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二、奖项简介 

一、主要解决的关键技术内容与创新点 

1.对国内外 9家企业所生产的胶原蛋白及其原料、中间体等进行金属元素测定，建立了

相关元素快速分析方法。2.根据元素分析数据推断生产过程中的金属容器腐蚀问题的存在，

对生产工艺各阶段的金属元素的溶出展开研究。确定铁、镍、锰、铬等离子的含量及来源，

并给出企业在生产过程中对金属腐蚀污染的控制措施及整改建议。3.初步考察了胶原蛋白海

绵对典型代表元素铁、镍、锰的吸附和富集情况，计算出产品对金属元素的吸附率。根据铁

元素在不锈钢的成分中占比高、易吸附、实验灵敏度高、试验成本低的特点，提出将铁含量

作为生产企业对生产过程中容器腐蚀污染的控制指标，以指导企业快速发现生产中污染问

题，及时对相关容器进行清洗钝化，满足产品的安全性要求。4. 结合试验数值及临床使用

情况等因素，确定了胶原蛋白中金属元素的可接受限量，并作为此类产品的安全性评价指标。 

二、 技术指标 

1. 建立胶原蛋白及相关医疗器械产品的金属元素含量的快速分析方法。2.对不同企业

生产胶原蛋白及其生产原料和工艺中间品的金属元素进行全面测定和精确定量。3.阐明胶原

蛋白中金属杂质产生机理及生产风险点。4. 明确胶原蛋白类生物材料对金属元素的吸附机

理，并得出其对危害较大的金属元素的吸附率。5. 确定胶原蛋白中金属元素的可接受限量。

6.研究成果在国内外核心期刊上发表论文 5篇，制定相关国家标准 2项，行业标准 1项，发

明专利 1项，另有 1项发明专利进入实审阶段。 

三、经济社会效益 

本课题为基础性公益研究，具有极大的间接经济效益和社会效益。其制定了一套医用胶

原蛋白海绵中金属污染物的快速分析方法及评价方法，为我国此类医疗器械产品的注册和审

评提供了质量安全保证，保证人民安全使用医疗器械，另一方面指导企业快速发现生产中金

属污染问题，并及时对相关容器进行清洗钝化，满足产品的安全性要求。为加快新产品研发，

带动产业发展产生间接经济效益。 

本课题还根据研究成果制定了相关标准，并通过对系列标准的宣贯培训，共培训了来自

全国各地的监管部门、审评部门、检验机构和生产企业的众多代表，对项目成果的顺利实施

具有积极的推动作用。多家企业采用项目成果进行产品生产中的清洗验证，为我国胶原蛋白

海绵行业规范发展具有指导和引领作用。 

 


