
推荐性行业标准《抗人乳头瘤病毒（HPV）医用凝胶》

编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

根据《国家药监局综合司关于印发 2026 年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》，《抗

人乳头瘤病毒（HPV）医用凝胶》行业标准修订工作任务，计划号为：N2026034-T-sh，全国避孕

与妇产科器械标准化技术委员会（SAC/TC169） 组织起草。

（二）制修订背景

人乳头瘤病毒（HPV）是全球最常见的性传播病毒之一，高危型 HPV 持续感染是导致宫颈癌

的主要病因。我国每年宫颈癌发病率高，死亡率高，防控形势严峻。近年来，抗 HPV 医用凝胶

产品快速增长，目前国内已有超过 100 个相关产品获准注册。此类产品成分涵盖酸酐化牛β-乳

球蛋白、β-葡聚糖、褐藻酸盐等，作用机理各异，产品名称多样，但缺乏统一的技术标准。各

企业技术要求不统一，检测方法缺乏规范，给注册审评和上市后监管带来困难。为统一产品质量

要求、规范检测方法、保障临床使用安全有效、促进行业健康发展，制定《抗人乳头瘤病毒（HPV）

医用凝胶》行业标准具有重要而紧迫的意义。

（三）起草过程

1．起草阶段

2024 年 12 月 27 日，秘书处建立《抗人乳头瘤病毒（HPV）医用凝胶》工作组群，制定标

准制修订工作计划，包括起草方案和验证方案，布置各起草单位和验证单位工作。

（1）第一次工作组会议

2026 年 1 月 9 日，SAC/TC169 秘书处通过腾讯会议（会议号：905-541-499）组织召开了抗

HPV 凝胶行业标准第一次工作组会议。会议由上海市医疗器械检验研究院主持，检验机构、审评

中心及企业代表参加了会议。会议围绕抗 HPV 凝胶产品的行业标准制定方向进行了深入讨论，

涵盖产品成分、作用机理、检测方法及行业现状等方面。会议明确了前期调研的重点内容，决定

通过问卷调查的方式全面了解各企业产品的基本情况，包括注册证信息、产品成分、销售情况及

作用机理等。同时，会议对标准制定的初步框架进行了讨论，明确了下一步工作计划，为后续标

准起草工作奠定了基础。

（2）第二次工作组会议

2026 年 5 月 11 日，秘书处通过腾讯会议（会议号：611-552-600）组织召开标准制定第二次

工作组会议，三家检测机构和多家生产企业参会。会议确定了标准制定过程中的关键节点，确定

了标准的核心检测路径和技术方案，包括有效成分含量测定方法、鉴别方法、成膜性评价标准及

HPV 阻隔率检测方案，明确了标准制定的技术方向。

2026 年 7 月 10 日及 7 月 28 日，秘书处通过腾讯会议（会议号：554-120-103）及腾讯会议



（会议号：886-577-059）组织检测机构召开验证问题研讨会。会议聚焦病毒抑制率检测方法的

优化，同时就成膜性、pH 值范围、有效成分鉴别指标等关键条款达成了修订共识，形成会议讨

论稿。

（3）第三次工作组会议

2026 年 7 月 31 日，秘书处通过腾讯会议（会议号：122-967-842）组织召开第三次工作组会

议。本次会议通报了抗 HPV 医用凝胶行业标准的验证情况，逐条审议了标准全文，重点明确了

pH 值检测方法、病毒阻隔率定义及包装层级要求，同时就删除成膜性、有效成分鉴别指标等关

键条款达成了一致意见。并计划于近期发布征求意见稿。

2．征求意见阶段

预计在 2026 年 8 月至 10 月，在医疗器械标准管理中心网站和上海市医疗器械检验研究

院（SAC/TC169 秘书处承担单位）网站公开征集意见和建议。意见处理阶段：计划 2026 年 9 月，

起草组对征集的意见进行梳理。

（四）主要参加的单位和工作组成员及所做的工作等

本标准主要起草单位：上海市医疗器械检验研究院、湖南省药品检验检测研究院、山西锦波

生物医药股份有限公司、复旦大学、浙江省医疗器械检验研究院、中国药品检定研究院、上海市

医疗器械化妆品审评核查中心、青海省药品审评核查中心、湖南思恩腾生物医药有限公司、湖南

巴德医药科技有限公司、长沙海润生物技术有限公司、青海创铭医疗器械有限公司、湖南银华棠

医药科技有限公司、利洁时（中国）投资有限公司。

本标准的主要起草人：

颜文涛、颜敏、王建、王茜、鲍娇慧、段晓杰、花晨、吉蓉、姚瑶、阮卫红、罗豪杰、姜志

华、闫朋珍、李海航、何海红、牛雯、孙开峰。

上海市医疗器械检验研究院作为标委会的归口单位，负责主导标准的起草和验证工作，组织

和协调标准编制工作，搭建企业、科研机构与政府之间的沟通桥梁；湖南省药品检验检测研究院、

浙江省医疗器械检验研究院负责测试方法的制定及标准验证工作；复旦大学负责病毒阻隔率

（HPV 假病毒）的验证工作；中国药品检定研究院负责提供病毒阻隔率（HPV 假病毒）技术指导；

上海市医疗器械化妆品审评核查中心及青海省药品审评核查中心负责提供技术指导和建议；山西

锦波生物医药股份有限公司、湖南思恩腾生物医药有限公司、湖南巴德医药科技有限公司、青海

创铭医疗器械有限公司、长沙海润生物技术有限公司、湖南银华棠医药科技有限公司、利洁时（中

国）投资有限公司在行业内具备显著的市场影响力和技术优势，能够各自提供本标准中产品的技

术和实践经验，几家单位主要参与标准的起草和验证工作。

二、编制原则、主要技术要求的依据及理由；

（一）标准编制的原则

本标准的编写结合现有产品和实际使用及技术验证的情况，按照 GB/T 1.1－2020 的编制要

求，坚持统一性、协调性、适用性、规范性原则来编制本文本。



（二）标准主要内容

本文件规定了抗人乳头瘤病毒（以下简称 HPV）医用凝胶的结构与组成、要求、试验方法、

包装、标志和贮存。

本文件适用于降低局部人乳头瘤病毒载量的医用凝胶。

（三）主要技术要求的依据

1．条款要素的确认依据

本标准重要技术指标的依据：市场现有产品生产厂家的产品技术要求、《中华人民共和国药

典》（2025 年版）、YY/T 0466.1《医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第 1 部分：通用要求》、

GB/T 16886（所有部分）医疗器械生物学评价、GB/T《6682 分析实验室用水规格和试验方法》、

YY/T 1943《医疗器械唯一标识的包装实施和应用》等。

本标准全面规定了抗人乳头瘤病毒医用凝胶的要求与测试方法：外观、给凝胶装置（若有）、

装量、有效成分含量、动力黏度、pH 值、重金属、微生物限度、无菌、病毒阻隔率（HPV 假病

毒）、生物学评价。

上述技术指标的确定，是基于全生命周期风险管理原则，系统整合了来自生产制造环节的工

艺可行性分析、市场监管反馈、临床实际应用需求及前期专项调研数据，旨在确保产品的安全有

效性与临床适用性。

2．条款要求值的来源

1) 外观

医用凝胶应为具有凝胶特性的稠厚液体或半固体，性状均匀、细腻，无任何肉眼可见异物。

主要参考《中华人民共和国药典》（2025 年版） 三部 0114 凝胶剂相关要求及企业已注

册产品技术要求。

2) 给凝胶装置（若有）

a. 给凝胶装置应洁净无异物，外表光滑、无毛边、毛刺、缺损等任何影响使用的缺陷。

主要参考相关企业已注册产品技术要求。

b. 给凝胶装置应推注顺畅，凝胶残留量应不超过实际装量的 10%。

主要参考相关企业已注册产品技术要求及 YY/T 0962-2021《整形手术用交联透明质酸钠凝胶》

中有效使用量的要求。

3) 装量

主要参考《中华人民共和国药典》（2025 年版） 四部 0942 最低装量检查法的要求。

4) 有效成分含量

医用凝胶有效成分应符合其标示含量及允许偏差范围。

主要参考相关企业已注册产品技术要求。

5) 动力黏度



医用凝胶动力黏度值应在制造商规定黏度范围内。

主要参考相关企业已注册产品技术要求。

6) pH 值

医用凝胶 pH 值应在 3.8～5.5 范围内。

主要参考：（1）临床研究文献：健康育龄期女性阴道 pH 值范围为 3.8～4.5；（2）《中华

人民共和国药典》（2025 年版）中阴道制剂对 pH 值的相关技术要求；（3）前期验证数据：各

企业产品 pH值实测分布在 3.8～5.5，综合考虑不同配方体系对酸碱度的影响，将范围确定为3.8～

5.5。

7) 重金属

医用凝胶重金属总量（以铅计）应≤10 μg/g。

主要参考 YY/T 1947-2025《重组胶原蛋白敷料》中重金属的要求。

8) 微生物限度

以非无菌形式提供的医用凝胶，需氧菌总数应≤102cfu/g（cfu/mL），霉菌和酵母菌总数应

≤101cfu/g（cfu/mL），金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌和白色念珠菌每 1g（1mL）应不得检出。

主要参考 YY/T 1947-2025《重组胶原蛋白敷料》中微生物限度的要求。

9) 无菌

以无菌形式提供的抗 HPV 医用凝胶，应无菌。

主要参考 YY/T 1947-2025《重组胶原蛋白敷料》中无菌检查的要求。

10) 病毒阻隔率（HPV 假病毒）

最高受试浓度细胞相对存活率≥90%时，医用凝胶病毒阻隔率应≥90%。

主要参考相关企业已注册产品技术要求。

11) 生物学评价

参考 GB/T16886.1-2022《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》

的相关要求。

三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益

（一）验证情况

验证单位：上海市医疗器械检验研究院、湖南省药品检验检测研究院、浙江省医疗器械检验

研究院、复旦大学、山西锦波生物医药股份有限公司、湖南思恩腾生物医药有限公司、湖南巴德

医药科技有限公司、青海创铭医疗器械有限公司、长沙海润生物技术有限公司、湖南银华棠医药

科技有限公司

选取了产品（表 1），按照本标准要求进行了验证。



表 1：验证情况

验证单位 产品

上海市医疗器械检验研究院

湘械注准 20232180497

桂械注准 20232180280

湘械注准 20212181722

湖南省药品检验检测研究院

晋械注准 20152180040

湘械注准 20222180753

青械注准 20232180016

桂械注准 20232180013

浙江省医疗器械检验研究院
湘械注准 20212181565

桂械注准 20222180355

山西锦波生物医药股份有限公司 晋械注准 20152180040

湖南思恩腾生物医药有限公司 湘械注准 20232180497

湖南巴德医药科技有限公司 湘械注准 20222180753

青海创铭医疗器械有限公司 青械注准 20232180016

长沙海润生物技术有限公司 湘械注准 20212181722

湖南银华棠医药科技有限公司 湘械注准 20212181565

广西璟炜生物技术有限公司 桂械注准 20222180355

复旦大学 以上所有产品的病毒阻隔率

（二）验证时间：

2026 年 5 月—8 月

验证结论

验证工作覆盖了标准核心条款，试验验证表明本标准中所列技术要求是合理的，所列试验方

法是合理可行的。

（三）预期的经济效益、社会效益和生态效益；

据统计，目前国内已有超过 100 个抗 HPV 凝胶类产品获得医疗器械注册证，市场规模持续

扩大。本标准实施后，将从以下方面产生积极效益：

（1）经济效益：为生产企业提供统一的技术规范和质量控制依据，有助于规范生产工艺、提高

产品一致性，降低因质量问题导致的召回和返工成本；统一的技术要求有利于检验机构开展标准

化的注册检验和监督抽检，提高检验效率，降低检验成本；标准化产品更容易被国际市场接受，

有助于打开海外市场；通过优胜劣汰机制优化产业结构，吸引更多资本进入，推动行业产值稳步



增长；

（2）社会效益：通过对产品安全性、有效性的规范要求，确保上市产品质量和功效，为女性提

供安全可靠的 HPV 防护手段，有助于降低 HPV 感染率和宫颈癌发病率；结束抗 HPV 凝胶产品“无

标可依”的局面，为注册审评、监督抽检、不良事件监测提供统一技术依据，有效遏制虚假宣传

和质量不合格产品，保护消费者权益；高质量产品可降低因不良反应或疗效不佳导致的反复治疗

成本，减轻社会整体医疗负担。

四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据

对比情况；

本标准为国内制定标准，无对应的国际标准。

五、与有关法律、行政法规及相关标准的关系

本标准与现行的法律法规，强制性国家标准，行业标准没有冲突。

本标准符合现有医疗器械监管法规要求。

六、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据

无重大分歧意见。

七、作为推荐性标准的建议

本文件为产品标准，对抗人乳头瘤病毒医用凝胶类产品的生产及质量控制，从技术层面上给

予了支持。在标准制定过程中，随着我国新标准化法的发布实施，为适应推动产业发展、鼓励产

品创新等国家政策的推进，建议作为推荐性标准发布。

八、贯彻标准的要求和措施建议

（一）过渡期建议；

建议本标准在发布 12 个月后实施。

（二）理由和依据：

1.制造商的产品符合本标准：

1）已获得相关产品注册证的企业，对现有产品进行修改所需时间：约 1—2 个月。

2）按照新标准开展注册检验，预计所需时间：约 3 个月。

3）对相关产品申请变更注册，预计所需时间：约 3 个月。

2.申请资质的检验检测机构采购相关设备及资质申请时间预计需要 5 个月。

制造商和检验检测机构可同步实施本标准。考虑标准审核出版时间，以及更多检验检测机构

能实施本标准，经审议，建议本标准在发布后 12 个月后实施。

（三）贯彻标准实施的措施；

1.起草单位和 SAC/TC169 有义务配合监管部门做好本标准的解读工作。

2.SAC/TC169 在标准发布后，根据需要和工作安排，适时组织本标准的宣贯培训。及时收集

标准实施反馈意见，纳入标准宣贯培训中。

九、废止现行有关标准的建议



无。

十、标准所涉及的产品、过程或者服务目录

本标准涉及抗人乳头瘤病毒医用凝胶类产品生产过程控制、成品质量检验、生物安全性评价

等环节。

本标准涉及产品在分类目录中的位置是 18妇产科、辅助生殖和避孕器械-01妇产科手术器械

-13凝胶，监管类别为Ⅱ类。

十一、其他应当说明的事项。

经初步核对，本标准无限制或者变相限制市场准入和退出、无限制或者变相限制商品要素自

由流动、无影响经营者生产经营成本、无影响经营者生产经营行为，且不适用于《公平竞争审查

条例》第十二条的规定。

《抗人乳头瘤病毒（HPV）医用凝胶》起草组
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