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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：标准化文件的结构和起草规则》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专利的责任。

本文件由中国生物医学工程学会提出。

本文件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。

本文件起草单位：陕西省医疗器械质量检验院、东南大学、西安交通大学、陕西省食品药品检验研究

院、空军军医大学、中国生物制品检验研究院、西安市产品质量监督检验院、陕西博溪通用检测科技有限

公司。

本文件起草人：蔡虎、顾忠泽、李骁、陈早早、魏巍、曹涵博、王春仁、崔亚丽、刘海静、王嫦鹤、贺健康、

李小强、卢永波、何镇安、冯润东、王莉芳、王妙、张娟、黄蓉、孙阳、冯颖达、党琳琳、张佳、谷雨洋、苏栋、

续王凯、李晓春、贾首前、郭东贤、宁昶华、李潇、张艳云、郭春花、张静、王尚君、陈鸿飞。
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器官芯片定义、分类及基底材料选择

基本要求

1 范围

本文件规定了器官芯片的基本分类、器官芯片基底材料技术要求。

本文件适用于以三维活性组织结合微流控生物芯片系统作为生理病理研究、药物研发体外模型的

产品。

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 16886. 5 医疗器械生物学评价 第 5部分：体外细胞毒性试验

GB/T 27990 生物芯片基本术语

GB/T 39514 生物基材料术语、定义和标识

3 术语和定义

GB/T 27990、GB/T 39514界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
微生理系统 microphysiological system
一种体外细胞培养平台，通过构建细胞生长的微环境，并调控物理、化学、生物等方面的条件，对人类

或动物来源的特定组织或器官的功能特征进行建模，模拟其生理功能或病理状况。

3. 2
器官芯片 organ‑on‑a‑chip
微生理系统的一个子集，通过在微流控芯片上构建复杂的生理系统，体外再现生物组织和器官的结

构和功能，模拟生理病理微环境，以支持对组织形态、生理功能、病理发展、药物响应等方面的观测分析。

3. 3
类器官 organoid
通常来源于组织中的一种或几种细胞、胚胎干细胞或诱导多能干细胞，是一种自发组装的体外三维

组织或器官模型，模拟该相应器官的特定功能和结构。

3. 4
活性组织模型 living tissue model
由细胞构成的三维活性组织，能够模拟特定器官或器官特定结构的功能作为体外模型。

3. 5
芯片基材 chip substrate material
微流控芯片的基底材料，可用于制造微流道、细胞培养微腔室等。
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4 分类

4. 1 概述

按照芯片上活性组织模型所模拟的器官或器官特定结构的功能，能够对器官芯片进行分类。根据不

同器官的组织特性，选择相匹配满足生物相容性并支持相应功能的材料。

4. 2 骨骼芯片

含有活性骨骼组织模型的微流控芯片，芯片中活性骨组织模型主要由骨细胞、成骨细胞及破骨细胞

等构成，活性骨组织模型可形成骨骼的特定功能或结构。

4. 3 肝脏芯片

含有活性肝脏组织模型的微流控芯片，芯片中活性肝脏组织模型主要由肝细胞等构成，活性肝脏组

织模型可形成肝脏的特定功能或结构，例如肝脏的合成与代谢功能等。

4. 4 肠道芯片

含有活性肠道组织模型的微流控芯片，芯片中活性肠道组织模型主要由肠道上皮细胞等构成，活性

肠道组织模型根据需求可模拟肠道的不同结构与功能（如绒毛结构、肠道蠕动、氧气梯度、肠道微生物环

境等），可用于研究肠道功能、药物毒性和疾病机制。

4. 5 肾脏芯片

含有活性肾脏组织模型的微流控芯片，芯片中活性肾脏组织模型主要指肾小球模型或肾小管模型，

活性肾脏组织模型根据需求模拟肾脏的特定功能（如肾脏代谢能力、葡萄糖重吸收、内分泌功能等），可用

于研究肾脏功能、药物毒性和疾病机制。

4. 6 心脏芯片

含有活性心脏组织模型的微流控芯片，芯片中活性心脏组织模型主要由心肌细胞等构成，心脏器官

芯片可模拟心肌组织的特定结构和功能，心脏器官芯片可用于研究心脏功能、药物毒性和疾病机制。

4. 7 肺芯片

含有活性肺组织模型的微流控芯片，芯片中活性肺组织模型主要由肺泡上皮细胞等构成。模型可模

拟肺器官的气-液界面结构和环境，以及呼吸过程中肺泡的收缩/扩张功能，可用于药物毒性和疾病机制

研究。

4. 8 胎盘芯片

含有活性胎盘模型的微流控芯片，芯片中胎盘模型通常具有微米孔薄膜，薄膜两侧分别接种滋养层

细胞与血管内皮细胞以构建具有选择透过性的胎盘屏障模型，模拟母体为胎儿提供氧气和营养物质，并

阻挡母体侧外源有害物质。芯片可用于研究发育过程、疾病发生发展机制、药物毒性等。

4. 9 血-脑屏障芯片

含有血-脑屏障组织模型的微流控芯片，芯片中活性血脑屏障模型通常由包含多种细胞类型的区间
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来模拟，一般由具有微米孔的薄膜隔开的两个腔室组成，这些微孔允许分子自由交换，其中血管腔室中为

脑血管内皮细胞，而脑腔室由周细胞和星形胶质细胞组成；也可由水凝胶基底材料作为脑血管内皮细胞

的支撑结构以形成完整的、连续的血管结构，且为周细胞和星形细胞提供三维的培养结构和环境。血-脑
屏障器官芯片能够模拟屏障功能，具有选择透过性，可用于药物研究、疾病建模等。

4. 10 血管芯片

含有血管结构的微流控芯片，可模拟血管分支结构，以及血管壁多种细胞组成，提供屏障功能、物质

输送功能。血管芯片可用于疾病研究、药物筛选，也可与其他器官芯片结合。

4. 11 皮肤芯片

含有活性皮肤组织模型的微流控芯片，芯片中活性皮肤组织模型主要由皮肤成纤维细胞、表皮细胞、

黑素细胞等构成。皮肤芯片可模拟皮肤的结构特征与屏障功能，可用于皮肤相关疾病研究、化妆品与外

用药研发及功效评价。

4. 12 多器官芯片

由多个相互连接的细胞培养微腔室与微流控单元组成，各腔室构成针对不同器官的组织模型培养

微环境。多器官芯片通常分为两种类型：通过连接多个单器官芯片或在一个芯片内集成多个器官模

型。多器官芯片中多个器官模型通过微流控通道直接或间接连接，模拟营养物质和代谢产物在体内

的传输过程，旨在模拟体内多个器官之间的相互作用。多器官芯片的构建通常需要考虑各器官的体

内微环境特征以确定器官模型连接顺序、通用培养基质、动态培养条件及各器官特异性血管网络结

构等。

4. 13 其他类型的器官芯片

包括符合前述器官芯片定义，不在本文件中列举但符合器官芯片定义的其他微流控设备。这些设备

具有器官芯片的基本特征，以及体外模拟生物组织或器官的能力。

5 器官芯片基底材料技术要求

5. 1 一般要求

器官芯片基底材料应能够支持芯片制造并保障细胞及组织生理活性。在这些基础之上，促进组织模

型复现相应器官的生理与病理结构、过程、功能等。

5. 2 基底材料类型

器官芯片基底材料通常包括但不限于玻璃、硅片、聚二甲基硅氧烷（PDMS）、有机玻璃（PMMA）、

聚苯乙烯（PS）、聚碳酸酯（PC）、聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）、纤维素，模拟细胞外基质的各类水凝

胶，以及脱细胞基质等生物相容性良好的材料。

5. 3 基底材料加工制造

5. 3. 1 基底材料能够通过光刻、3D打印等加工制造技术构建微尺度流道、活性细胞或组织培养腔室或

基底，以提供活性细胞或组织生长所需微生理生化环境。

5. 3. 2 基底材料能够支持器官芯片特定功能单元集成（如电极、传感器、微米孔薄膜等）。
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5. 3. 3 基底材料制造获得的微流控结构（包括流道、细胞培养腔室等）具有稳定可靠的流通性，并达到预

期的流速、化学成分梯度等。

5. 4 基底材料稳定性

各个器官芯片在厂家指定的应用场景和周期内应具有稳定的物理、化学和化学性能，包括不出现显

著的结构变形改变，避免分子吸附渗透干扰等。

5. 5 基底材料生物相容性

应根据GB/T 16886. 5的原理和方法，对芯片基片及其附属材料进行生物学评价，应无细胞毒性。
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