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[bookmark: _Toc31315]一、产品描述和研发背景
[bookmark: _Toc7280](一) 申报产品基本信息
产品通用名称: {填写产品名称}
推向市场时所使用的名称(如有): {填写产品名称}
型号规格: {填写产品型号规格}
结构组成（包括软件及附件等）: {填写产品结构组成}。【需要与注册申请表中的内容一致】
材料（如包含药物成分（已上市或者新药）、组织或者血液制品等）: 
{填写材料情况。
本产品不包含药物成分、组织或者血液制品，{产品名称}与病人直接或间接接触的材料清单，如下：
{填写与人体直接或间接接触的材料清单}
}
灭菌/非灭菌：{填写产品灭菌情况}

(2) [bookmark: _Toc14232]适用范围
（1）适应证：{填写产品适应症}【包括器械预防、诊断、缓解、治疗或者监护的疾病或症状；】
（2）适用人群：{填写产品适用人群} 【如年龄、性别、体重等对适用人群的限定；】
（3）适用部位：{填写产品适用部位} 【如临床应用的具体人体部位、器官、组织、体液等；】
（4）与人体接触方式和时间：{填写与人体接触方式和时间}【如植入或体表接触、接触时间、接触次数等；可参考GB/T 16886.1中的描述方式进行填写】
（5）适用疾病的阶段和程度：{填写适用疾病的阶段和程度}【如疾病的名称、分型、分期、严重程度等；】
（6）使用条件：{填写使用条件}【如使用环境（家用、医院、具体科室、手术室、救护车等）；配合使用的器械或药品、使用者要求等；】
（7）重复使用：{填写重复使用情况}【如可否重复使用、可重复使用的次数和时间等；】
（8）使用方法: (具体见产品说明书)
（9） 禁忌证: {填写禁忌证}
（10） 警告及预防措施: (具体见产品说明书)
（11）其他: (更多信息见产品说明书)
[bookmark: _Toc2902]
(3) 研发背景与目的
{填写研发背景与目的}

(4) [bookmark: _Toc25456]工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念
{填写工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念}

(5) [bookmark: _Toc23677]申报器械与现有诊断或治疗方法的关系
{填写申报器械与现有诊断或治疗方法的关系}

(6) [bookmark: _Toc22582]预期达到的临床疗效
{填写预期达到的临床疗效}

(7) [bookmark: _Toc31331]预期的临床优势
{填写预期的临床优势}

[bookmark: _Toc2565]二、临床评价的范围
（申报产品未列入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》，所以本次临床评价的范围为申报产品，是用科学合理的方法对临床数据进行分析评价，以确认申报产品在其适用范围下的安全性、临床性能和/或有效性的持续进行的活动。）

【
（一）根据申报产品的技术特征、适用范围，明确临床评价涵盖的范围。
（二）可免于进行临床评价的产品组成部分
1.列入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》。
2.论述其他组成部分与该部分联用不对产品安全有效性产生影响。
如有其他组成部分与该部分联用不对产品安全有效性产生影响，且纳入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》，可进行说明，后续不需要进行相应内容的评价。
】
[bookmark: _Toc5653]三、临床评价路径
（
根据申报产品的技术特征、适用范围、已有临床数据等具体情况，本报告通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价，具体如下：
[bookmark: _Toc10418]（一）通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价
1.通过等同器械的临床数据进行临床评价
（1）申报产品与对比器械是否具有相同的技术特征和生物学特性
是  否□
（2）是否有充分的科学证据证明申报产品与对比器械具有相同的安全有效性
是  否□
2.是否使用可比器械的临床数据支持部分临床评价
是  否
[bookmark: _Toc21857]（二）通过临床试验数据进行分析、评价
□在中国境内开展的临床试验
□在境外开展的临床试验
□多区域临床试验
）
[bookmark: _Toc18157]四、通过同品种临床数据进行分析评价
本报告通过等同器械的临床数据进行临床评价，具体如下：
（一）通过等同器械的临床数据进行临床评价

[bookmark: _Toc23532]1．对比器械的基本信息
表1对比器械的基本信息
	对比项目
	对比器械

	产品名称
	{按实际情况进行填写并补充}

	注册证号
	{按实际情况进行填写并补充}

	结构组成
	{按实际情况进行填写并补充}

	适用范围
	{按实际情况进行填写并补充}

	生产企业
	{按实际情况进行填写并补充}

	技术特征
	{按实际情况进行填写并补充}



[bookmark: _Toc11956]2. 等同性论证
（1）申报产品与对比器械的对比
表2申报产品与对比器械的对比表
	对比项目
	申报产品
	对比器械
	相同性/差异性
	支持性
资料概述(可以附件形式提供）

	基本信息
	***
	***
	/
	/

	
	***
	***
	/
	/

	
	***
	***
	/
	/

	1.
	适用范围
	/
	/
	/
	/

	1.1
	适应症

	***
	***
	相同
	对比产品资料见：附件1 对比产品国家药品监督管理局数据查询界面的“适用范围/预期用途”
[bookmark: _Toc21760][bookmark: _Toc15348][bookmark: _Toc26167][bookmark: _Toc194545705][bookmark: _Toc30062409][bookmark: _Toc16559][bookmark: _Toc174498827][bookmark: _Toc30062081][bookmark: _Ref510359966][bookmark: _Toc430711545][bookmark: _Toc428860548][bookmark: _Toc280][bookmark: OLE_LINK61]申报产品：说明书P**的“预期用途”

	1.2
	适用人群
	***
	***
	相同
	对比产品资料见：附件1 对比产品国家药品监督管理局数据查询界面的“适用范围/预期用途”
申报产品：说明书P**的“预期用途”

	1.3
	适用部位
	***
	***
	***
	***

	1.4
	与人体接触方式和时间
	***
	***
	***
	***

	1.5
	适用疾病的阶段和程度
	***
	***
	***
	***

	1.6
	使用条件
	***
	***
	***
	***

	1.7
	重复使用
	***
	***
	***
	***

	1.8
	使用方法
	***
	***
	***
	***

	1.9
	禁忌证
	***
	***
	***
	***

	1.10
	警告及预防措施
	***
	***
	***
	***

	2
	技术特征
	/
	/
	/
	/

	2.1 
	设计信息
	/
	/
	/
	/

	2.1.1
	工作原理
	***
	***
	相同
	· 对比产品说明书
位置：见说明书P**
· 申报产品说明书
位置：见说明书P**

	2.1.2
	作用机理
	***
	***
	***
	***

	2.1.3 
	结构组成
	***
	***
	***
	***

	2.2
	材料
	/
	/
	/
	/

	2.2.1
	与人体组织直接或间接接触材料信息
	***
	***
	***
	***

	2.2.2
	材料加工方式及其状态
	***
	***
	***
	***

	2.2.3
	....
	***
	***
	***
	***

	2.3
	能源
	/
	/
	/
	/

	2.3.1
	....
	***
	***
	***
	***

	2.3.2
	....
	***
	***
	***
	***

	2.3
	产品性能、功能及其他关键技术特征
	/
	/
	/
	/

	2.2.1
	***
	***
	***
	差异1
	· 对比产品说明书
位置：见说明书P**
· 申报产品说明书
位置：见说明书P**

差异描述及分析：****

因此，通过以上的支持性说明，说明申报产品与对比产品的该差异不会带来新的安全性和有效性的问题，不影响两者等同。

	2.2.2
	***
	***
	***
	***
	***

	2.2.3
	***
	***
	***
	***
	***

	2.2.4
	***
	***
	***
	***
	***

	2.2.8
	***
	***
	***
	***
	***

	3
	生物学特性
	
	
	

	3.1 
	与人体接触方式和时间
	***
	***
	***
	***

	3.2
	降解性能
	***
	***
	***
	***

	3.3
	生物学反应
	***
	***
	***
	***

	3.4
	....
	***
	***
	***
	***





（2） 证明申报产品与对比器械具有相同安全有效性的科学证据
{差异的评价及判定（是否引发不同的安全性和有效性问题及针对差异性部分的科学证据列表，如下：
	项目
	论证的问题
	证据内容概述
（非临床/临床）

	
	申报产品
	对比器械
	相同性/差异性
	支持性
资料概述(可以附件形式提供）

	{描述差异项目}
	
	
	差异1
	· 对比产品说明书
位置：见说明书P**
· 申报产品说明书
位置：见说明书P**

差异描述及分析：****

因此，通过以上的支持性说明，说明申报产品与对比产品的该差异不会带来新的安全性和有效性的问题，不影响两者等同。

	{描述差异项目}
	
	
	差异2
	· 对比产品说明书
位置：见说明书P**
· 申报产品说明书
位置：见说明书P**

差异描述及分析：****

因此，通过以上的支持性说明，说明申报产品与对比产品的该差异不会带来新的安全性和有效性的问题，不影响两者等同。

	{描述差异项目}
	
	
	差异3
	· 对比产品说明书
位置：见说明书P**
· 申报产品说明书
位置：见说明书P**

差异描述及分析：****

因此，通过以上的支持性说明，说明申报产品与对比产品的该差异不会带来新的安全性和有效性的问题，不影响两者等同。

	....
	....
	....
	....
	....



}

【
科学证据的支持性资料
支持性资料如包含实验室研究资料，可以附件的形式提交研究方案和报告，建议包括以下内容：研究项目、研究目的、研究方法/过程（包括样本描述、样本量、测试器械以及任何使用的标准等）、预先定义的通过/失败标准以及标准的设定理由、结果总结、定量测试的试验结果可包括平均值、标准差、最大值和最小值等、说明是否满足预先定义的接受准则、对测试失败和/或偏离提供简要的解释以及结果的讨论等。若上述内容在非临床资料中已提供，可直接引用。
支持性资料如包含申报产品或其代表性产品的临床数据，可参考下文“等同器械临床数据的总结与评估”的要求提供。对于申报产品的临床试验数据，可在本报告第四部分第（三）款中提交。
】

[bookmark: _Toc16374]3. 等同器械临床数据的总结与评估
[bookmark: _Toc6744]3.1临床数据汇总表
3.1.1数据来源
本次搜集的文献源自于中英文数据库，其中中文数据库为中国知网、万方数据库，外文数据库为PubMed、Science Diret。
3.1.2数据类型
数据类型为临床文献数据，包括研究性数据、观察性数据等。
3.1.3 临床性能和/或有效性数据汇总
【
提供临床数据汇总表，从安全性、临床性能和/或有效性两方面对数据进行分类。值得注意的是，很多数据集同时包含安全性、临床性能和/或有效性数据。对于临床试验数据、临床文献数据、临床经验数据中的重复部分，需进行剔除。可根据各数据集的贡献，对其进行排序。
注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，进行文献检索，以附件的形式提交文献检索方案、报告以及检索出的文献全文。
对于临床经验数据，如适用，注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，以附件形式提交上市后监测报告、基于临床经验数据（如登记数据等）的研究方案和报告、不良事件汇总表、临床相关的纠正措施等。
对于临床试验数据，如适用，以附件的形式提交临床试验方案、临床试验报告等。
】

3.1.4 安全性数据汇总
（1）文献数据汇总
【
提供临床数据汇总表，从安全性、临床性能和/或有效性两方面对数据进行分类。值得注意的是，很多数据集同时包含安全性、临床性能和/或有效性数据。对于临床试验数据、临床文献数据、临床经验数据中的重复部分，需进行剔除。可根据各数据集的贡献，对其进行排序。
注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，进行文献检索，以附件的形式提交文献检索方案、报告以及检索出的文献全文。
对于临床经验数据，如适用，注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，以附件形式提交上市后监测报告、基于临床经验数据（如登记数据等）的研究方案和报告、不良事件汇总表、临床相关的纠正措施等。
对于临床试验数据，如适用，以附件的形式提交临床试验方案、临床试验报告等。
】

（2）经验数据汇总
[bookmark: _Toc2435]【
提供临床数据汇总表，从安全性、临床性能和/或有效性两方面对数据进行分类。值得注意的是，很多数据集同时包含安全性、临床性能和/或有效性数据。对于临床试验数据、临床文献数据、临床经验数据中的重复部分，需进行剔除。可根据各数据集的贡献，对其进行排序。
注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，进行文献检索，以附件的形式提交文献检索方案、报告以及检索出的文献全文。
对于临床经验数据，如适用，注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，以附件形式提交上市后监测报告、基于临床经验数据（如登记数据等）的研究方案和报告、不良事件汇总表、临床相关的纠正措施等。
对于临床试验数据，如适用，以附件的形式提交临床试验方案、临床试验报告等。
】
3.2临床数据的评价标准及其确定依据
本部分数据源自于可靠的数据库，文献内容翔实可靠，对纳入分析的数据参考《医疗器械临床评价技术指导原则》中推荐的数据适宜性评估标准(见表8)和数据贡献评估标准(见表9）对数据质量进行评估和分级。
表8 数据适宜性评估标准
	适宜性标准
	说明
	分级系统

	适当的产品
	数据是否来源于申报产品？
	D1
	申报产品

	
	
	D2
	同品种医疗器械（等同器械、可比器械）

	
	
	D3
	其他产品

	适当的适用范围
	适用范围是否相同？
	A1
	相同

	
	
	A2
	轻微偏离

	
	
	A3
	重大偏离

	适当的患者人群
	数据来源的患者人群是否可代表预期使用人群（如年龄、性别等）和临床状况（包含疾病状态和严重度）？
	P1
	适用

	
	
	P2
	有限

	
	
	P3
	不同人群

	可接受的报告/数据汇总
	数据是否包含实施合理的、客观的评估所需要的足够信息？
	R1
	高质量

	
	
	R2
	微小缺陷

	
	
	R3
	信息不充分



表9 数据贡献评估标准
	数据贡献标准
	说明
	分级系统

	数据来源类型
	试验设计是否适当？
	T1
	是

	
	
	T2
	否

	结果指标
	报告的结果指标是否反映了医疗器械的预期性能？
	O1
	是

	
	
	O2
	否

	随访
	随访期限是否足以评价治疗效果并识别并发症？
	F1
	是

	
	
	F2
	否

	统计意义
	是否提供了数据的统计分析以及其是否适当？
	S1
	是

	
	
	S2
	否

	临床意义
	观察到的使用效果是否具有临床意义？
	C1
	是

	
	
	C2
	否





【注册申请人可参考《医疗器械临床评价技术指导原则》附件5建立评价标准，也可根据数据的实际情况选择适宜的评价标准（如牛津循证医学中心制定的临床证据水平评价标准等）。】

[bookmark: _Toc19064]3.3临床数据的相关性和贡献
根据以上3.2的数据质量评价标准进行数据质量的评价，结果如下：
表10 临床文献数据质量评分结果
	序号
	作者
	文献名
	是否为同类产品？
	数据适宜性评分
	数据贡献度评分

	L1-01
	***
	***
	是
	D2，
A1，
P1，
R1
	T1,
O1，
F1，
S1，
C1

	L1-02
	***
	***
	是
	D2，
A1，
P1，
R1
	T1,
O1，
F1，
S1，
C1

	L1-03
	***
	***
	是
	D2，
A1，
P1，
R1
	T1,
O1，
F1，
S1，
C1

	...
	...
	...
	...
	...
	...



结论：{根据实际情况，添加分析结论}
【
注册申请人可以表格形式，逐一列明不同来源数据与申报产品的相关性，对产品临床评价关注问题的适宜性，对证明产品安全性、临床性能和/或有效性的贡献。
】

[bookmark: _Toc32747]4. 等同器械临床数据的分析
[bookmark: _Toc19344]4.1临床性能和/或有效性的分析
[bookmark: _Toc26068]【
临床数据的分析方法包括定性分析、定量分析。对于低风险产品、技术成熟的产品、渐进性设计变更的产品，常采用定性分析。
（1）临床性能和/或有效性
说明临床性能和/或有效性评估的分析方法及其选择理由。
通过定性或定量分析，论述纳入分析的数据如何共同论证产品的临床性能和/或有效性，即结果的一致性、临床性能和/或有效性的统计学意义和临床意义。
】


4.2安全性的分析

【
临床数据的分析方法包括定性分析、定量分析。对于低风险产品、技术成熟的产品、渐进性设计变更的产品，常采用定性分析。
（2）安全性
说明安全性评估的分析方法及其选择理由。
通过定性或定量分析，论述纳入分析的数据如何共同论证产品的临床安全性，即结果的一致性、临床安全性的统计学意义和临床意义。
对不良事件进行分析：
①明确产品在各国上市时间、累积销售量、各类别类被不良事件发生数量、估计不良事件的发生率；
②分别列明预期不良事件、非预期不良事件，明确对非预期不良时间的风险控制措施；
③对于严重不良事件，应以列表的形式提供事件描述、原因分析、处理方式、处理结果、是否与产品有关等具体信息。
】

[bookmark: _Toc7133]五、结论
临床证据与其他设计验证和确认文件、器械描述、标签、风险分析以及生产信息进行综合分析时，可证明：
（一）产品对安全和性能基本原则的符合性；
（二）注册申请人宣称的安全性、临床性能和/或有效性已被证明；
（三）与患者受益相比，器械使用有关的风险可接受。

【
对于预期需要开展上市后研究的产品，如《临床急需医疗器械附带条件批准上市技术指导原则》所述情形等，注册申请人可提交上市后研究方案概述。
】
[bookmark: _Toc13817]六、临床评价人员
{
临床评价人员简历
	***的简历

	姓名
	***
	性别
	***

	学历
	***
	职位
	***

	工作单位
	***

	教育背景
	***

	工作经验及技能
	***

	培训经历
	***

	发表的文献或书籍
	***

	获得荣誉或证书
	***

	是否具有拟临床评价产品的相关技术及使用的知识？
并说明支持理由
	***

	是否具有拟临床评价产品的研究方法（如临床试验设计和生物统计学）的知识？
并说明支持理由
	***

	是否具有拟临床评价产品的预期诊疗疾病的诊断和管理的知识？
并说明支持理由
	***


}
【
临床评价人员具有的专业水平和经验，包括产品技术及其使用；临床研究方法（如临床试验设计、生物统计学）；预期诊疗疾病的诊断和管理。
】

[bookmark: _Toc4845]七、其他需要说明的问题（如适用）
无。

[bookmark: _Toc487468850][bookmark: _Toc26595][bookmark: _Toc6755]八、附件

附件1 对比产品注册信息在国家药品监督管理局数据检索页面截图
附件2 对比产品使用说明书
附件3 纳入分析的文献全文

[bookmark: _Toc20272][bookmark: _Toc2174]九、附录
附录A.文献检索和筛选方案
附录B.文献检索和筛选报告
附录C. 经验数据收集和筛选方案
附录D. 经验数据收集和筛选报告



























[bookmark: _Toc21094]附录A. 文献检索方案
一、产品名称及型号规格
1. 产品名称
{填写产品名称}
2. 型号规格
{填写产品型号}

二、文献检索范围（与临床评价范围一致）
（一）方法
1.检索日期
{填写文献检索日期}
2. 文献检索人员姓名
{填写文献检索人员姓名}
3. 文献检索覆盖的时间范围
{填写文献检索覆盖的时间范围}
4.文献来源及选择理由
（1）文献来源数据库
中国知网（http://www.cnki.net）
万方数据库（http://www.wanfangdata.com.cn）
Pubmed（http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/）
ScienceDiret（http://www.sciencedirect.com/）
（2）数据库选择理由
中国知网：中国知网数据库是全球领先的数字出版平台，是一家致力于为海内外各行各业提供知识与情报服务的专业网站。通过与期刊界、出版界及各内容提供商达成合作，中国知网已经发展成为集期刊杂志、博士论文、硕士论文、会议论文、报纸、工具书、年鉴、专利、标准、国学、海外文献资源为一体的、具体国际领先水平的网络出版平台。中心网站的日更新文献量达5万篇以上，可提供CNKI源数据库、外文类、工业类、农业类、医药卫生类、经济类和教育类多种数据库，能满足我们的检索需求。
万方数据库：万方数据库是涵盖期刊、会议摘要、论文、学术成果、学术会议论文的大型网络数据库，也是和中国知网齐名的中国专业的学术数据库，两者结合可以更好地涵盖所需的中文文献。
Pubmed：Pubmed是网上使用最广泛的免费MEDLINE，是美国国家医学图书馆 (NLM)所属的国家生物技术信息中心(NCBI)于2000年4月开发的，基于WEB的生物医学信息检索系统，它是NCBI Entrez整个数据库查询系统中的一个。其核心主题为医学，符合我们的检索需求。
Science Diret：Science Diret数据库由Elsevier Science公司出版。数据库涵盖数学，物理，化学，天文学，医学，生命科学，商业及经济管理，计算机科学，工程技术，能源科学，环境科学，材料科学，社会科学等学科。其出版的期刊是世界公认的高品位学术期刊，且大多数为核心期刊，并被世界上许多著名的二次文献数据库所收录，可用于搜集高质量文献。
5.检索详细信息
（1）检索词（关键词、索引词）及其关系
根据申报产品和对比产品的原理、预期用途、主要功能，检索词的方案如下：
	数据库
	检索词
	检索策略的选择依据

	中国知网
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....

	万方数据库
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....

	Pubmed
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....

	Science Diret
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....



（2）所用媒体，如线上、CD-ROM（包括发布日期和版本）
所有数据都为线上搜索。

6.文献选择标准
6.1文献的入选标准以及其确定理由
{填写文献入选标准以及其确定理由}

6.2 排除理由
{填写文献排除理由}

6.3 多个文献中重复数据的解决策略
通过以下文献选择方法，去除多个文献中可能重复的数据，如下所示：
 (
排除的文献，并说明理由
具有相关性、可用性的文献被纳入临床评价
检索出的可能相关的文献
排除的文献，并说明理由
获取文献全文，进行详细评估
)


6.4文献筛选结果的输出形式
以“作者、题名、期刊名称、发表年代、卷数（期数）、页码”的格式列表。经筛选纳入临床评价的文献应提供全文。





[bookmark: _Toc4849]附录B. 文献检索报告
一、产品名称及型号规格
1. 产品名称
{填写产品名称}
2. 型号规格
{填写产品型号}

二、文献检索范围（与临床评价范围一致）
（一）方法
1.检索日期
{填写文献检索日期}
2. 文献检索人员姓名
{填写文献检索人员姓名}
3. 文献检索覆盖的时间范围
{填写文献检索覆盖的时间范围}
4.文献来源及选择理由
（1）文献来源数据库
中国知网（http://www.cnki.net）
万方数据库（http://www.wanfangdata.com.cn）
Pubmed（http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/）
ScienceDiret（http://www.sciencedirect.com/）
（2）数据库选择理由
中国知网：中国知网数据库是全球领先的数字出版平台，是一家致力于为海内外各行各业提供知识与情报服务的专业网站。通过与期刊界、出版界及各内容提供商达成合作，中国知网已经发展成为集期刊杂志、博士论文、硕士论文、会议论文、报纸、工具书、年鉴、专利、标准、国学、海外文献资源为一体的、具体国际领先水平的网络出版平台。中心网站的日更新文献量达5万篇以上，可提供CNKI源数据库、外文类、工业类、农业类、医药卫生类、经济类和教育类多种数据库，能满足我们的检索需求。
万方数据库：万方数据库是涵盖期刊、会议摘要、论文、学术成果、学术会议论文的大型网络数据库，也是和中国知网齐名的中国专业的学术数据库，两者结合可以更好地涵盖所需的中文文献。
Pubmed：Pubmed是网上使用最广泛的免费MEDLINE，是美国国家医学图书馆 (NLM)所属的国家生物技术信息中心(NCBI)于2000年4月开发的，基于WEB的生物医学信息检索系统，它是NCBI Entrez整个数据库查询系统中的一个。其核心主题为医学，符合我们的检索需求。
Science Diret：Science Diret数据库由Elsevier Science公司出版。数据库涵盖数学，物理，化学，天文学，医学，生命科学，商业及经济管理，计算机科学，工程技术，能源科学，环境科学，材料科学，社会科学等学科。其出版的期刊是世界公认的高品位学术期刊，且大多数为核心期刊，并被世界上许多著名的二次文献数据库所收录，可用于搜集高质量文献。

5.检索详细信息
（1）检索词（关键词、索引词）及其关系
根据申报产品和对比产品的原理、预期用途、主要功能，检索词的方案如下：
	数据库
	检索词
	检索策略的选择依据

	中国知网
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....

	万方数据库
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....

	Pubmed
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....

	Science Diret
	{填写文献检索词}
	{填写文献检索词选择依据}

	
	.....
	.....



（2）所用媒体，如线上、CD-ROM（包括发布日期和版本）
所有数据都为线上搜索。

6.文献选择标准
6.1文献的入选标准以及其确定理由
{填写文献入选标准以及其确定理由}

6.2 排除理由
{填写文献排除理由}

6.3 多个文献中重复数据的解决策略
通过以下文献选择方法，去除多个文献中可能重复的数据，如下所示：
 (
排除的文献，并说明理由
具有相关性、可用性的文献被纳入临床评价
检索出的可能相关的文献
排除的文献，并说明理由
获取文献全文，进行详细评估
)
6.4文献筛选结果的输出形式
以“作者、题名、期刊名称、发表年代、卷数（期数）、页码”的格式列表。经筛选纳入临床评价的文献应提供全文。

（二）结果
1.每个数据库中检索到的文献列表
{分别罗列每个数据库中检索到的文献列表}
2.文献选择过程
文献筛选结果见数据库检索及筛选结果列表，经筛选，下述**篇文献纳入分析，结果输出见下表。
[bookmark: _Hlk513197989]表B.1 数据库检索及筛选结果列表
	数据库
	全文检索结果

	中国知网
	**

	万方
	**

	Pubmed（PMC）
	**

	ScienceDiret
	**

	去重前总计篇数
	**

	去重后总计篇数
	**

	摘要阅读筛选后剩余篇数
	**

	全文阅读筛选后剩余篇数
	**




表B.2 筛选后获得的临床文献列表

	序号
	作者
	题名
	期刊名称
	发表年代
	卷数（期数）
	页码

	L1-01
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	L1-02
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	L1-03
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	....
	....
	....
	....
	....
	....
	....



（三）检索偏离的描述
无。



























[bookmark: _Toc9658][bookmark: _Toc25738]附录C. 经验数据收集和筛选方案

一、产品名称及型号规格
1. 产品名称
{填写产品名称}
2. 型号规格
{填写产品型号}

二、检索范围
（一）方法
1.检索日期
{填写检索日期}
2.临床经验检索人员姓名
{填写临床经验检索人员姓名}
3.检索覆盖的时间范围
{填写检索覆盖的时间范围}
4.检索数据库
（1）不良事件数据库
NAMP的不良事件
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/yjjsh/ylqxblshjtb/index.html
FDA的不良事件（MAUDE）
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm
英国的不良事件
https://www.gov.uk/drug-device-alerts?alert_type%5B%5D=devices
（2）与临床风险相关的纠正措施数据收集数据库
NAMP的召回信息
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2061/
FDA的召回信息（Medical Device Recalls）
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRes/textsearch.cfm
英国的召回信息
https://www.gov.uk/drug-device-alerts?alert_type%5B%5D=devices
（3）数据库选择理由
选择的数据库均为各国监管机构发布不良事件、召回、公告、警告信息的官网，数据来源真实、全面、权威。
4. 检索详细信息
{填写检索详细信息}
5.经验数据选择标准
（1）筛选流程
[image: ]
（2）筛选标准
{填写删选的标准}



[bookmark: _Toc8850]附录D. 经验数据收集和筛选报告
一、产品名称及型号规格
1. 产品名称
{填写产品名称}
2. 型号规格
{填写产品型号}

二、检索范围
（一）方法
1.检索日期
{填写检索日期}
2.临床经验检索人员姓名
{填写临床经验检索人员姓名}
3.检索覆盖的时间范围
{填写检索覆盖的时间范围}
4.检索数据库
（1）不良事件数据库
NAMP的不良事件
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/yjjsh/ylqxblshjtb/index.html
FDA的不良事件（MAUDE）
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm
英国的不良事件
https://www.gov.uk/drug-device-alerts?alert_type%5B%5D=devices
（2）与临床风险相关的纠正措施数据收集数据库
NAMP的召回信息
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2061/
FDA的召回信息（Medical Device Recalls）
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRes/textsearch.cfm
英国的召回信息
https://www.gov.uk/drug-device-alerts?alert_type%5B%5D=devices
（3）数据库选择理由
选择的数据库均为各国监管机构发布不良事件、召回、公告、警告信息的官网，数据来源真实、全面、权威。
4. 检索详细信息
{填写检索详细信息}
5. 经验数据选择标准
（1）筛选流程
[image: ]
（2）筛选标准
{填写筛选标准}
6. 检索结果的输出
（1）NMPA不良事件或召回
{填写NPMA网站的检索过程记录}

{
在NMPA的不良事件的搜索结果见下列表格。
	数据库
	检索词
	检索结果
	同品种产品的不良事件

	NMPA website
	**
	**
	**

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	


}

（2）FDA不良事件
{填写FDA网站的检索过程记录}

{
在FDA的不良事件的搜索结果见下列表格。
	数据库
	检索词
	检索结果
	同品种产品的不良事件

	FDA website
	**
	**
	**

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	



}

（3）GOV.UK不良事件

{填写GOV.UK网站的检索过程记录}


{
在GOV.UK的不良事件的搜索结果见下列表格。

	数据库
	检索词
	检索结果
	同品种产品的不良事件

	UK website
	**
	**
	**

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	



(4) NMPA与临床风险相关的纠正措施

{填写NPMA网站的检索过程记录}
{
在NMPA的召回的搜索结果见下列表格。
	数据库
	检索词
	检索结果
	同品种产品的召回事件

	NMPA website
	**
	**
	**

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	


}
（5）FDA与临床风险相关的纠正措施
{填写FDA网站的检索过程记录}

{
在FDA的召回的搜索结果见下列表格。

	数据库
	检索词
	检索结果
	同品种产品的召回事件

	FDA website
	**
	**
	**

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	


}

（6）GOV.UK与临床风险相关的纠正措施

{填写GOV.UK网站的检索过程记录}
{
在GOV.UK的召回事件的搜索结果见下列表格。
	数据库
	检索词
	检索结果
	同品种产品的不良事件

	UK website
	**
	**
	**

	
	**
	**
	

	
	**
	**
	



}

7. 检索结果的输出
{如检索出不良事件或者召回，需要进行相应的风险控制}



【对于同品种路径的临床评价，需要符合立卷审查的要求，详细如下：

	立卷审查问题
1.如果提交了相关资料则勾选“是”，如果不做要求则勾选“不适用”，如未能提供则勾选“否”。
2.对任何问题回答“否”都会导致做出“立卷审查不通过”的决定。

	序号
	立卷审查问题
	是
	不适用
	否
	备注
	存在问题

	1
	提交了“通过等同器械临床数据进行的临床评价报告”。

注：若回答为“否”，则第2~14项问题不需要回答。
若回答为“不适用”，则第2~9项问题不需要回答。
	
	
	
	
	

	2
	所选等同器械已在境内获准注册。
	
	
	
	
	

	3
	提供了等同器械的基本信息。
	
	
	
	
	

	4
	所选等同器械与申报产品：
[image: Checkbox-Yes]具有相同的适用范围；
[image: Checkbox-Yes]适用范围存在差异，但差异部分经论证后，可认为二者具有相同的适用范围。

注：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。
	
	
	
	
	

	5
	根据申报产品与等同器械的具体情况，对技术特征和生物学特性进行了比对，并选择了适宜的对比项目。

注：立卷环节仅对是否提交了适宜性的比对进行判断，不对适宜性项目的科学性、充分性进行立卷。
	
	
	
	
	

	6
	对申报产品与等同器械间的差异性进行了识别并详细阐述。
	
	
	
	
	

	7
	若申报产品与等同器械存在差异，分析了差异对安全有效性的影响。
	
	
	
	
	

	8
	针对差异部分，提交了证明申报产品与等同器械具有相同安全有效性的科学证据。

注：科学证据可包括可比器械临床数据或临床试验。
	
	
	
	
	

	9
	提交了等同器械临床数据并进行了分析与评估。
	
	
	
	
	

	10
	提交了“可比器械的临床数据”用于支持申报产品的部分临床评价，作为申报产品临床证据的一部分且提交了其他临床评价路径进行的临床评价资料。

注：若申请人未提交可比器械的临床数据，该项回答为“不适用”，则第11-13项问题不需要回答。

	
	
	
	
	

	11
	可比器械在境内获准注册。
	
	
	
	
	

	12
	申报产品与可比器械根据产品的具体情况，对技术特征和生物学特性进行了比对，详细阐述申报器械与可比器械在适用范围、技术特征和生物学特性方面的相同性和差异性。
	
	
	
	
	

	13
	提交了可比器械临床数据并进行了分析与评估。
	
	
	
	
	

	14
	明确了同品种数据的来源，其中非公开数据为合法获得，涉及授权的资料提交了相关授权文件。
	
	
	
	
	



】

[bookmark: _GoBack]
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