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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。 

本文件由江苏信立康医疗科技有限公司提出。 

本文件由中国商品学会归口。 

本文件起草单位：江苏信立康医疗科技有限公司、泰州惠益医疗器械有限公司、泰州信泰医疗科技

合伙企业（有限合伙）。 

本文件主要起草人：董瑞平、刘东洋、任海波、姚婷、谢阳。 
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亚甲基丙二酸酯类粘合剂 

1 范围 

本文件规定了亚甲基丙二酸酯类粘合剂的要求、试验方法、标志、包装、运输和贮存。 

本文件适用于亚甲基丙二酸酯类粘合剂的生产和检验。 

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  包装储运图示标志 

GB/T 2411  塑料和硬橡胶 使用硬度计测定压痕硬度（邵氏硬度） 

GB/T 14233.1  医用输液、输血、注射器具检验方法  第1部分：化学分析方法 

YY/T 0466.1  医疗器械  用于制造商提供信息的符号  第1部分:通用要求 

YY/T 0729.1  组织粘合剂粘接性能试验方法  第1部分：搭接-剪切拉伸承载强度 

YY/T 0729.2  组织粘合剂粘接性能试验方法  第2部分：T-剥离拉伸承载强度 

YY/T 0729.3  组织粘合剂粘接性能试验方法  第3部分：拉伸强度 

YY/T 0729.4  组织粘合剂粘接性能试验方法  第4部分：伤口闭合强度 

《中华人民共和国药典》（2025 版） 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 要求 

4.1 外观 

蓝色粘稠状液体，无正常视力可见异物。 

4.2 技术指标 

应符合表 1 的规定。 
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表1 技术指标 

项目 指标 

不期望残留（苯醌残留量）/% ≤0.1 

自由基稳定剂（对苯二酚）含量/% 0.15～0.35 

粘度/mPa·s ≤185 

主体成分纯度/% ≥96 

含水量/% ≤0.06 

重金属残留/% ≤0.002（固化成膜后） 

酸碱度 
固化成膜后，指示剂颜色变灰色所需的任何一种标

准溶液应不超过 1 mL 

固化成膜后单体残留/% ≤0.5 

聚合热 与催化剂聚合后最高温度不超过 45 ℃ 

固化时间 与催化剂的固化时间不大于 120 s 

粘合强度 

搭接-剪切拉伸承载强度/kPa ≥80 

T-剥离拉伸承载强度/（N/cm） ≥0.8 

拉伸强度/kPa ≥40 

伤口闭合强度/N ≥25 

固化后特性 

成膜性 固化后形成一层连续无间断的致密薄膜 

屈挠性 成型后的试样对折 3 次后应无断裂 

硬度（邵氏 A） 50±10 

 

4.3 微生物特征 

4.3.1 无菌 

应通过无菌检查。 

4.3.2 细菌内毒素 

细菌内毒素应不大于 20 EU/件。 

4.3.3 热原 

应无热原反应。 

5 试验方法 

5.1 外观 

取少量样品放到样品瓶中，在自然光线下观察样品的颜色。 

5.2 不期望残留 

按附录 A 规定的方法进行。 

5.3 自由基稳定剂含量 

按附录 B 规定的方法进行。 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CS 082—2025 

3 

5.4 粘度 

将流变仪设置剪切速率为 10 s
-1
，在常温下或使用粘度计设置 25 ℃ 调整转速获取 30%～90% 转

矩读数，按《中华人民共和国药典》（2025 版）四部通则 0633 黏度测定法中第三法测定。 

5.5 主体成分纯度 

按附录 C 规定的方法进行。 

5.6 含水量 

按库仑分析法测定。 

5.7 重金属残留 

按《中华人民共和国药典》（2025 版）四部通则 0821 重金属检查法中第二法测定。 

5.8 酸碱度 

按 GB/T 14233.1 的规定进行。 

5.9 固化成膜后单体残留 

按附录 D 规定的方法进行。 

5.10 聚合热 

选用新鲜的或冷冻的猪皮，切下脱脂的、剃光的、至少 5 cm×5 cm 大小的全层猪皮，在猪皮中心

位置钻一个孔。将猪皮放置在单独的玻璃板上，用磷酸盐缓冲盐水浸泡的纱布覆盖，放置在温度 45 ℃，

相对湿度 75% 的环境平衡至少 30 min。测试开始后，从恒温箱中取出一块正方形猪皮，并在以 16 号

针孔为中心的猪皮上划出一个 2 cm～4 cm 的部分厚度切口。将猪皮放置在海绵垫片上，将热电偶迅速

通过猪皮中心的孔插入，直到尖端与表皮表面水平，用干纱布擦拭皮肤表面干燥，并记录温度。如果猪

皮温度超过 35 ℃，则使其冷却至 35 ℃ 以下。按正常操作将粘合剂压破挤出适量涂抹于伤口表面，

观察热电偶测量最高值并做相关的记录。 

5.11 固化时间 

按 YY/T 0729.4 所规定的方法制备样品，静置 30 s 后，开始计时。一端固定，用镊子轻轻地捏

住猪皮，一端进行剥离，直到猪皮不能轻易拉扯开，停止计时，记录固化时间。 

5.12 粘合强度 

5.12.1 搭接-剪切拉伸承载强度 

按 YY/T 0729.1 的规定进行。 

5.12.2 T-剥离拉伸承载强度 

按 YY/T 0729.2 的规定进行。 

5.12.3 拉伸强度 

按 YY/T 0729.3 的规定进行。 
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5.12.4 伤口闭合强度 

按 YY/T 0729.4 的规定进行。 

5.13 固化后特性 

5.13.1 成膜性 

取实验用猪皮，使用样品模拟正常使用均匀涂抹在猪皮表面，水平放置 30 min，取出试样观察试

样表面成膜情况。 

5.13.2 屈挠性 

制备出约 20 mm×20 mm×2 mm 的试样，将试样取出，在温度调节至 37 ℃ 的烘箱中放置 2 h，

对折三次，观察有无断裂。 

5.13.3 硬度 

制备出符合 GB/T 2411 要求的试块，按 GB/T 2411 的方法，选用 A 型硬度计进行测试。 

5.14 微生物特征 

5.14.1 无菌 

按《中华人民共和国药典》（2025 版）四部通则 1101 无菌检查法中直接接种法测定。 

5.14.2 细菌内毒素 

按《中华人民共和国药典》（2025 版）四部通则 1143 细菌内毒素检查法测定。选用细菌内毒素

检查用水为浸提介质，在（37±1）℃ 恒温箱中浸泡不少于 1 h。 

5.14.3 热原 

将粘合剂挤压至玻璃器皿上成膜，按 GB/T 14233.2 规定的方法进行（按 6 cm
2
/mL 浸提介质的比

例，37 ℃±1 ℃，72 hr±2 hr 制备试验液，浸提介质：生理盐水）。 

6 标志、包装、运输和贮存 

6.1 标志 

6.1.1 包装上应至少包含以下标志： 

a) 产品名称； 

b) 制造商名称和地址； 

c) 生产批号或日期； 

d) 失效时间； 

e) 无菌； 

f) 贮存条件。 

6.1.2 建议采用 YY/T 0466.1 中所给出的图形符号。 

6.1.3 储运标志应符合 GB/T 191 的规定。 

6.2 包装 
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应按制造商的要求包装。 

6.3 运输 

应按制造商的要求运输。在运输过程中，应防潮，防止重物堆压，避免阳光直射和雨雪浸淋。防止

与酸碱物质接触，防止内外包装破损。 

6.4 贮存 

应在制造商规定的条件下保存。 
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A  

A  

附 录 A  

（规范性） 

不期望残留（亚甲基丙二酸酯单体中苯醌残留）的测定 

A.1 仪器设备 

A.1.1 检测器：FID 检测器。 

A.1.2 进样器：内衬含有玻璃棉的玻璃进样器。 

A.1.3 色谱柱：毛细管柱，长 30 m，内径 0.25 mm，膜厚 0.25 µm。 

A.2 溶液制备 

A.2.1 标准储备液：称取 0.1 g 苯醌加入到含有少量乙腈的 10 mL 容量瓶中定容。取标准储备液，

稀释成 10 μg/mL 的标准溶液。 

A.2.2 供试品溶液制备：称取 0.1 g 亚甲基丙二酸酯样品加入到含有少量乙腈的 10 mL 容量瓶中，

用乙腈定容。 

注： 苯醌见光不稳定，标准溶液制备、供试品溶液制备及检验过程应避光操作。 

A.3 色谱参考条件 

A.3.1 柱温箱设置： 

a) 初始温度：80 ℃； 

b) 以 10 ℃/min 升温至 130 ℃，保持 1 min； 

c) 以 10 ℃/min 升温至 160 ℃，不保持； 

d) 以 25 ℃/min 升温至 300 ℃，保持 10 min。 

A.3.2 进样体积：1 μL。 

A.3.3 气化室温度：280 ℃。 

A.3.4 检测器温度：280 ℃。 

A.3.5 柱流速：1 mL/min。 

A.3.6 分流比：90：1。 

A.4 样品分析 

将空白、标准和供试品溶液放入自动进样器中进样。 

A.5 计算 

采用外标法计算。 
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B  

B  

附 录 B  

（规范性） 

自由基稳定剂（对苯二酚）含量的测定 

B.1 样品制备 

B.1.1 配制 1% 乙酸/乙腈溶液（体积比）。 

B.1.2 配制酸化生理盐水溶液：9 g 氯化钠溶解后，添加 10 mL 冰醋酸，去离子水定容到 1 000 mL。 

B.1.3 称取 0.1 g 亚甲基丙二酸酯单体（A 液），溶于 1 mL 的 1% 乙酸/乙腈中，添加 9 mL 酸化生

理盐水，常温下摇床摇动约 15 min，设置转速 160 转/min，0.2 μm 尼龙滤盘过滤部分样品。 

B.2 标准品制备 

B.2.1 标准储备液：称取 0.01 g 对苯二酚标准品，用 1% 乙酸/乙腈溶液稀释成 100 μg/mL。 

B.2.2 校准溶液：按 10%乙腈/90%酸化生理盐水溶液的比例配制溶液，将储备溶液稀释至浓度（5 

μg/mL、2.5 μg/mL、1 μg/mL、0.5 μg/mL、0.25 μg/mL）。 

注： 对苯二酚见光不稳定，故标准溶液制备、供试品溶液制备及检验过程应避光操作。 

B.3 液相色谱参考条件 

B.3.1 色谱柱：C18 色谱柱（250 mm×4.6 mm，粒径 5 μm），或性能相当者。 

B.3.2 流动相： 

—— 水：乙腈：乙酸=90：10：1（流动相 A）； 

—— 乙腈：水=75：25（流动相 B）。 

B.3.3 流速：1.2 mL/min。 

B.3.4 柱温：环境温度。 

B.3.5 进样量：25 μL。 

B.3.6 检测波长=288 nm。 

表B.1 高效液相色谱洗脱条件 

时间/min 流动相 A/% 流动相 B/% 

0 100 — 

7 100 — 

17 — 100 

23 100 — 

 

B.4 样品分析 

将样品和校准样品放入自动进样器中，一次注入一个样品。在分析批开始时注入 0.1 μg/mL 的标

准品，校准标准品的所有注入用于形成校准线。 

B.5 计算 

按公式（B.1）计算对苯二酚含量： 

 𝑋 =
𝐶×𝑉

𝑚
× 0.0001% ································································ (B.1) 
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式中： 

X——亚甲基丙二酸酯中对苯二酚含量，单位为 %； 

C——供试品溶液中对苯二酚浓度，单位为微克每毫升（μg/mL）； 

V——定容体积，单位为毫升（mL）； 

m——亚甲基丙二酸酯取样量，单位为克（g）。 

试验结果以平行测定结果的算术平均值为准。在重复性的条件下获得的两次独立测定结果的相对偏

差不大于 0.5%， 结果保留小数点后 2 位数。 
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C  

C  

附 录 C  

（规范性） 

主体成分（亚甲基丙二酸酯单体）纯度的测定 

C.1 仪器设备 

C.1.1 检测器：FID 检测器。 

C.1.2 进样器：内衬含有玻璃棉的玻璃进样器。 

C.1.3 色谱柱：毛细管柱，长 30 m，内径 0.25 mm，膜厚 0.25 µm。 

C.2 样品制备 

使用 100 μL 注射器将 100 μL 亚甲基丙二酸酯单体样品加入到含有少量乙酸乙酯的 10 mL 容量

瓶中。用乙酸乙酯定容。 

C.3 色谱参考条件 

C.3.1 柱温箱设置： 

a) 初始温度：80 ℃； 

b) 以 10 ℃/min 升温至 130 ℃，保持 1 min； 

c) 以 10 ℃/min 升温至 160 ℃，不保持； 

d) 以 25 ℃/min 升温至 300 ℃，保持 10 min。 

C.3.2 进样体积：1 μL。 

C.3.3 气化室温度：280 ℃。 

C.3.4 检测器温度：280 ℃。 

C.3.5 柱流速：1 mL/min。 

C.3.6 分流比：90：1。 

C.4 计算 

按公式（C.1）计算亚甲基丙二酸酯单体纯度： 

 P =
𝑆1

𝑆2
× 100% ···································································· (C.1) 

式中： 

P——亚甲基丙二酸酯单体纯度； 

S1——亚甲基丙二酸酯单体样品峰面积； 

S2——总峰面积。 

试验结果以平行测定结果的算术平均值为准。在重复性的条件下获得的两次独立测定结果的相对偏

差不大于 0.5%， 结果保留小数点后 2 位数。 
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D  

D  

附 录 D  

（规范性） 

固化成膜后单体残留的测定 

D.1 仪器设备 

D.1.1 检测器：FID 检测器。 

D.1.2 进样器：内衬含有玻璃棉的玻璃进样器。 

D.1.3 色谱柱：毛细管柱，长 30 m，内径 0.25 mm，膜厚 0.25 µm。 

D.2 溶液制备 

D.2.1 标准溶液制备：称取样品 A 液 0.1 g，加入含有少量正己烷的 10 mL 容量瓶中定容。 

D.2.2 供试品溶液制备：在广口密闭玻璃瓶底部均匀的涂一层 3 cm×7 cm 的粘合剂，精密称量，让

粘合剂固化 5 min 后，以 2 cm
2
/mL 的提取比例加入 10.5 mL 的正己烷，将样品溶液放置 37 ℃±2 ℃ 

的溶出仪中，以 80 转/min、转（24±1）h（或将样品溶液放入 37 ℃±2 ℃ 的保温箱 24 h±1 h，

设置振动器进行不断混合），作为供试品溶液。 

D.3 色谱参考条件 

D.3.1 柱温箱设置： 

a) 初始温度：80 ℃； 

b) 以 10 ℃/min 升温至 130 ℃，保持 1 min； 

c) 以 10 ℃/min 升温至 160 ℃，不保持； 

d) 以 25 ℃/min 升温至 300 ℃，保持 10 min。 

D.3.2 进样体积：1 μL。 

D.3.3 气化室温度：280 ℃。 

D.3.4 检测器温度：280 ℃。 

D.3.5 柱流速：1 mL/min。 

D.3.6 分流比：90：1。 

D.4 样品分析 

将空白、标准和供试品溶液放入自动进样器中进样。 

D.5 计算 

D.5.1 标准品浓度以样品实际纯度测试值为准。 

D.5.2 采用外标法计算供试品溶液中亚甲基丙二酸酯的浓度。   

D.5.3 按公式（D.1）计算单体残留量： 

 𝐷 =
(𝑐×10.5)

𝑚
× 100% ······························································· (D.1) 

式中：  

D——单体残留量，单位为 %； 

c——供试品溶液中亚甲基丙二酸酯的浓度，单位为克每毫升（g/mL）； 

m——固化后成膜的重量，单位为克（g）。 
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  试验结果以平行测定结果的算术平均值为准。在重复性的条件下获得的两次独立测定结果的相对偏

差不大于 0.5%， 结果保留小数点后 2 位数。 
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