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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：标准文件的结构和起草规则》的规定起草。 

本文件是YY/T XXXX《生物医用材料体外降解性能评价方法》的第2部分。YY/T XXXX已经发布了以

下部分： 

—第1部分：可降解聚酯类； 

—第2部分：贻贝黏蛋白。 

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这些专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会（SAC/TC 248）归口。 

本文件起草单位：。 

本文件主要起草人：。 



  

 

引  言 

贻贝黏蛋白提取自海洋贻贝的足丝腺，经纯化后获得高纯度的单一蛋白质。贻贝黏蛋白具有通过自

氧化交联形成聚合物的特性，因此具有广谱粘接性、形成抗水保护膜以及良好的生物相容性，在生物医

药领域的应用越来越广泛。 

人体的不同部位有着截然不同的生理环境，同一生物材料在不同的应用环境中，其自身的酶解和所

引发的人体免疫系统的变化都是不相同的。目前文献结果表明贻贝黏蛋白的降解主要为酶解，适宜的贻

贝黏蛋白降解性能评价标准方法，可以促进贻贝黏蛋白的性能研究和产品开发，也可为相关产品的质量

控制提供方法。 

由于贻贝黏蛋白产品剂型、适应症的多样性，本部分并不能给出适用于所有产品的具体试验方法。

在进行特定产品的体外降解研究时，应结合实际，可参照但并不局限于本文件给出的方法。 

 



  

 

生物医用材料体外降解性能评价方法 第 2部分：贻贝黏蛋白 

1 范围 

本文件规定了贻贝黏蛋白体外降解性能评价方法。 
    本文件适用于贻贝黏蛋白体外降解性能评价。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 降解 degradation 

由材料中的化学变化引起的机械性能和/或化学完整性的降低。 

3.2 固定化酶 immobilized enzyme 

在一定的空间范围内起催化作用，并能反复和连续使用的酶。 

3.3 体外降解 in vitro degradation 

在模拟生理环境中发生的降解。  

4 体外降解体系的建立 

4.1 概述 

将经过处理的适量试样置于容器中，加入相应量的降解介质，涡旋均匀并密封容器，保持适宜的温

度。在试验的不同周期取样，用于贻贝黏蛋白降解性能的评价。 

4.2 仪器 

高效液相色谱仪（HPLC）或氨基酸分析仪、电子天平、pH计、离心机、烘箱等。 

4.3 容器 

降解试验应在洁净、可密闭的、化学惰性的容器中进行。 

4.4 供试品制备 



  

 

待测样品按照 1：1（v/v）比例与 pH5 生理盐水混合，涡旋混匀高速离心取上清液，以 NaOH 调节

pH 至 7.5，混匀密封室温放置过夜，然后高速离心弃去上清液，沉淀用 pH7.5 的生理盐水洗涤一次，制

备成供试品。并取样进行氨基酸浓度分析，记为每个供试品的初始氨基酸浓度。 

注：固态样品可以省略这一步骤。 

4.5 降解介质 

依据产品的使用部位和应用环境选择适宜的蛋白酶种类和配比。例如，用于皮下植入的产品，可采

用磷酸缓冲液（PBS）中添加按胰蛋白酶：糜蛋白酶：弹性蛋白酶=10：10：1活性比配制，总酶活不低

于84 U/mL的混合固定化酶。固定化酶浓度应大于5%（W/V）。 

注：固定化酶可采用市售品，也可自行配制和制备。固定化酶制备方法见附录A。 

5 样品检测 

5.1 降解过程 

取适量供试品加入到降解介质中，待测样品和降解介质的比例可依供试品浓度和固定化酶活性调整。

混合均匀并持续搅拌，按设定的时间取样。 

每个时间点至少3个平行，每个平行样单独使用一个容器。 
每个时间点至少1个空白对照，以证明容器、降解介质等对分析不产生干扰。 

5.2 降解温度 

降解过程的环境温度应为（37±1）℃。 

5.3 时间点设置 

除零点外，应至少包含5个时间点以得出降解趋势，时间点按测试品需求设置。 

5.4 样品检测 

按照5.1操作取出的样品，高速离心后取上清液，以适宜的方法水解为氨基酸，进行氨基酸定量分

析，测定不同时间降解产物的氨基酸总浓度。同时测定降解反应初始时样本的氨基酸含量。 

6 结果评估 

6.1 降解率 

计算不同时间点降解产物的氨基酸总浓度相对于供试品中氨基酸的初始总浓度的比值，记为该样品

的降解率。 

降解率=测试点氨基酸浓度/初始氨基酸浓度*100% 

6.2 数据分析 

绘制样品降解率随时间的变化趋势图，对降解结果进行评价。 

7 试验报告 

试验报告宜包括以下信息： 



  

 

a) 试样名称、规格、生产批号和数量的描述； 
b) 降解液； 
c) 降解温度； 
d) 试验方法的详细描述和论证； 
e) 试验结果； 
f) 结论。 

  



  

 

附录 A 

（资料性附录） 

 固定化酶制备方法 

取15mL悬浮于乙醇/丙酮中的CNBr活化琼脂悬浊液，抽滤，使用1mM HCl溶液冲洗3遍，抽滤，称量

琼脂湿重。使用30mL 0.1M NaHCO3（含0.5MNaCl，PH8.3）溶液配制 0.15mg/mL 的胰蛋白酶或0.15mg/mL

糜蛋白酶或0.6mg/mL的弹性蛋白酶溶液，与CNBr活化琼脂混合， 4℃过夜温和震荡（100rpm）。使用5

倍量的NaHCO3溶液清洗，转移至0.1M Tris-HCl缓冲液中（PH8.0），放置2h。使用5倍偶联缓冲液体积

的0.1M NaAc/HAc（PH4.0,含0.5M NaCl）与0.1M Tris-HCl（PH8.0,含0.5M NaCl）交替洗涤3遍，抽滤。 
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