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前    言 

YY/T 1293《接触性创面敷料》，由以下部分组成： 

——第1部分：凡士林纱布； 

——第2部分：聚氨酯泡沫敷料； 

——第4部分：水胶体敷料； 

——第5部分：藻酸盐敷料； 

——第5部分：藻酸盐敷料； 

——第6部分：贻贝粘蛋白敷料； 

………… 

本部分为YY/T 1293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。 

本部分由国家食品药品监督管理局提出。 

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 

贻贝粘蛋白敷料主要是指以贻贝粘蛋白为主要成分的敷料。贻贝粘蛋白的主要特点和作用机理是贻

贝粘蛋白结构中赖氨酸带有正电荷，促进细胞的爬行和替代，促进创面愈合，形成微观生物膜，保护创

面。 

目前市场见到的含有贻贝粘蛋白成分的敷料多为液体，一般无固体的承载，如瓶装的液体或凝胶，

使用时配合特有喷头设计，以按压的方式喷出给药。随着技术的发展，将来若出现在固体上承载贻贝粘

蛋白成分的敷料，以及多重功能复合的含有贻贝粘蛋白成分的敷料，制造商可基于风险评定参照执行本

标准。 

根据其预期用途有无菌和非无菌两种供应方式。 
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接触性创面敷料  第 6 部分：贻贝粘蛋白敷料 

1 范围 

本标准规定了含有贻贝粘蛋白成分的敷料的通用要求。 

本标准适用于以贻贝粘蛋白为主成分的创面修复产品。 

注：对于将来可能出现在固体上承载以及多重功能复合的含有贻贝粘蛋白成分的非液体敷料，制造商可基于风险评

定参照执行本标准。 

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 16886.1 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/T 16886.1-2011, 

ISO 10993-1: 2009，IDT） 

YY/T 0466.1医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号（YY 0466-2003，ISO15223：2000，

IDT） 

YY/T 0615.1标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分：最终灭菌医疗器械的要求（YY/T 0615.1-2007，

EN 556-1：2001，IDT） 

《中华人民共和国药典》2015版 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

贻贝粘蛋白 mussel adhesive protein 

贻贝粘蛋白是分子中含有赖氨酸和多巴基团的蛋白质，由70-90个重复的肽段组成，其结构式为：  

 

图1 贻贝粘蛋白结构式 
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4 要求 

4.1 外观 

贻贝粘蛋白敷料应无可见异物。 

4.2 鉴别  

贻贝粘蛋白敷料的定性鉴别：贻贝蛋白与氯化硝基四氮唑蓝（NBT）染色液显色为蓝紫色。 

4.3 装量 

贻贝粘蛋白敷料的平均装量和每个容器装量符合2015版《中华人民共和国药典》 四部0942的要求。 

4.4 蛋白含量 

贻贝粘蛋白敷料的蛋白含量应不低于产品标示值的90%。 

4.5 酸碱度 

贻贝粘蛋白敷料中的pH应为3.8～5.8。 

4.6 重金属 

贻贝粘蛋白敷料的重金属含量应不超过10μg/g。 

4.7 无菌或微生物限度 

4.7.1 无菌供应的产品应符合 YY/T  0615.1的要求。 

4.7.2 非无菌供应的产品，根据预期给药途径应符合 2015 版《中华人民共和国药典》 四部 1107 微生

物限度的要求。 

4.8 细菌内毒素 

无菌供应的贻贝粘蛋白敷料的细菌内毒素含量应小于20EU/件。 

5 生物学性能： 

应按 GB/T16886.1 对贻贝粘蛋白敷料进行生物学评价，结果应表明无不可接受的生物学危害。 

6 试验方法 

6.1 外观 

按 2015 版《中华人民共和国药典》 0904 可见异物检查法中的第一法进行试验，应符合 4.1 的规

定。 

6.2 鉴别 

按附录A进行试验，应符合4.2的规定。 

6.3 最低装量 
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按 2015 版《中华人民共和国药典》 四部 0942 最低装量检查法进行试验，应符合 4.3 的规定。 

6.4 蛋白含量 

推荐使用2015版《中华人民共和国药典》四部0731蛋白含量测定法中的第二法福林酚法进行试验，

应符合4.4的规定。  
注：如产品中含有对蛋白测定干扰的物质，需对方法的适用性进行验证和确认，视情况可采用经验证的等效方法进

行试验。 

6.5 酸碱度 

按2015版《中华人民共和国药典》 四部 0631 pH值测定法进行试验，应符合4.5的规定。 

6.6 重金属 

按 2015 版 《中华人民共和国药典》 四部 0821 重金属检查法第二法进行试验，应符合 4.6 的规定。 

6.7 无菌或微生物限度 

6.7.1 无菌 

按2015版《中华人民共和国药典》 四部1101无菌检查法中规定的直接接种法进行试验，应符合5.7.1
的规定。 

6.7.2 微生物限度 

按2015版《中华人民共和国药典》 四部1105和1106进行试验，应符合5.7.2的规定。 

6.8 细菌内毒素 

贻贝粘蛋白敷料用细菌内毒素检查用水浸提，浸提条件为（37±1）℃，（1±0.1）h，取浸提液按

照《中华人民共和国药典》中规定的细菌内毒素检查法进行试验，结果应符合5.8的规定。 

7 标志 

7.1 通则 

可用YY/T 0466.1规定的符号满足7.2和7.3的要求。 

7.2 单包装 

单包装上至少应有下列信息： 

a) 内装物名称、型号或规格； 

b) 无菌及灭菌方式（若适用）； 

c) 贻贝粘蛋白含量； 

d) “一次性使用”“包装破损”、“禁止使用”等字样； 

e) 生产日期，使用期限或失效日期； 

f) 制造商名称、地址； 

g) 生产批号或日期； 

h) 运输和贮存说明，若适用。 
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7.3 货架包装 

货架包装内至少应有下列信息： 

a) 内装物名称、型号或规格； 

b) 无菌及灭菌方式（若适用）； 

c) “一次性使用”“包装破损”、“禁止使用”等字样； 

d) 生产日期，使用期限或失效日期； 

e) 制造商名称、地址； 

f) 生产批号或日期； 

g) 运输和贮存说明，若适用。 

8 包装 

8.1 对于无菌供应的产品，制造商应能提供装入贻贝粘蛋白后的包装符合 ISO 11607-1:2006 要求的证

明。 

8.2 对于无菌供应的产品，单包装的设计应便于内装物无菌取用，包装打开后应留有打开过的痕迹。 
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A  A  

附 录 A 

（规范性附录） 

鉴别试验 

A.1 原理 

喹诺酮类化合物和相关醌类物质在碱性pH条件下，以过量甘氨酸作为还原剂催化氧化还原循环，在

NBT和氧存在的情况下，四唑被还原成不溶性的蓝紫色结晶甲臜（Formazan）。 

在碱性条件和甘氨酸作为还原剂存在的条件下，多巴蛋白分子内的DOPA残基的1,2-苯二酚可氧化转

化为醌类化合物，因此可以应用NBT染色的方法进行特异性鉴别。 

A.2 试剂 

A.2.1 2M甘氨酸-钾缓冲液，pH 10.0：75g甘氨酸溶解于400mL水中，加固体KOH条件pH到10.0，在加水

定容至500mL，配好后4℃保存； 

A.2.2 0.16M硼酸钠溶液：2.5g十水硼酸钠加水40mL，微波加热溶解； 

A.2.3 0.6mg/ml NBT染色液：现配现用，9mg NBT加2M pH10的甘氨酸-钾缓冲液15mL溶解，混合好不要

有沉淀，避光保存。 

A.3 步骤： 

A.3.1 取适当大小的0.2um的水系膜，硝酸纤维素膜（NC膜）或混合纤维素膜（MCE膜）等均可，点样

点做好标记； 

A.3.2 2μL左右样品加到标记好的点样点； 

A.3.3 样品被水系膜吸收后，将水系膜放置于烧杯中，加水300mL后超声10min或微波加热至沸腾后放

置10min；（此步骤用于去除小分子对染色的影响） 

A.3.4 取出水系膜，将膜放入适当的平皿中，加入NBT染色液(0.6mg/ml NBT溶解在2M甘氨酸钾中, pH 

10.0)避光染色45分钟； 

A.3.5 染色结束后，倒掉NBT染色液，水系膜用0.16M硼酸钠溶液冲洗两次后再保存于硼酸钠溶液中过

夜； 

A.3.6 纯化水冲洗干净水系膜； 

A.3.7 水系膜可保存于纯化水中或干燥后用干净的纸夹起来保存，为了更好的成像效果，在干燥之前

进行拍照保存。 

 

_________________________________ 


