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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。

本文件由乐普睿康（北京）科技有限公司提出。

本文件由中国国际科技促进会归口。

本文件起草单位：XXX、XXX、XXX。

本文件主要起草人：XXX、XXX、XXX。
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透明质酸钠复合溶液

1 范围

本文件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。

本文件适用于透明质酸钠复合溶液的生产、检验和销售。

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 16886.1 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 0308—2015 医用透明质酸钠凝胶

YY/T 0313—2014 医用高分子产品 包装和制造商提供信息的要求

YY/T 1571 组织工程医疗器械产品透明质酸钠

YY/T 0962—2021 整形手术用交联透明质酸钠凝胶

《中华人民共和国药典》（2020 年版）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

透明质酸 hyaluronate acid

一种由 D-葡萄糖醛酸和 N-乙酰基-D-葡萄糖胺通过 β-(1-3)糖苷键连接而成的双糖重复结构单

元组成的线性多糖。每个双糖单元通过 β-(1-4)糖苷键与另一个双糖单元连接起来。透明质酸一般以钠

盐形式存在，即透明质酸钠。

[来源：YY/T 0962—2021，3.1]

透明质酸钠复合溶液 sodium hyaluronate complex solution

以透明质酸钠、氨基酸、维生素和注射用水为主要原料制备的溶液，用于皮肤组织的注射填充。

单包装 unit package

单件产品、一套操作过程相关的组件或成套供应的系列产品的包装。是产品销售、使用的基本单元。

[来源：YY/T 0313—2014，3.3]

外包装 outer package

适用于产品运输的包装单元。

http://standard.sist.org.cn/StdSearch/stdDetail.aspx?AppID=GB/T%2016886.1-2022&v=GB/T%2016886.1%24
http://standard.sist.org.cn/StdSearch/stdDetail.aspx?AppID=YY/T%200313-2014&v=YY/T%200313%24
http://standard.sist.org.cn/StdSearch/stdDetail.aspx?AppID=YY/T%201571-2017&v=YY/T%201571%24
http://standard.sist.org.cn/StdSearch/stdDetail.aspx?AppID=YY/T%200962-2021&v=YY/T%200962%u20142021%24
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[来源：YY/T 0313—2014，3.6]

4 要求

原料要求

4.1.1 透明质酸钠应符合 YY/T 1571 的规定。

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

应符合表 1 的规定。

表 1 外观要求

项目 要求

性状 澄清透明液体

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

透明质酸钠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

蛋白质含量应不大于 20 μg/g。

重金属总量

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。
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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。

5 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。

6 标志
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单包装上应有下列标志：

a) 产品名称或商标；

b) 制造厂名称和地址；

c) 产品注册号；

d) 规格；

e) 生产批号或日期；

f) 失效日期；

g) “无菌”“一次性使用”"包装破损禁止使用”等字样或图示；

h) 贮存条件。

外（大、中）包装上应有下列标志：

a) 制造厂名称、地址；

b) 产品名称和商标；

c) 产品注册号；

d) 生产批号或日期；

e) 规格；

f) 失效日期；

g) 贮存条件；

h) 体积、重量；

i) “温度限制”“湿度限制”等文字或标志。

7 包装

透明质酸钠复合溶液单包装宜采用一次用量包装，优先采用便用式包装设计。适宜的包装型式，例

如装入玻璃注射器，注射器锥头套上保护帽，再封装于单包装容器(袋或塑料泡罩)内。注射器中的活塞

宜采用丁基橡胶制造。

8 运输和贮存

应符合 YY/T 0313 的规定。
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