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前 言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化问及那的结构和起草规则》的规定

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。

本部分由中国生物医学工程学会提出。

本部分由中国生物医学工程学会知识产权与标准化工作委员会归口。

本部分起草单位：

本部分主要起草人：
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引 言

水凝胶敷料是临床创面修复常用医疗器械之一，随着人口老龄化，市场需求开始多样化，为满足市

场需求，各生产企业逐渐提升研发能力及产能。截止目前在我国境内已注册上市的水凝胶敷料生产企业

近百家，由于目前国内外还没有发布创面修复专用的水凝胶敷料产品性能要求、试验方法相关的标准，

各企业对产品性能要求及质量把控标准不一致。为规范行业生产，确保产品质量，现制定水凝胶敷料团

体标准，以供企业参考。

本文件规定了水凝胶敷料产品的性能要求、试验方法、标志、包装、贮存和运输的相关要求。水凝

胶敷料主要在临床上用于吸收创面渗出液或向创面排出水分，用于手术后缝合创面等非慢性创面的覆

盖。亦或用于慢性创面的覆盖，用于对慢性创面中坏死组织的清除，创面护理用。

本文件所规定的水凝胶敷料的性能要求、试验方法是基于现有的认知和试验条件所制定。随着科学

技术的不断发展，其内容仍需要长期的积累和深入，以臻完善。
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水凝胶敷料

1 范围

本文件规定了水凝胶敷料（以下简称“水凝胶”）的材料及结构组成、性能要求、试验方法、标志、

包装、运输和贮存。

本文件适用于创面修复类产品。

本文件适用于片状、无定型状无菌供应的水凝胶敷料。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 191-2008 包装储运图示标志

GB/T 14233.1-2008 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 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

YY/T 0466.1-2016 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求

YY/T 0471.1-2004 接触性创面敷料试验方法 第1部分：液体吸收性

YY/T 0471.4-2004 接触性创面敷料试验方法 第4部分：舒适性

YY/T 0471.2-2004 接触性创面敷料试验方法 第2部分：透气膜敷料水蒸气透过率

YY/T 0471.5-2017 接触性创面敷料试验方法 第5部分：阻菌性

《中华人民共和国药典》2020版 第四部

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 材料和结构

4.1 材料

水凝胶敷料主要成分为羧甲基纤维素钠聚丙烯酸钠/聚乙烯醇/卡波姆组成，辅助

成分根据产品预期功能和用途进行选择添加医用级材料，但不得人为添加已列入相关

法规及指令禁止的或未经毒理学评估的物质。

4.2 结构

4.2.1 无定型结构的水凝胶敷料为膏状。

4.2.2 片材结构的水凝胶敷料分为无粘贴层型（水凝胶基质）；有粘贴层型（基质一面覆有聚氨酯薄

膜或无纺布基材，另一面为可去除的保护层），其常见结构如图 1 所示：

说明：

1 外基材层（如聚氨酯薄膜或无纺布胶带层）；
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2 水凝胶基质；

3 保护层。

5 要求

5.1 物理性能

5.1.1 外观要求

水凝胶敷料外观应为片状或无定型状，形态细腻，色泽均匀、透明或半透明，应无黑点或外来杂质。

5.1.2 液体亲和力

应符合制造商规定的标称值。

注：此要求适用于无定型状水凝胶敷料，片材不适用此条。

5.1.3 黏度

25℃条件下，水凝胶黏度应≥100000cp。
注：此要求适用于无定型状水凝胶敷料，片材不适用此条。

5.1.4 液体吸收性

片材型水凝胶敷芯30min内的液体吸收量应不小于自身重量的1倍。
注：此要求适用于片材型水凝胶敷料，无定型不适用此条。

5.1.5 弥散/可溶性

应符合制造商规定的要求。
注：此要求适用于无定型状水凝胶敷料，片材不适用此条。

5.1.6 舒适性

按照YY/T 0471.1-2004中3.2进行试验时，片材型水凝胶敷芯30min内的液体吸收量应不小于自身重

量的1倍。
注：适用于声称具有舒适性的带粘贴层片状水凝胶敷料。

5.1.7 阻菌性

按照YY/T 0471.5-2017中方法进行试验时，水凝胶敷料应能阻止细菌透过。
注：适用于声称有阻菌性的带粘贴层片状水凝胶。

5.1.8 持粘性

按照附录A进行试验时，在烘箱内试验期间，贴于不锈钢板上的试样的顶端下滑应不超过2.5 mm。
注：此要求适用于带粘贴层的片材状水凝胶敷料，无定型水凝胶敷料不适用此条。

5.1.9 剥离强度

按照附录B进行试验时，试样每1 cm宽度所需的平均力应不小于1.0 N。
注：此要求适用于带粘贴层片材状水凝胶敷料，无定型水凝胶敷料不适用此条。

5.1.10 水蒸气透过率

对于带有阻水层的水凝胶片材，按照YY/T 0471.2-2004中3.3进行试验，水蒸气透过率应不小于随

附文件的标称值。
注：此要求适用于带粘贴层片材状水凝胶敷料，以片材的基材膜进行验证，无定型水凝胶敷料不适用此条。

5.2 化学性能

5.2.1 pH 值



T/CSBME XXXX-XXXX

3

应为5-8。

5.2.2 重金属

应小于10μg/mL。

5.3 无菌

经灭菌后，产品应无菌。

5.4 生物相容性

按照GB/T 16886.1对水凝胶敷料进行生物学评价时，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 物理性能

6.1.1 外观

在自然光下，用正常或矫正视力，目测观察，其结果应符合5.1.1的规定。

6.1.2 液体亲和力

按照YY/T 0471.1-2004中3.4要求进行试验时，其结果应符合5.1.2的规定。
注：明胶样品液制备时取（35.00g±0.02g）明胶粉加入足量的试验液A，使试剂的总质量为（100.00±0.02g）。

6.1.3 黏度

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±2℃条件下测定，其结果应符合4.1.3的规定。

6.1.4 液体吸收性

按照YY/T 0471.1-2004中3.2规定的方法进行试验时，其结果应符合5.1.4的规定。

6.1.5 弥散/可溶性

按照YY/T 0471.1-2004中3.7规定的方法进行试验时，其结果应符合5.1.5的规定。

6.1.6 舒适性

按照YY/T 0471.4-2004规定的方法进行试验时，其结果应符合5.1.6的规定。

6.1.7 阻菌性

按照YY/T 0471.5-2017中规定的方法进行试验时，其结果应符合5.1.7的规定。

6.1.8 持粘性

按照附录A中规定的方法进行试验时，其结果应符合5.1.8的规定。

6.1.9 剥离强度

按照附录B中规定的方法进行试验时，其结果应符合5.1.9的规定。

6.1.10 水蒸气透过率

按照YY/T 0471.2-2004中3.3进行试验时，其结果应符合5.1.10的规定。

6.2 化学性能

6.2.1 pH 值
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取水凝胶敷料样品3g，加入60ml纯化水，搅拌均匀后用酸度计测定其pH值，其结果应符合5.2.1的

规定。

6.2.2 重金属

取敷料样品3g，加入60ml纯化水，在37℃±1℃的条件下浸提24h，做为浸提液，按照GB/T

14233.1-2008中5.6进行试验时，其结果应符合5.2.2的规定。

6.3 无菌

按照《中华人民共和国药典》（2020版四部通则1101）规定的方法进行试验，其结果应符合5.3的

规定。

6.4 生物相容性

按照GB/T 16886.1对水凝胶敷料进行生物学评价时，其结果应符合5.4的规定。

7 标志、包装、运输和贮存

7.1 标志

7.1.1 单包装

单包装上至少应标有下列信息：

a) 产品名称、型号、规格；

b) 生产企业或供货商的名称；

c) 产品生产许可证编号、注册证编号/产品技术要求编号；

d) 应标明“使用前请参见使用说明”的文字或有关全警示信息；

e) 贮存条件及有效期；

f) 生产日期或批号；

g) 产品应有相应的灭菌标志，应注明灭菌方式及灭菌有效期；

h) 应标明“一次性使用”或有关符号。

7.1.2 货架或多单元包装

货架或多单元包装（若使用）应至少标有下列信息

a) 生产企业或供货商名称、地址；

b) 产品名称、型号、规格；

c) 产品注册证编号、生产许可证编号、产品技术要求编号；

d) 数量；

e) 生产批号或生产日期、失效日期；

f) 防晒，怕湿等字样和标志，标志应符合 GB/T 191 的规定；

g) 贮存条件及有效期；

h) “一次性使用”、“无菌”、“包装破损，禁止使用”、“用后销毁”等字样或图形符号应

符合 YY/T 0466.1-2016 的规定。

7.1.3 包装

包装应符合的要求；

7.1.3.1 单包装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；

7.1.3.2 若采用环氧乙烷灭菌时，初包装应采用一面具有透气功能的包装材料（如透析纸）。

7.2 贮存
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应贮存在清洁、干燥、通风的库房内，不得接触热源和有机溶剂，防止日晒和受潮。

7.3 运输

在运输时应注意干燥，保持清洁，避免日晒雨淋，搬运时小心轻放，避免包装袋破裂、损伤。



T/CSBME XXXX-XXXX

6

A
A

附 录 A

（规范性）

持粘性

A.1 试验前准备

试验前将样品进行状态调节24 h，去除保护物，裁取25 mm宽度的粘贴层后立即进行试验。

A.2 试验步骤

试验期间注意不弄脏粘贴表面。将备好的试样一端的粘贴面与不锈钢板的清洁表面接触，使试样的

端部的整个宽度与距钢板端面25 mm处对齐，使试样两边平行于钢板的长边。试样的未粘贴端悬于钢板

该端面以外。粘贴试样时，要确保试样与钢板之间没有气泡用滚子向试样粘贴部分施加压力，以约60

cm/min的速度沿试样长度方向滚压四次，并使其在标准大气压下停放10 min。在试样端线部做一标记线，

在试样的悬挂端按每厘米宽度0.8 N(80 g)贴一重物，施力要均匀分布与整个带宽上。将钢板悬挂于36 ℃

-38 ℃热空气烘箱30 min，使钢板与垂直面呈2°倾斜，以防止试样与钢板剥离，并能使重物悬挂。对

另外4个试样重复这一步骤。
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B
B

附 录 B

（规范性）

剥离强度

B.1 试验前准备

试验前将样品进行状态调节24 h。试验前去除保护物，裁取25 mm宽度的粘贴层后立即进行试验。

B.2 试验方法

试验期间注意不弄脏粘贴表面。要确保试样与钢板之间没有气泡用滚子向试样粘贴部分施加压力，

以约60 cm/min的速度沿试样长度方向滚压四次，并使其在标准大气压下停放10 min。用力值读数范围

在满量程的15%-85%之间的适宜的测力仪器，测定从钢板剥离试样所需的力（施力角为180°，剥离速度

为270 mm/min-330 mm/min）。观测第一个25 mm长度处施加的作用力，每30 mm观测一次作用力，取6

次读数的平均值。对另外4个试样重复这一步骤，计算5个试样的平均值。
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