物完全麻醉后以趴伏状四肢固定于鼠板

上。动物背部用脱毛膏或适宜的方式脱毛，将小鼠进行保温恢复。脱毛宜在创面制造前 1~3天进行。
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5.1.2.2 创面制造

将小鼠用小动物呼吸麻醉机或适宜的方法进行麻醉后，放置于操作台面实验垫单上，呈趴伏状，

尽量保证动物背部皮肤平展，用 75 %消毒酒精棉片擦拭小鼠背部皮肤 3~5次，用皮肤环钻平缓用力在

小鼠背部后 1/2处进行全皮切除，形成单个创面。

5.2 敷料接触

根据创面敷料临床使用剂量及换药等情况进行敷料接触。

a）模型对照组：制造创面后，使用医用敷贴作为对照对创面进行保护；

b）创面敷料组：制造创面后，使用创面敷料对创面进行覆盖，并使用 6×7 cm医用敷贴对创面进

行保护，以尽量减弱外在因素影响试验创面敷料促进创面愈合的作用。

5.3 模型评价

5.3.1 观察

换药时对小鼠状态、创面出血情况、渗出量、创面感染情况、创面愈合情况、敷贴周围皮肤损害

情况等进行观察记录。

5.3.2 创面愈合率

拍摄创面照片用来统计愈合率。形成创面后第一天后开始拍照，以后每次换药时对小鼠创面进行拍

摄记录，采用相同高度、角度拍照，可在画面中加入原始创面大小的纸片作为标尺以减小误差，强制闪

光以减轻色差。形成创面后至少观察至 14 d，必要时可以延长至 21 d，采用面积计算软件进行创面面积

计算，创面边缘表皮爬行前沿之间的面积定义为未愈合区。

5.3.3 组织病理学检查

试验结束后，用制造创面所用皮肤环钻割取创面部位皮肤，剪取创面中间部位（3~5）mm 宽度创

面组织，HE染色后进行组织病理学观察，对创面愈合过程中新生皮肤占创面面积比例、胶原纤维增殖

程度、炎细胞浸润轻重等情况进行评估。

5.4 结果评估

采用适宜的方法评价试验结果，对各组结果进行综合分析评估。

6 试验报告

报告宜至少包括以下信息：

a) 试验动物：品系、来源、性别、体重、周龄、血糖水平和饲养条件；

b) 试验样品；

c) 试验日期；

d) 试验方法；

e) 试验结果；

f) 结果评价及分析。

_________________________________
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