
附件1

含胶原蛋白等五类医疗器械

分类界定意见汇总

一、胶原蛋白类产品

（一）概述
胶原蛋白是人体组织器官的主要结构蛋白，约占人体蛋白质总量的30-40%，在临床上广泛应用于皮肤、骨、软骨、心血管系统、口腔及管腔组织的修复以及医疗美容整形领域。目前，国内外医疗器械市场上的胶原蛋白产品主要由动物组织及同种异体组织（皮肤、胎盘等）制备，此外还有重组胶原蛋白。重组胶原蛋白是利用DNA重组技术制备的胶原蛋白，其氨基酸序列可根据需求进行设计改进，由于其产量高、成本低等优势，逐渐成为研究热点。

（二）《分类目录》中“胶原蛋白”类产品信息摘录

	分类编码
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别

	02-13
	通常由动物来源的组织材料制成的可降解吸收的缝合线。分为带针和不带针两种。不包括预期用于骨结合的缝线。无菌提供，一次性使用。
	用于体内软组织、器官和/或皮肤的缝合和/或结扎。
	胶原蛋白缝合线
	Ⅲ

	13-05
	通常由颗粒或非颗粒状产品组成。一般采用羟基磷灰石、磷酸钙、硫酸钙、生物玻璃或由以上物质组合制成，也可含有胶原蛋白[不含重组人骨形态发生蛋白质-2（rhBMP-2）]等材料。
	用于填充四肢、脊柱、骨盆等部位由于创伤或手术造成的、不影响骨结构稳定性的骨缺损。
	胶原基骨修复材料
	Ⅲ

	13-09
	通常由注射器以及预装在注射器中的填充材料组成。
	用于注射到真皮层和/或皮下组织，以填充增加组织容积。
	胶原蛋白植入剂
	Ⅲ

	13-10
	通常为胶原蛋白。不含活细胞成分。
	用于皮肤、真皮的修复和再生。
	医用胶原修复膜
	Ⅲ

	14-08
	一般由有止血功能的可降解吸收材料制成，呈海绵状、粉末状或敷贴状等形态。无菌提供，一次性使用。
	手术中植入体内，用于体内创伤面渗血区止血、急救止血和手术止血，或腔隙和创面的填充。
	胶原蛋白海绵
	Ⅲ

	14-10
	通常由胶原蛋白原液（含胶原蛋白、去离子水、甘油、医用防腐剂）和无纺布组成。所含成分不具有药理学作用。
	用于提供皮肤过敏、激光、光子术后创面的愈合环境。
	胶原贴敷料
	Ⅲ


   （三）国家标管中心分类界定结果汇总
经查询国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心关于“胶原蛋白”类产品的分类界定，结果包括胶原贴疤痕敷料、天然胶乳橡胶避孕套（含胶原蛋白水溶润滑剂）、医用胶原蛋白口腔溃疡防护凝胶、重组人源胶原蛋白皮肤护理膜等类产品（产品描述详见附件2）。

（四）国家近期发布文件
国家药监局为进一步加强重组胶原蛋白类医疗产品监督管理，推动产业高质量发展，分别于2021年3月15日和4月15日发布《重组胶原蛋白生物材料命名指导原则》（2021年第21号）和《重组胶原蛋白类医疗产品分类界定原则》（2021年第27号）。其中《分类界定原则》明确规定“重组胶原蛋白类医疗产品的管理属性应当依据产品预期用途、作用机制等进行综合判定。对于属性判定作为医疗器械管理的重组胶原蛋白类医疗产品，应当依据产品的材料特性、结构特征、预期用途、使用形式等综合判定产品管理类别。重组胶原蛋白类产品的管理类别应当不低于二类。”
（五）“胶原蛋白”类产品涉及标准
“胶原蛋白”类产品的国行标包括YY/T 0954-2015《无源外科植入物-I型胶原蛋白植入剂》（2017年1月1日实施）、YY/T1453-2016《组织工程医疗器械产品I型胶原蛋白表征方法》（2017年6月1日实施）、YY/T1511-2017《胶原蛋白海绵》（2018年4月1日实施）、YY/T1794-2021《口腔胶原膜通用技术要求》（2022年4月1日实施）。
 二、透明质酸类产品

（一）概述

透明质酸（Hyaluronic acid,HA）,又名玻璃酸、玻尿酸，通常以钠盐形式存在（即透明质酸钠），是自然细胞基质的主要组成部分，广泛存在于皮肤、关节软骨、眼睛的玻璃体液和滑膜液等组织中。由于其良好的生物相容性、亲水性、抗原性、润滑性而广泛应用于眼科、外壳、关节炎、整形美容科等领域，并在组织工程领域展现了较好的应用潜能。其中，透明质酸在眼科、外科、关节炎和创伤修复领域已较为成熟，但在整修美容科和组织工程领域的应用需要根据各适应症特定的需要来指导透明质酸产品的设计改进，提高其性能和生物相容性。

（二）《分类目录》中“透明质酸”类产品信息摘录
	分类编码
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别

	13-09
	通常由注射器以及预装在注射器中的填充材料组成。
	用于注射到真皮层和/或皮下组织，以填充增加组织容积。
	注射用透明质酸钠凝胶
	Ⅲ

	14-08
	一般由有防粘连功能的可降解吸收材料制成片状或液体。无菌提供，一次性使用。
	手术中植入体内，施加于易发生粘连的两个组织界面处，用于防术后粘连。
	透明质酸钠凝胶
	Ⅲ

	16-07
	通常由具有粘性和弹性的固体和液体制成。
	用于产生和维持手术空间，保护眼内组织和便于操作。
	眼用透明质酸钠凝胶
	Ⅲ


（三）国家标管中心分类界定结果汇总

经查询国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心关于“透明质酸”类产品的分类界定，结果包括接触镜润滑液、下颌骨骨膜填充用羟基磷灰石生物陶瓷、整形填充用透明质酸钠凝胶（含盐酸利多卡因）、注射整形用交联透明质酸钠凝胶（含盐酸利多卡因）等类产品（产品描述详见附件2）。其中含透明质酸类用于屏障受损皮肤的保护与护理的敷贴、修护类产品不作为医疗器械管理。

（四）国家发布文件
为加强医用透明质酸钠（玻璃酸钠）产品的监督管理，原国家食品药品监督管理局于2009年12月24日发布《关于医用透明质酸钠产品管理类别的公告》（2009年第81号）。《公告》中明确规定“根据不同临床用途（适应症），医用透明质酸钠（玻璃酸钠）产品按照以下情形分别管理：用于治疗关节炎、干眼症、皮肤溃疡等具有确定的药理作用的产品，按照药品管理；用于辅助眼科手术产品、外壳手术防黏连产品、填充增加组织容积等产品，按照医疗器械管理。”

（五）“透明质酸”类产品涉及标准
“透明质酸”类产品的国行标包括YY/T0308-2015《医用透明质酸钠凝胶》（2016年1月1日实施）、YY/T0962-2014《整形手术用交联透明质酸钠凝胶》（2015年7月1日实施）、YY/T1571-2017《组织工程医疗器械产品透明质酸钠》（2018年4月1日实施）等。

 三、壳聚糖类产品

（一）概述
壳聚糖是一种天然多糖，化学名为聚氨基葡萄糖，是唯一带正电荷的天然碱性多糖，具备良好的生物相容性、生物可降解性、骨传导性、促进伤口愈合及抗微生物活性等特点。由于其结构与细菌细胞壁上的肽聚糖类似，可被体内的溶菌酶及水解酶等降解成葡萄糖胺或壳寡糖，随着壳聚糖类产品的开发和广泛应用，其生物安全性越来越受到重视。

（二）《分类目录》中“壳聚糖”类产品信息摘录
	分类编码
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别

	14-08
	一般由有止血功能的可降解吸收材料制成，呈海绵状、粉末状或敷贴状等形态。无菌提供，一次性使用。
	手术中植入体内，用于体内创伤面渗血区止血、急救止血和手术止血，或腔隙和创面的填充。
	壳聚糖止血海绵
	Ⅲ

	14-10
	含有壳聚糖的固体敷料。无菌提供，一次性使用。所含成分可/不可被人体吸收。
	主要通过在创面表面形成保护层，起物理屏障作用。用于慢性/非慢性创面的覆盖和护理。
	含壳聚糖敷贴
	Ⅲ/Ⅱ

	18-06
	通常由壳聚糖、卡波姆、甘油、柠檬酸、纯化水等组成，所含成分不具有药理学作用。
	产品涂布于宫颈外口后穹窿，阻碍精子前进。用于女性避孕。
	壳聚糖避孕凝胶
	Ⅲ


（三）国家标管中心分类界定结果汇总
经查询国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心关于“壳聚糖”类产品的分类界定，结果包括含壳聚糖海绵的止血贴、壳聚糖液体伤口成膜敷料、壳聚糖液体伤口敷料等类产品（产品描述详见附件2）。其中部分产品因无法证明所含成分未发挥药理学作用分类界定为药械组合产品。
（四）“壳聚糖”类产品涉及标准
“壳聚糖”类产品的国行标包括YY/T0953-2020《医用羧甲基壳聚糖》（2021年9月1日实施）、YY/T1699-2020《组织工程医疗器械产品壳聚糖》（2021年1月1日实施）等。

四、含银类产品

（一）概述
银具有光谱抗菌性能，几乎能杀灭所有常见细菌，对真菌也有一定作用，因此广泛应用于敷料类产品中。但其中所含银化合物也是把双刃剑，已有研究发现人体大面积或长时间过量的银暴露，会对机体产生毒性，还可能会出现银过敏、伤口局部银沉淀、甚至延缓伤口愈合等情况，而低剂量的银反复作用于伤口也可能会产生耐药性。因此含银敷料在慢性伤口的治疗中存在争议。

（二）《分类目录》中“含银”类产品信息摘录

	分类编码
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别

	14-10
	通常为在纱布、无纺布、水胶体、藻酸盐纤维等非液体（非凝胶）主体材料中加入硝酸银等抗菌成分的敷料。
	用于创面护理，如感染创面、下肢溃疡、糖尿病足溃疡、压疮、烧烫伤、手术切口等，同时利用银的抗菌机理起到减少创面感染的辅助作用。
	亲水性纤维含银敷料
	Ⅲ


（三）国家标管中心分类界定结果汇总

经查询国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心关于“含银”类产品的分类界定，结果包括含银医用防护服、含银医用口罩、皮褶管理用吸湿巾等类产品（产品描述详见附件2）。

（四）国家发布文件
为解决含银盐（如硝酸银、磺胺嘧啶银等）医疗器械注册管理的有关问题，进一步规范申报和审批程序，原国家食品药品监管总局于2015年11月9日发布了《关于规范含银盐医疗器械注册管理有关事宜的公告》（2015年第225号）。《公告》中明确规定“若产品主要通过银盐的抗菌作用实现其预期用途，如含有银盐的溶液、凝胶等，不作为医疗器械管理；若产品所含的银盐仅为复合在医疗器械上增加抗菌功能，抗菌为辅助作用，如含银盐涂层的导尿管、含银盐敷料等，按照第三类医疗器械管理。”

五、卡波姆类产品

（一）概述
卡波姆是由聚烷基蔗糖或聚烷基季戊四醇与丙烯酸交联形成的丙烯酸交联形成的高分子聚合物，系白色疏松颗粒状粉末，微臭，具有良好的物理特点和化学稳定性，是一种良好的新型药用辅料。近年随着新材料技术的不断发展，卡波姆作为一种新型的安全药用辅料，因其增稠性及悬浮性较好，且药物稳定性好，制作工艺简单而广泛应用于药物制剂和护肤品中。

（二）《分类目录》中“卡波姆”类产品信息摘录
	分类编码
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别

	14-10
	通常为成胶物质与水组成的定形或无定形凝胶敷料，可含有缓冲盐。无菌提供。
	用于吸收创面渗出液或向创面排出水分，用于慢性创面的覆盖；亦或用于对慢性创面中坏死组织的清除。
	卡波姆创面凝胶
	Ⅲ

	17-10
	通常由麦芽糖糊精、丙二醇、卡波姆等组成。仅通过在溃疡表面或组织创面形成保护层，物理遮蔽创口。
	用于缓解因口腔溃疡、口腔炎症、义齿或手术造成的创面所带来的疼痛。
	口腔溃疡含漱液
	Ⅱ

	18-01
	通常由卡波姆、明胶、低聚异麦芽糖等组成。所含成分不具有药理学作用。一次性使用。
	通过在阴道壁形成一层保护性凝胶膜。将阴道壁与外界细菌物理隔离，从而阻止病原微生物定植。
	卡波姆妇科凝胶
	Ⅱ


（三）国家标管中心分类界定结果汇总

经查询国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心关于“卡波姆”类产品的分类界定，结果包括甘油凝胶敷料、含SOD卡波姆阴道凝胶、卡波姆凝胶敷料等类产品（产品描述详见附件2）。
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