
《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》行业标准编制说明 

一、工作简况 

1.任务来源 

YY0647-2008《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》行业标准，由全国

外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（SAC/TC 110）归口，由中国食品药品

检定研究院牵头起草。2019 年 5 月 19 日，国家药品监督管理局发布了《国家药

监局综合司关于印发 2020 年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》（药监综

械注〔2020〕48 号），《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》行业标准被列

入 2020 年医疗器械行业标准制修订项目，项目编号：N2020027-Q-TJ。 

中国食品药品检定研究院、河北省药品医疗器械检验研究院、河南省医疗器

械检验所、强生（上海）医疗器材有限公司、广州市万和整形材料有限公司、上

海康宁医疗用品有限公司、上海威宁整形制品有限公司、上海医诺医疗用品有限

公司、余姚市久盛医疗用品厂等单位参加了起草和验证工作。 

2.工作过程 

2020 年 4 月 17 日，在全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会

（SAC/TC110）组织下，《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》标准修订工

作组在腾讯会议网络平台召开了标准修订工作启动会，参会单位9家共计17人。

本次工作组会议牵头起草单位就标准立项的前期工作做了详细汇报；就标准的修

订内容达成初步意见；就起草验证工作进行了安排和分工；就工作时间结点与验

证工作组成员进行了确认。随后标准起草工作组根据工作分工开始开展标准修订

及验证工作。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容 

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。 

本标准规定了无源外科植入物-乳房植入物的专用要求，等同采用了 ISO 

14607:2018 implants —Non-active surgical implants — Mammary Particular 

requirements 标准。 

本部分与 YY0647-2008 相比主要变化如下： 

1 添加了微量元素限值； 



2 纳入了硅凝胶中八甲基环四硅氧烷（D4）和十甲基环五硅氧烷（D5）的测

定； 

3 乳房植入物在可植入状态下的力学试验，特别是疲劳试验做了重大修订； 

4 纳入了硅凝胶渗透试验（仅限硅胶填充材料）； 

5 乳房植入物通过体外方法的硅胶扩散评估做了重大修订； 

6 表面特性试验做了重大修订。 

三.主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果； 

YY0647-2008《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》行业标准发布以来，

标准起草单位一直关注该标准的使用情况，关注对应国际标准的更新情况，注意

收集使用单位反馈的意见和建议。目前该标准已经实施超过 10 年，有些内容和

指标已经不能适应行业进步和发展，对应的国际标准在 2018 年底已经完成更新。

为了让该标准能更好地发挥质量控制作用，充分保障该类产品的安全有效性，促

进乳房植入物产品健康发展，及时转化国际标准，修订现有标准是非常必要的，

对该行业的发展具有重要意义。 

本次标准修订我们重点验证了微量元素含量、硅凝胶中八甲基环四硅氧烷

（D4）和十甲基环五硅氧烷（D5）残留量、力学试验、渗透试验、扩散试验、表

面性能和表面污染试验。经多家验证单位验证，标准中规定的要求是合理的，涉

及的试验方法是可行的和可靠的。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对

比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比的情况。 

本标准是对 YY0647-2008《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》行业

标准的修订，等同采用了国际标准 ISO14607:2018 implants —Non-active surgical 

implants — MammaryParticular requirements。 

五、与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。 

本标准是对 YY0647-2008《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》的修

订，与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准不冲突也不矛盾。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 



现行版本 YY0647-2008《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》是强制

性行业标准，乳房植入物属于长期植入类产品，按三类医疗器械管理，乳房植入

物曾经发生过严重不良事件，鉴于乳房植入物带来的风险，同时也为了保持标准

执行的连续性，建议该标准修订后继续作为强制性行业标准。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内

容） 

建议标准发布后实施前组织宣贯和培训。为了让标准使用单位充分了解和掌

握标准的内容，建立相应的检验能力和质量体系，为标准的实施做好充分准备，

建议本标准自发布之日后 12 个月开始实施。 

九、废止现行有关标准的建议 

建议自本标准实施之日起代替 YY0647-2008 标准。 

十、其他应予说明的事项 

无。 

《无源外科植入物 乳房植入物的专用要求》标准起草工作组 
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