
《智能响应生物微管修复视神经临床应用指南》

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《智

能响应生物微管修复视神经临床应用指南》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《智能响应生物微管修复视神经临床应用指南》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《智能响应生物微管修复视神经临床应用指南》的主要目的是规范智能响

应生物微管在视神经修复中的临床应用流程与技术要求，明确适应证与禁忌证、术

前评估、手术操作、术后管理及随访评价等关键环节，提高临床应用的规范性、安

全性和有效性。目前该类新型生物材料在神经再生修复领域处于快速发展阶段，不

同医疗机构在临床应用条件、操作方法及疗效评价方面存在一定差异，缺乏统一的

技术指导和操作规范。通过制定统一的临床应用指南，可为医疗机构和医务人员提

供系统、可操作的技术依据，降低临床应用风险，提高治疗效果和患者安全性。同

时，指南的实施有助于促进智能响应生物微管相关技术在临床中的规范应用和推广，

为新型神经修复材料的临床转化与应用评价提供参考依据，推动相关医疗技术的标

准化发展。

2.意义

从产业发展角度看，该团体标准具有重要意义。一方面，通过规范智能响应生

物微管修复视神经的临床应用技术路径与疗效评价方法，可提升视神经损伤治疗的

规范化水平，提高临床治疗效果和医疗服务质量，为患者提供更加安全、有效的治

疗选择。另一方面，标准的制定有助于促进生物医用材料、组织工程和神经再生医

学等相关领域的协同发展，推动科研成果向临床应用转化，形成从材料研发、医疗



器械生产到临床治疗的完整产业链。同时，统一的技术指南可提高相关产品和技术

的临床认可度，促进医疗机构规范使用和评价，为产业规模化发展和国际交流合作

提供技术基础，进一步提升我国在神经修复与再生医学领域的技术水平与竞争力。

综上，制定《智能响应生物微管修复视神经临床应用指南》团体标准，有助于

规范临床应用流程，提升治疗安全性与有效性，推动视神经修复技术的规范化发展

与产业化应用。

（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：

《智能响应生物微管修复视神经临床应用指南》。

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

本文件适用于具备开展眼科或神经外科显微手术资质的医疗机构，对因外伤性或

非外伤性原因导致的视神经损伤患者实施智能响应生物微管修复的临床应用。



1.2 规范性引用文件

GB/T 41010 生物降解塑料与制品降解性能及标识要求

YY/T 1951 组织工程医疗器械产品 生物源性周围神经修复植入物通用要求

1.3 术语和定义

定义了智能响应生物微管修复视神经临床应用的相关术语。

1.4 适应证与禁忌证

对智能响应生物微管修复视神经临床应用的适应证与禁忌证进行规定。

1.5 临床应用条件

对智能响应生物微管修复视神经的临床应用条件进行规定。

1.6 术前评估与准备

对智能响应生物微管修复视神经临床应用的术前评估与准备进行规定。

1.7 临床操作技术

对智能响应生物微管修复视神经的临床操作技术进行规定。

1.8 术后管理与康复

对智能响应生物微管修复视神经的术后管理与康复进行规定。

1.9 安全性与并发症防控

对智能响应生物微管修复视神经的安全性与并发症防控进行规定。

1.10 随访与长期管理

对智能响应生物微管修复视神经的随访与长期管理进行规定。

2.确定标准主要内容的依据

本标准严格遵循 GB/T 41010《生物降解塑料与制品降解性能及标识要求》等相关

技术规范，并参考生物医用材料及植入类医疗器械临床应用的国家和行业标准。结合

智能响应生物微管在材料结构、功能响应机制及神经修复作用方式等方面的技术特点，

充分考虑其在视神经损伤修复、神经再生治疗及临床手术应用中的实际需求。在标准

制定过程中，综合基础研究数据、动物实验结果及初步临床应用经验，对适应证与禁

忌证、术前评估、临床操作技术、术后管理及疗效评价等关键内容进行了系统归纳与

规范。同时，标准结合临床应用过程中的安全性、生物相容性及医疗操作规范要求，



对医疗机构条件、操作流程、风险控制及随访评价提出明确技术要求，确保技术应用

安全、规范且具有临床可操作性。在调研国内外相关技术指南与标准的基础上，本标

准融合风险管理与临床质量管理理念，体现技术应用全过程管理要求，为智能响应生

物微管修复视神经的规范化临床应用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

围绕智能响应生物微管修复视神经的临床应用关键技术，开展了材料安全性、生

物相容性、神经再生促进作用及临床可操作性等方面的系统研究与验证。研究结果表

明，智能响应生物微管在神经细胞黏附、轴突导向生长及组织相容性等方面具有良好

表现，能够为受损视神经提供稳定的生长支撑与导向环境。在多批次材料应用与重复

实验中，其结构稳定性和功能响应性能表现良好，相关性能指标处于可控范围内；在

不同体外模拟环境条件下，材料性能保持稳定。同时，通过体外细胞实验、动物实验

及初步临床应用观察验证，智能响应生物微管在促进视神经再生及功能恢复方面表现

出一定潜力，表明相关技术具备进一步临床应用与推广的基础。

（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设计方

面已形成较为成熟的研究基础，相关材料制备及应用技术逐步完善，具备向临床应用

转化的条件。从经济层面看，随着神经再生医学及精准医疗技术的发展，视神经损伤

修复及视觉功能重建需求持续增加，相关技术具有良好的应用前景。临床应用指南的

制定有助于规范医疗机构在该技术应用中的操作流程和评价方法，减少临床应用过程

中的试验性探索成本，提高技术应用效率与安全性；同时推动科研机构、医疗机构及

医疗器械企业之间的协同发展，提升我国神经修复技术领域的整体竞争力。

（三）预期经济效果

本指南实施后，将促进智能响应生物微管修复视神经技术的规范化临床应用，提

高治疗过程的安全性、可操作性和疗效稳定性，增强医疗机构与患者对相关技术的认

可度。随着技术应用逐步推广，可带动生物医用材料、组织工程及医疗器械制造等相

关产业发展，形成新的技术与产业增长点。同时，通过提高视神经损伤治疗效果和视

觉功能恢复水平，预期将降低相关疾病造成的医疗负担和社会成本，产生良好的社会

效益与经济效益。



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。

《智能响应生物微管修复视神经临床应用指南》团体标准编制组

2026 年 4 月


