
团 体 标 准

《透明质酸钠复合溶液》

（征求意见稿）

编制说明

标准起草工作组

2023 年 8 月



一、工作简况

1、任务来源

根据 2020 年全国标准化工作要点，大力推动实施标准化战略，

持续深化标准化工作改革，加强标准体系建设，提升引领高质量发展

的能力。依据《中华人民标准化法》以及《团体标准管理规定》相关

规定，中国国际科技促进会决定立项并联合企业制定《透明质酸钠复

合溶液》团体标准，满足现下实际需求，营造良好的市场环境，推动

行业的健康规范发展。

2、制定背景

随着衰老的过程，人体内的胶原蛋白含量是逐渐下降的，皮肤胶

原、弹力纤维形态结构、肌纤维直径都会随着年龄的变化发生改变，

在一段时间的流失和生物力学的作用下，面部组织会随之出现松弛、

下垂等问题。现代医学研究发现，皱纹形成的一个根本原因是细胞间

质的改变，即细胞之间的无形成份“透明质酸”的减少，而细胞支架

和弹力纤维仍然存在。透明质酸注射就是通过补充丢失的无形间质成

份，进而改变细胞的代谢环境以及水分和离子平衡，从而增加皮肤的

粘弹性，达到整容效果。因此诞生了“透明质酸”注射除皱。

传统的交联透明质酸钠凝胶作为一种组织填充制剂在临床上广

泛使用，作为凝胶产品，其具有固体和液体的双重属性，适合用于皮

下组织填充，增加皮下组织体积，修复皮肤凹陷。但是交联透明质酸

钠不适用于皮肤浅层填充，因其具有明显颗粒感，容易形成皮肤结节，



影响外观。而透明质酸钠复合溶液作为溶液状制剂，包含交联透明质

酸钠、氨基酸、维生素等成分，既可用于面部皱纹、颈部皱纹、眼周

皱纹等浅表皱纹的填充纠正，也能通过营养皮肤修复皮肤细胞基质结

构。

通过注射透明质酸钠复合溶液对皮肤浅层进行填充，由于其良好

的除皱效果，越来越被消费者熟知和认可。透明质酸作为人体皮肤的

基础物质，注入皮肤后，易被人体吸收、分解，是目前最安全的美容

填充剂。但截至目前，透明质酸钠复合溶液缺乏广泛认可的统一规范。

随着消费者认知水平的提高和消费理念的革新，对医疗美容类产

品的认可度和需求度大幅提高，透明质酸钠复合溶液的市场前景极为

广阔。《透明质酸钠复合溶液》团体标准的制定是为适应市场经济规

范发展的需要，满足现下实际需求，推动透明质酸钠复合溶液这个新

兴产业的健康规范发展。本标准中规定了透明质酸钠复合溶液的术语

和定义、要求、试验方法、标志、包装、运输和贮存。

3、起草过程

3.1 标准研制阶段

2023 年 5月，依据《中华人民共和国标准化法》、《国务院关

于深化标准化工作改革方案》等文件的要求，按照中国国际科技促进

会团体标准的制修订程序组织有关技术人员成立标准起草工作组，确

定标准名称为《透明质酸钠复合溶液》；

2023 年 5～7月，标准起草工作组收集、整理相关标准化资料、

专业文献等，为本文件的编制提供参考，并通过企业调研，了解企业



实际生产情况，经成分分析、研讨、论证后编写完成了《透明质酸钠

复合溶液》稿和立项申请书。

二、编制原则、主要内容及其确定依据；

1、编制原则

在标准制定过程中，标准起草工作组按照 GB/T 1.1-2020 给出

的规则编写，主要遵循以下原则：

（1）协调性: 保证标准与国内现行国家标准、行业标准协调一

致。

（2）规范性：严格按照 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》给出的规则起草，保证标准的

编写质量。

（3）适用性：结合产品生产企业管理实践和产品的主要环境影

响，提出对企业产品的具体质量要求和生产经营规范。

2、主要内容及其确定依据

1、本标准中规定了透明质酸钠复合溶液的术语和定义、要求、

试验方法、标志、包装、运输和贮存。

原料要求：

1）透明质酸钠应符合 YY/T 1571 的规定。

2）4.1.2 氨基酸、维生素、注射用水应符合《中华人民共和国

药典》（2020 年版）的规定。

外观要求：应符合下表的要求。

项目 要求

性状 澄清透明液体



项目 要求

杂质 无肉眼可见杂质

有效使用量：应不少于标示装量的 93%，平均值应不小于标示装

量。

含量：应为标示质量浓度值的 90%～120%。

推挤力：最大推挤力、最小推挤力和平均推挤力均应在标称数值

范围内。

渗透压：渗透压摩尔浓度应为 200 mOsmol/kg～400 mOsmol/kg。

pH值：应在 5.5～8.0 之间。

蛋白质：含量应不大于 20 μg/g。

重金属总量：以 Pb
2+
计应不大于 5μg/g。

无菌：应无菌。

细菌内毒素：应小于 0.5 EU/mL。

溶血性链球菌溶血素：应无溶血环。

生物学评价：应按照 GB/T 16886.1 的要求进行生物学评价，透

明质酸钠复合溶液应不释放对人体有不良作用的物质。

2、试验方法

外观要求：

取适量试样置于照度为 1000 1x～1500 1x 下任意旋转观察，性

状、杂质应符合表 1 的规定。

有效使用量：

将每支单包装中透明质酸钠复合溶液按正常使用方式尽量取出，

称定后除以其密度。



含量：

按 YY/T 0308—2015 附录 A 的方法测定。

推挤力：

按 YY/T 0962—2021 附录 A 的方法测定。

渗透压：

直接取样，按《中华人民共和国药典》(2020 年版) 0632 渗透

压摩尔浓度测定法测定。

pH值：

按《中华人民共和国药典》(2020 年版) 0631 pH 值测定法测定。

蛋白质：

按 YY/T 0962—2021 附录 D 的方法测定。

重金属总量：

按照《中华人民共和国药典》(2020 年版) 0821 重金属检查法

第二法测定。

无菌：

按照《中华人民共和国药典》(2020 年版) 1101 无菌检查法检

验。

细菌内毒素：

按照《中华人民共和国药典》(2020 年版) 1143 细菌内毒素检

查法进行检验。

溶血性链球菌溶血素：

取透明质酸钠复合溶液 1 mL 直接接种于血液琼脂平板培养基

上，在( 37±1 ) ℃ 恒温箱内培养 24 h，应无溶血环。

生物学评价：

按照 GB/T 16886.1 的要求进行生物学评价。



三、涉及专利的有关说明

本文件不涉及专利及知识产权问题。

四、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国内同类标准

技术内容的对比情况

本标准与国家现行法律法规和强制性国家标准规定无冲突。

指标要求参考 YY∕T 0962-2021《整形手术用交联透明质酸钠凝

胶》、YY/T 1571-2017《组织工程医疗器械产品 透明质酸钠》、YY/T

0308—2015《医用透明质酸钠凝胶》等相关国家标准、行业标准。

检测方法参考《中华人民共和国药典（四部）》（2020 年版）。

五、与有法律、行政法规和相关标准的关系

本文件与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

本文件在制定过程中未出现重大分歧意见。

七、实施标准的要求和措施建议

本文件发布后，应向相关企业进行宣传、贯彻，推荐执行该文件。

八、其他应当说明的事项

无。


	重金属总量：以 Pb2+计应不大于 5μg/g。

