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《重组胶原蛋白疤痕凝胶》征求意见稿

团体标准编制说明

一、任务来源

伴随国内外科手术、烧烫伤救治、医美微创项目普及，

各类创伤、术后、痤疮遗留瘢痕人群持续扩容，国内疤痕修

护市场规模稳步突破百亿，凝胶类医用修护产品凭借使用便

捷、适配各类创面的优势占据六成以上市场份额，行业增长

动能充足。传统硅酮类疤痕产品仅依靠物理隔离保湿，仅能

缓解浅表增生，难以修复真皮层胶原缺损；动物提取胶原蛋

白存在致敏、病毒污染风险，功效与安全性短板突出，市场

亟需兼具生物活性与高安全性的新一代疤痕修护材料。

基因工程技术成熟推动重组人源化胶原蛋白实现规模

化量产，其氨基酸序列与人体自身胶原高度同源，免疫排斥

风险大幅降低，可主动调节皮肤Ⅰ、Ⅲ型胶原配比，抑制纤

维组织无序过度增生，同时加速表皮修复，实现疤痕预防、

软化、褪红多效协同，成为整形外科、皮肤科临床优选修护

材料。国家药监局先后出台重组胶原蛋白敷料注册审查指导

原则、生物材料命名规范，明确二类医疗器械凝胶类产品技

术管控要求，完善原料检测、生产质控、临床评价全链条监

管体系，为标准化产品落地提供政策支撑。

当前行业快速扩张同时存在明显短板：产品胶原含量、
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活性指标无统一界定，试验方法、功效判定标准不统一，市

场产品纯度参差不齐，部分产品存在成分虚标、临床数据缺

失等问题，制约产业规范化发展。在此背景下，重组胶原蛋

白疤痕凝胶相关标准的制定落地具备现实必要性，既能统一

产品性能指标、规范理化与功效试验流程，补齐行业标准空

白，又能引导企业优化发酵、无菌灌装工艺，提升国货医用

胶原产品竞争力，规范医院、医美机构流通使用场景，兼顾

临床安全与产业高质量发展，顺应生物医用新材料进口替代、

皮肤健康精细化护理的长期发展趋势。综上所述，《重组胶

原蛋白疤痕凝胶》团体标准的编制是行业内的一项重要工作，

对于规范市场秩序、提高工程质量、促进技术创新和推动行

业绿色低碳发展具有重要意义。根据《团体标准管理规定》

等国家部委有关规定，特立项本标准。本标准项目计划编号

为 2026-345-CWDPA。

二、起草单位

本标准由江苏创健医疗科技股份有限公司提出，由中国

西部开发促进会归口。本标准由江苏创健医疗科技股份有限

公司起草。

三、标准的编制原则
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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。

四、标准编制过程

1、项目调研阶段

2026年4月，标准起草工作组围绕疤痕凝胶行业领域开

展全面技术调研与专业咨询，广泛收集相关行业资料。结合

国内各行业重组胶原蛋白相关标准为核心参考依据，完成前

期调研与资料梳理工作，为本标准编制奠定坚实技术基础。

2、项目立项阶段

2026年5月22日，中国西部开发促进会正式立项《重组

胶原蛋白疤痕凝胶》团体标准，明确标准立项获批，正式启

动该团体标准的规范化编制流程。

3、标准起草阶段

立项后，成立标准编制工作起草小组，全面统筹标准编

制组织工作，同步开展标准起草单位的筹备与征集，经严格

征集、评审与筛选，确定标准起草工作组核心成员单位。工

作组基于前期调研成果，于2026年5月完成《重组胶原蛋白

疤痕凝胶》团体标准草案稿编写；并于6月25日召开标准启

动会议，针对草案稿内容研讨优化，完善标准框架与核心条

款。
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4、意见征集阶段

2026年7月1日，中国西部开发促进会发布通知，面向行

业公开征集《重组胶原蛋白疤痕凝胶》团体标准修改意见，

广泛吸纳各方专业建议，对标准内容进行全面优化完善。

后续，标准起草工作组将结合意见征集阶段收集的反馈

建议，对标准草案稿进行修订完善，并按流程进行送审及报

批等工作。

五、标准主要内容

1、范围

本文件规定了重组胶原蛋白疤痕凝胶的要求、试验方法、

检验检测、标志、包装、运输、贮存、有效期、注意事项、

使用说明。

本文件适用于重组胶原蛋白疤痕凝胶。

2、规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文

件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对

应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本

（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 191 包装储运图形符号标志

GB/T 6543 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱
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GB/T 10004 包装用塑料复合膜、袋 干法复合、挤出

复合

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

YY/T 1805.3 组织工程医疗器械产品 胶原蛋白 第3

部分：基于特征多肽测定的胶原蛋白含量检测——液相色谱

-质谱法

YY/T 1849—2022 重组胶原蛋白

YY/T 1888 重组人源化胶原蛋白

中华人民共和国药典（2025年版 四部）

3、术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

胶原蛋白 collagen

胶原

一类含有至少20种在遗传学上不同类型的分泌蛋白质

家族，主要担任机体的结构支撑功能，具有独特的由三条多

肽链（被称为α链）组成的三螺旋构型，并具有一定的生物

学功能。

[来源：YY/T 1849—2022，3.1]

3.2
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重组胶原蛋白 recombinant collagen protein

采用重组DNA技术，对编码所需人胶原蛋白质的基因进

行遗传操作和（或）修饰，利用质粒或病毒载体将目的基因

带入适当的宿主细胞（细菌、酵母或其他真核细胞等）中，

表达并翻译成胶原蛋白或类似胶原蛋白的多肽，经过提取和

纯化等步骤制备而成。

[来源：YY/T 1849—2022，3.2]

3.3

疤痕凝胶 gel of scar

产品主要组成成分为重组胶原蛋白，产品使用的原辅料

应符合国家相关规定，且经安全风险性评估，确保在正常、

合理、可预见的使用条件下，不得对人体健康产生危害。产

品用于辅助改善皮肤病理性疤痕和预防皮肤病理性疤痕的

形成。

4、要求

本部分对重组胶原蛋白疤痕凝胶各项性能指标进行要

求。

5、试验方法

本部分规范了重组胶原蛋白疤痕凝胶各项性能指标的

试验方法。

6、标志、包装、运输和贮存
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本部分对重组胶原蛋白疤痕凝胶标志、包装、运输和贮

存分别进行了规定。

7、有效期、注意事项、使用说明

本部分包括重组胶原蛋白疤痕凝胶有效期、注意事项、

使用说明的要求。

六、标准水平分析

6.1 采用国际标准和国外先进标准的程度

经查，国内外无相同类型的标准，故没有相应的国内外

标准可采用。

6.2 与国际标准及国外标准水平对比

本标准达到国内先进水平。

6.3 与现有标准及制定中的标准协调配套情况

本标准的制定与现有的标准及制定中的标准协调配套，

无重复交叉现象。

6.4 设计国内外专利及处置情况

经查，本标准没有涉及国内外专利。

七、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准及相关标准

协调配套情况

本标准的制定过程、技术指标的选定、检验项目的设置
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符合现行法律、法规和强制性国家标准的规定。

八、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

九、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。

十、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）

由于本标准首次制定，没有特殊要求。

十一、废止现有有关标准的建议

无。

《重组胶原蛋白疤痕凝胶》

团体标准起草组

2026年7月
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