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前　　言

　　ＹＹ／Ｔ０５１３《同种异体修复材料》分为以下部分：

———第１部分：组织库基本要求；

———第２部分：深低温冷冻骨和冷冻干燥骨；

———第３部分：脱矿骨。

本部分为ＹＹ／Ｔ０５１３的第３部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本部分代替ＹＹ／Ｔ０５１３．３—２００９《同种异体骨修复材料　第３部分：脱矿骨》，与ＹＹ／Ｔ０５１３．３—

２００９相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：

———标准名称修改为《同种异体修复材料 第３部分：脱矿骨》；

———删除了“范围”中“该产品适用于人体骨修复的手术治疗”（见第１章，２００９年版的第１章）；

———增加了“规范性引用文件 ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１医疗器械生物学评价　第１１部分：全身毒性试验”

（见第２章，２００９年版的第２章）；

———删除了“３．２，３．３，３．６，３．７，３．８”术语；

———修改了“规格”，不再规定产品最小单体具体尺寸，强调应标明装量及定制产品尺寸（见第４章，

２００９年版的第４章）；

———修改“原材料要求”为“原材料要求及外源因子控制”，其中５．１，改为符合附录Ａ的要求；５．２对

生产工艺的要求中增加了应符合的法规要求；将５．３移至产品生物学评价部分６．７．５（见第５

章、第６章，２００９年版的第５章）；

———修改了“规格”要求的内容（见第６章，２００９年版的第６章）；

———修改了“含水量”要求，与美国组织库协会（ＡＡＴＢ）标准一致（见第６章，２００９年版的６）；

———将无菌要求移到生物学评价之前（见第６章，２００９年版的Ｐ６）；

———生物学评价中增加了“热原试验”和“热原试验方法”（见第６章、第７章）；

———修改了“植入试验”，明确了局部植入及长期原位植入试验的植入周期要求及注意事项（见第６

章，２００９年版的第７章）；

———修改了“异位成骨诱导试验”（见第６章，２００９年版的第７章）；

———增加了“皮内反应试验”（见第６章）及“皮内反应试验方法”（见第７章）；

———增加了“全身急性毒性试验”（见第６章）及“全身急性毒性试验方法”（见第７章）；

———增加了“亚慢性毒性试验”（见第６章）及“亚慢性毒性试验试验方法”（见第７章）；

———删除了“检验规则”（２００９年版的第８章）；

———增加了“免疫学试验”及其方法（见第６章、第７章）；

———修改“标志、说明书”为“标签、说明书”并修改内容，以符合法规要求，另将“包装、运输、储存”列

为条款第９章（见第８章、第９章，２００９年版的第９章）；

———增加了“包装、运输、贮存”中温度及贮存时限要求，与ＡＡＴＢ标准相一致。（见第９章，２００９年

版的第９章）；

———修改了“包装”内容（见第５章，２００９年版的第９章）；

———删除了“附录Ａ（资料性附录）　脱矿骨产品的参考规格”（２００９年版的附录Ａ）；

———删除了“附录Ｃ（资料性附录）　脱矿骨产品骨诱导活性试验”（２００９年版的附录Ｃ）；

———删除了“附录Ｄ（资料性附录）　脱矿骨酸碱度检验方法”，其相关内容合并在标准正文的“酸碱

Ⅲ

犢犢／犜０５１３．３—２０２０


