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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。 

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。 

本文件起草单位：江苏创健医疗科技股份有限公司、苏州诺普再生医学有限公司、诺一迈尔（苏州）

医学科技有限公司。  

本文件主要起草人：李海航、杜玉堂、董佳桓。  

本文件指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、杨华勇、冷劲松、樊渝江（组长）、朱世辉（组长）、

孙伟（组长）、郭全义、程飚、袁暾、韩春茂、苟马玲、曹晓东、贺永、沈余明、彭维杰、孙瑜、王富

友、马兵、徐昕荣、韩建民、王晶、尹俊。  

 

 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CAMDI 095—2022 

III 

 引 言 

通过增材制造的方式构建含有或不含有细胞的具有皮肤修复功能的临床医疗产品，对于推动人工

组织/器官临床应用具有重要作用。本文件对基于增材制造的皮肤修复产品的通用要求进行了规定。 
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基于增材制造的皮肤修复产品的通用要求 

1 范围 

本文件规定了增材制造的皮肤修复产品通用要求，包含产品设计和组成、产品技术要求与评价方法、

试验方法、质量控制、制造、灭菌、包装、制造商提供的信息等要求。 

本文件适用于基于增材制造的治疗部分/全层损伤的皮肤修复产品。 

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 11415 实验室烧结(多孔)过滤器 孔径、分级和牌号 

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 

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 

GB/T 16886.20  医疗器械生物学评价 第20部分医疗器械免疫毒理学试验原则和方法 

GB/T 42061 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求 

YY/T 0595  医疗器械质量管理体系YYT 0287-2017应用指南 

YY/T 0606.25  组织工程医疗产品 第25部分动物源性生物材料DNA残留量测定法：荧光染色法 

YY/T 0615.1  标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分：最终灭菌医疗器械的要求 

YY/T 0640  无源外科植入物通用要求 

YY/T 0954 无源外科植入物 Ⅰ型胶原蛋白植入剂 

YY/T 1465.5 医疗器械免疫原性评价方法第5部分：用M86抗体测定动物源性医疗器械中α—Gal抗

原清除率 

YY/T 1511 胶原蛋白海绵 

YY/T 1561 组织工程医疗器械产品 动物源性支架材料残留α-Gal抗原检测 

YY/T 1570 组织工程医疗器械产品 皮肤替代品(物)的术语、分类和命名 

YY/T 1616 组织工程医疗器械产品生物材料支架的性能和测试指南 

T/CAMDI 026 定制式医疗器械质量体系特殊要求 

T/CAMDI 029 定制式医疗器械医工交互全过程监控及判定指标与接受条件 

T/CAMDI 039 生物打印医疗器械生产质量体系特殊要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

 

增材制造 additive manufacturing；AM 

以三维模型数据为基础，通过材料堆积的方式制造零件或实物的工艺。 

 

生物材料 biomaterial / 生物医用材料 biomedical material 

一种设计成特定形态，通过与生命系统相互作用，能够直接影响治疗或诊断进程的材料。 

 

生物混合材料 biohybrid material 

一种由生物的和合成的成分组成的生物材料。 
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治疗剂 therapeutic agent 

用来治疗疾病或其他身体异常的物质。 

 

生物墨水 bioink 

可集成到增材制造过程中打印二维和三维结构的载细胞、细胞因子和/或药物的生物材料。 

 

4 产品设计和组成 

本文件中规定的皮肤修复产品，主要由增材制造工艺进行制造，能对损伤的皮肤进行修复。根据应

用的需要，增材制造的皮肤修复产品命名定义规则可参考 YY/T 1570 中的规定。 

该产品的设计和组成可包含但不限于：生物材料、生物混合材料、治疗剂。 

生物医用材料 

主要包括生物材料、生物混合材料和/或治疗剂。使用时应该明确材料的来源、组成和种类，若原

材料来源于动物和/或人，会有疾病传播的风险，需参照YY/T 0771.1、YY/T 0771.2、YY/T 0771.4和

GB/T 36988 的规定进行管理，所涉及的医疗器械灭菌参考YY 0970标准执行，免疫原性和DNA残留的评

价与检测分别参考GB/T 16886.20和YY/T 0606.25的规定执行，加工中的微生物风险控制参照ISO 18362。

工艺过程中，涉及材料成分发生物理和/或化学改变的，需对材料改变前后的理化性能进行分析，应当

着重考虑改变过程可能引入或产生的对人体有害的物质和及其去除手段。 

功能结构及设计 

以增材制造工艺完成的皮肤修复产品，按照预期目标，可进行修复层、封闭层、隔水层、预构血管

等功能层次设计及预构空隙、腔道等结构设计，并对相关层次或空间结构作出开发设计要求和制定相关

性能指标。 

5 产品技术通用要求及检测方法 

产品外观 

目视检查增材制造皮肤修复产品，通常情况下，表面应洁净，不应有明显断层、坑点、色泽差异。

如产品设计有特殊要求，应当对终产品的外观进行描述，并制定评价方法。 

用目测方法在自然光下观察，应符合本项要求。 

产品结构 

需要对最终成型产品的立体结构进行评价，评价内容可包括且不限于制造后的材料特性、层次、孔

隙、腔道等。具体评价方案需结合产品的预期结构、参数，选择合适的评价手段进行。 

本项目应当选择合适的检测方式，如扫描电子显微镜、透射电子显微镜、组织切片化学染色、共聚

焦显微镜等，其检测分析结果应当满足产品技术要求。 

理化性能及试验方法 

5.3.1 酸碱度 

可参考上位标准，试验方法参考GB/T 14233.1进行，根据产品设计要求建立并规定产品的酸碱度

值。 

5.3.2 重金属 

重金属，以铅（Pb）计应不大于50mg/kg。 

增材制造皮肤修复产品的重金属含量按GB/T 14233.1中规定的方法，或《中国药典》2020年版 第

四部 通则0821 重金属检查法试验，其结果应符合本项要求。 
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5.3.3 产品组成 

按照产品目标设计，产品当中应当含有满足目标设计的各组分含量（根据目标产品制定），建立并

规定相关检测方法。 

5.3.4 加工助剂/交联剂残留量 

产品制造过程中如使用了加工助剂/交联剂，应建立加工助剂/交联剂及相关副反应产物残留量的

要求和试验方法。 

5.3.5 体外降解性能 

对于可降解的产品，应当评价产品的体外降解性能。可参考YY/T 1511的规定进行试验，用平均酶

解时间来评价产品的体外降解性能；或建立并规定相关检测方法。 

5.3.6 力学性能 

若需对产品进行力学性能测试，可参考GB/T 1040的规定进行试验，或建立并规定相关检测方法，

建立并规定产品的力学性能指标。 

5.3.7 孔径大小 

若适用，需对产品进行孔径大小测试，可参考GB/T 11415的规定进行试验，建立并规定产品的最大

孔径和平均孔径值。 

5.3.8 孔隙率 

如适用，需对产品进行孔隙率测试，可参考YY/T 1616的规定进行试验，建立并规定产品的孔隙率

值。 

5.3.9 动物源成分 

若产品制造工艺过程或产品中，明确使用了动物源成分，应当识别当中的风险性物质，并进行风险

物质残留检测与评价，包括但不限于以下成分： 

5.3.9.1 杂蛋白 

如适用，应建立并规定产品的杂蛋白含量限定值，可参考YY/T 0954的规定，建立相应检测方法并

定量分析。 

5.3.9.2 α-Gal抗原 

如适用，应按YY/T 1561或YY/T 1465.5的规定，建立产品 α-Gal抗原残留限值，或抗原清除率可

接受指标。 

5.3.9.3 DNA残留量 

若产品使用动物源生物材料制备而成，应建立并规定产品的DNA残留量限定值。 

按《中华人民共和国药典》（2020）通则3407外源性DNA残留量测定法动物源性生物材料DNA残留量

测定法荧光染色法进行试验，其检测结果应符合本项目要求。 

生物性能 

5.4.1 无菌 

增材制造的皮肤修复产品应无菌，符合YY/T 0615.1的规定。按《中华人民共和国药典》（2020）

版第四部1101无菌检查法中规定的直接接种法进行试验，检测结果应符合本项要求。 

5.4.2 细菌内毒素 

内毒素含量应小于0.5 EU/g。 

按《中华人民共和国药典》（2020）通则1143细菌内毒素检查法对增材制造皮肤修复产品进行试验。 
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5.4.3 生物相容性 

按GB/T 16886.1的规定对皮肤修复产品进行相关生物相容性评价，结果应表明无不可接受的生物

学危害。 

5.4.4 治疗剂 

产品中，如添加治疗剂，应当根据治疗剂的类型，对临床应用前的治疗剂状态，如生物活性分子的

存留活性等进行评估。 

含细胞产品评价 

5.5.1 若需要添加细胞时，应参考《细胞治疗产品生产质量管理指南（试行）》（2022）、《干细胞

制剂制备质量管理自律规范》和《细胞库质量管理自律规范》等现行临床应用细胞的相关法规和标准要

求执行。应当按照国家最新细胞管理要求，建立细胞库和管理标准，实现生产可控和溯源。 

5.5.2 应当对细胞种类、存活率、密度与分布等细胞学性能，建立相应检测方法并分析。 

6 质量控制 

增材制造皮肤修复产品生命全周期监管参照 T/CAMDI 039规定的要求执行； 

需对增材制造所涉及的软件和硬件进行验证，并对相关人员进行培训，可参考 T/CAMDI 039和 GMP 

2020的规定执行； 

按 GB/T 42061和 YY/T 0595 体系的规定，确保该医疗器械研发生产的全过程受到质量管理体系

的监控，如需个性化定制时，还需满足《无源植入性、关节及口腔硬组织个性化增材制造医疗器械注册

技术审查指导原则》和《定制式医疗器械监督管理规定》中的相应要求； 

应当充分考虑生物材料（含或不含细胞）产品增材制造过程中的批次差异，批次差异性应当在产

品技术参数/说明书中充分体现，具体评价方案需结合预期结构、参数，选择合适的评价手段进行， 

7 制造 

应符合 YY/T 0640的规定和医疗器械生产质量管理规范及其相关附录的要求。 

对于增材制造的特殊要求，参考T/CAMDI 039、T/CAMDI 026、T/CAMDI 029中具体的质量及制造管

理要求。 

8 包装 

应符合 YY/T 0640的规定。  

标有“无菌”字样的产品应妥善包装，以使其在规定的贮存、运输和搬运条件下保持无菌保证水平，

除非保持其无菌状态的包装被损坏或打开。 

9 制造商提供的信息 

标签 

应符合 YY/T 0640的规定。 

应注明在手术前应检查患者可能发生的病理变化。 

标记 

应符合 YY/T 0640的规定。 

如果标记会影响产品的预期性能，或不允许清晰标记，则所需信息应使用标签给出，以提供可追溯

性。 

使用说明书 

应符合 YY/T 0640的规定。 
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除已批准信息外，如产品为个性化定制时，说明书中应明确产品为定制式医疗器械，补充患者特征

标识、临床医师书面确认产品设计方案的信息或文件编号及其他需要补充的信息。 
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