
《视神经修复用智能响应生物微管技术规范》

编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

本项目根据中国欧洲经济技术合作协会2026年团体标准制定计划，项目名称为《视

神经修复用智能响应生物微管技术规范》的任务而进行制订。

（二）起草单位及主要起草人

本文件起草单位：。

本文件主要起草人：。

（三）标准制定目的和意义

从产业角度分析，制定《视神经修复用智能响应生物微管技术规范》团体标准的

目的和意义主要体现在以下几个方面：

1.目的

制定《视神经修复用智能响应生物微管技术规范》的核心目的是规范视神经修

复用智能响应生物微管材料的设计、制备、性能评价及临床应用相关技术要求，提

升产品的一致性、稳定性和临床应用可靠性。目前该类生物微管在材料体系、结构

形式、功能响应机制及应用方式方面存在多种技术路线，不同研究机构和企业在关

键技术参数设定、性能评价指标及质量控制方面差异较大，导致产品性能和修复效

果的可比性与重复性不足。通过建立统一的技术规范，可为研发机构和生产单位提

供明确的技术要求、试验方法及质量控制依据，从而降低产品研发和应用风险，提

高神经修复效果及临床使用安全性。此外，标准的实施有助于推广成熟、先进的智

能响应神经修复材料技术，规范产品研发与生产行为，推动相关产品的工程化与产

业化应用，为新型神经修复材料的临床转化和注册评价提供技术支撑，促进神经再

生医学领域的规范化发展。

2.意义

从产业发展角度看，该团体标准具有重要战略意义。一方面，通过规范智能响

应生物微管的关键技术参数、结构性能指标及评价方法，可显著提升材料对神经再

生的引导能力、生物相容性及功能稳定性，提高视神经损伤、退行性神经疾病及相

关视觉功能障碍的修复与治疗水平。另一方面，标准有助于推动企业和科研机构在



生物材料设计、微结构调控、功能化修饰及组织工程等领域的技术进步，促进神经

修复材料产业结构升级，减少技术路线分散和产品质量参差不齐的问题。标准的实

施还可为上游生物材料、医疗器械制造及下游临床应用提供统一技术基础，促进材

料制备、检测评价与临床应用之间的协同发展，增强我国神经修复生物材料产业的

整体技术水平与国际竞争力。

综上，制定《视神经修复用智能响应生物微管技术规范》团体标准，不仅有助

于提升企业经济与社会效益，也将促进行业健康发展，推动神经再生医学与高端生

物医用材料领域的创新进步，实现医疗技术资源的高效、安全与可持续利用。

（四）主要工作过程

1.前期准备工作

项目立项前，标准编制小组查阅、研读相关国内外文献，广泛搜集相关的材料。

同时，标准编制小组安排相关人员，多次与相关行业人员进行调研、交流，广泛征求

标准制定方面的意见和建议。

2026年3月19日本团体标准由中国欧洲经济技术合作协会正式立项，立项名称为：

《视神经修复用智能响应生物微管技术规范》。

2.标准起草过程

2026 年 3 月，团体标准立项通知公示后，标准编制小组首先组织了标准制定工作

会议，各编写人员根据工作计划分工和编写要求开展了相关工作。在标准起草期间，

编制小组主编单位及参编单位组织了数次内部研讨会和专家咨询会，经过多次修改，

于 2026 年 4 月完成了标准初稿及编制说明的撰写工作。

二、标准编制原则和依据

（一）编制原则

标准起草小组在编制标准过程中，以国家、行业现有的标准为制订基础，结合我

国目前的行业现状，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》的规定及相关要求编制。

（二）标准主要内容与确定依据

1.标准主要内容

1.1 范围

本文件适用于在视神经损伤或退行性病变修复过程中使用的植入型智能响应生物



微管的设计、生产、检验。

1.2 规范性引用文件

GB/T 191 包装储运图形符号标志

GB/T 1034 塑料 吸水性的测定

GB/T 1040.2 塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试验条件

GB/T 1041 塑料 压缩性能的测定

GB/T 1450.2 纤维增强塑料冲压式剪切强度试验方法

GB/T 2828.1 计数抽样检验程序 第 1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检

验抽样计划

GB/T 9341 塑料 弯曲性能的测定

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 16886.4 医疗器械生物学评价 第 4部分：与血液相互作用试验选择

GB/T 16886.5 医疗器械生物学评价 第 5部分：体外细胞毒性试验

GB/T 16886.6 医疗器械生物学评价 第 6部分：植入后局部反应试验

GB/T 16886.10 医疗器械生物学评价 第 10 部分：皮肤致敏试验

GB/T 16886.12 医疗器械生物学评价 第 12 部分：样品制备与参照材料

GB/T 16886.13 医疗器械生物学评价 第 13 部分：聚合物医疗器械降解产物的

定性与定量

GB/T 16886.23 医疗器械生物学评价 第 23 部分：刺激试验

1.3 术语和定义

定义了视神经修复用智能响应生物微管的相关术语。

1.4 一般要求

对视神经修复用智能响应生物微管的一般要求进行规定。

1.5 技术要求

对视神经修复用智能响应生物微管的技术要求进行规定。

1.6 试验方法

对技术要求的试验方法进行规定。



1.7 检验规则

对视神经修复用智能响应生物微管的检验规则进行规定。

1.8 标志、包装、运输和贮存

对视神经修复用智能响应生物微管的标志、包装、运输和贮存进行规定。

2.确定标准主要内容的依据

本标准严格遵循 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》等相关技术规范，并参考生物医用材料及植入类医疗器械的国家和

行业标准。结合视神经修复用智能响应生物微管在材料组成、微结构设计及功能响应

机制等方面的技术特点，充分考虑其在神经再生修复、组织工程及临床治疗中的应用

需求。在标准制定过程中，综合实验研究数据、型式试验结果及工程化应用实践，对

材料生物相容性、结构稳定性、降解性能、力学性能及功能响应特性等关键性能指标

进行了系统归纳与规范。同时，标准结合制备过程中的质量控制、生物安全性及环境

适应性要求，对材料设计、原料选择、制备工艺控制、性能评价和检验规则提出明确

技术要求，确保产品安全可靠、性能稳定且具备工程化与产业化应用可行性。在调研

国内外相关标准与技术发展基础上，本标准融合风险管理与质量管理理念，体现产品

全生命周期管理要求，为视神经修复用智能响应生物微管的标准化、规范化提供技术

依据与支撑。

三、主要试验情况分析、技术经济论证、预期经济效果

（一）主要试验情况分析

围绕视神经修复用智能响应生物微管的关键性能指标，开展了材料结构性能、生

物相容性、力学性能、降解性能、导向生长能力及环境稳定性等方面的系统试验研究。

试验结果表明，采用具有智能响应功能的生物材料构建的微管结构在神经细胞黏附、

轴突导向生长及组织相容性等方面具有明显优势，能够为受损视神经提供有效的物理

支撑与生长导向环境。在多批次样品测试中，材料结构均匀性与性能重复性良好，批

内、批间差异处于可控范围内；在不同温度、湿度及体液模拟环境条件下，材料结构

稳定性和功能响应性能表现良好。同时，通过体外细胞培养及动物实验验证，相关材

料在促进神经再生方面表现出良好的应用潜力，表明该技术具备进一步工程化与临床

转化的基础。



（二）技术经济论证

从技术层面看，智能响应生物微管在生物材料制备、微结构调控及功能化修饰等

方面已形成较为成熟的技术路线，关键材料与制备设备具备国产化条件，生产过程可

实现标准化与规模化，技术风险总体可控。从经济层面看，随着神经再生医学和组织

工程技术的快速发展，神经损伤修复及视觉功能重建需求不断增加，相关产品应用前

景广阔。标准的制定有助于减少企业在材料研发和性能评价方面的重复试验成本，提

高产品一致性与技术评价效率，缩短研发周期，降低质量风险；同时促进上游生物材

料与下游医疗器械产业协同发展，提升国产神经修复材料的市场竞争力，具有良好的

技术与经济可行性。

（三）预期经济效果

本标准实施后，将推动视神经修复用智能响应生物微管产品质量整体提升，提高

材料性能稳定性与临床应用可靠性，增强市场认可度。企业可通过规范化制备与质量

控制降低材料损耗率和生产成本，提高资源利用效率和经济效益。行业层面，可带动

生物医用材料、组织工程技术及医疗器械制造等上下游产业发展，形成新的技术与产

业增长点，促进高端生物医用材料领域的国产化发展。同时，通过提升视神经损伤修

复及视觉功能恢复水平，预期将减少相关疾病带来的医疗和社会负担，产生显著的社

会与经济综合效益。

四、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

本标准的制定过程、技术要求的选定、试验方法的确定、检验项目设置等符合现

行法律、法规和强制性国家标准的规定。

五、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

六、废止现行有关标准的建议

本标准不涉及对现行标准的废止。

七、知识产权情况说明

本文件不涉及必要专利等知识产权情况。

八、标准作为强制性或推荐性标准的建议

建议该标准作为推荐性团体标准。



九、贯彻标准的要求和措施建议，包括（组织措施、技术措施、过渡

办法）

本标准首次制定，没有特殊要求。

十、其他应予说明的事项

无。

《视神经修复用智能响应生物微管技术规范》团体标准编制组

2026 年 4 月


