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临床评价资料（同品种路径）

{此处放入临床评价资料（同品种路径）的内容}

【此份资料的适用情况是：CR。根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】

【列入《免于进行临床试验的医疗器械目录》产品的临床评价、通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行分析评价应符合《医疗器械临床评价技术指导原则》的要求，以及与申报产品相关的审评指导原则的要求，等相关法规要求】
(以下的临床评价以同品种路径为例，医疗器械临床评价技术指导原则)
临床评价
通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行的分析评价报告

产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  

评审：                  日期：                  

批准：                  日期：                  

【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
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同品种医疗器械判定

{此处放入同品种医疗器械判定的内容}

(以下为参考案例：)
申报产品对比的同品种医疗器械为XX产品，产品型号为XX型号，注册证号为XX字20XX第XXXXXXXX号，注册人名称为XX公司，有效期至20XX-XX-XX。对比产品注册信息在国家药品监督管理局检索页面见附件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》。
申报产品XX产品(型号：XX型号)与同品种医疗器械XX产品（型号：XX型号）在基本原理(工作原理、作用机理)、结构组成(核心部件)、生产工艺、与人体接触部分的制造材料、安全性评价、软件核心功能、符合的国家/行业标准、适用范围、使用方法、禁忌症、防范措施和警告、灭菌/消毒方式、包装、标签、产品说明书、XXX、XXX等方面基本相同，仅在a、b和c三项上略有差异，但这些差异不对产品的安全有效性产生不利影响，属于同品种医疗器械。申报产品与同品种产品的对比请详见表1《申报产品与同品种产品的对比表》，差异性不对产品的安全有效性产生不利影响的支持性资料和说明详见3.2节。
备注：1)以下表1中对比表信息的来源除以上提及的附件1、还有附件2：对比产品XX的用户使用说明书。

备注：2)附件2对比产品的说明书来源说明：对比产品说明书来源于XXX，见附件3：对比产品说明书来源凭证，附件4：对比产品说明书授权使用声明

表1. 申报产品与同品种医疗器械的对比表(有源医疗器械案例)
	对比项目

{本列填入“对比项目”的内容}

【本列为建议至少需要包含的对比项目，如根据产品实际影响等同有其他的对比项目，建议需要考虑；另外，还需要考虑产品相关的标准、审评指导原则等的相关要求】


	同品种医疗器械1

{本列填入“同品种医疗器械1”的“对比项目”的相关内容}

【本列填写的同品种医疗器械的信息，需要考虑其来源的可追溯性，并建议选择的该器械为国内已上市且注册证有效的器械】


	同品种医疗器械N

{本列填入“同品种医疗器械N”的“对比项目”的相关内容，如适用}

【如选择多个同品种器械，该列适用，要求同第二列】


	申报产品

{本列填入“申报产品”的“对比项目”的相关内容}


	差异性

{本列填写”同品种医疗器械”与“申报产品”是否有差异，以及对差异进行具体描述的内容}


	支持性资料概述

{本列填写为”支持性资料概述”的内容}

【本列建议填写如下的内容：

1)”同品种医疗器械”与“申报产品”列的信息来源说明；

2）如“同品种医疗器械”与“申报产品”列的内容存在差异，需要提供该差异为什么不影响两者具有等同性的相关支持解释或资料(自身非临床研究、临床文献数据、临床经验数据等）】


	产品名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	型号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	注册证号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/
	/

	企业名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	基本原理（工作原理/作用机理）
	工作原理

【根据实际填写】
	工作原理

【根据实际填写】
	工作原理

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	作用机理

【根据实际填写】
	作用机理

【根据实际填写】
	（2）作用机理
【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	结构组成

（1）产品组成
（2）核心部件
	产品组成：

【根据实际填写】
	产品组成：

【根据实际填写】
	产品组成：

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	核心部件：【根据实际填写】
	核心部件：【根据实际填写】
	核心部件：【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	生产工艺
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	与人体接触部分的制造材料（如材料牌号、动物源性材料、同种异体材料、成分、药物成分、生物活性物质、符合的标准等信息）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	性能要求

（1）性能参数

（2）功能参数
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	安全性评价（如生物相容性、生物安全性、电气安全性、辐射安全性等）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《GB/T 16886.1-2011 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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《GB/T 16886.1-2011 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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《GB/T 16886.1-2011 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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	电气安全性：：已通过了《GB 9706.1-2007 医用电气设备第1部分：安全通用要求》测试
	电气安全性：：已通过了《GB 9706.1-2007 医用电气设备第1部分：安全通用要求》测试
	电气安全性：：已通过了《GB 9706.1-2007 医用电气设备第1部分：安全通用要求》测试
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	辐射安全性：已通过了《YY 0505-2012 医用电气设备第1-2部分安全通用要求并列标准电磁兼容要求和试验》测试
	辐射安全性：已通过了《YY 0505-2012 医用电气设备第1-2部分安全通用要求并列标准电磁兼容要求和试验》测试
	辐射安全性：已通过了《YY 0505-2012 医用电气设备第1-2部分安全通用要求并列标准电磁兼容要求和试验》测试
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	软件核心功能
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品符合的国家/行业标准
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
GB/T 16886.1-2011 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 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验
GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
GB/T 16886.1-2011 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 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验

GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
GB/T 16886.1-2011  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 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验
GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	适用范围：
（1）适用人群
（2）适用部位
（3）与人体接触方式
（4）适应症
（5）适用的疾病阶段和程度
（6）使用环境
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适应症

【根据实际填写】
	(4)适应症
【根据实际填写】
	适应症

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	使用环境
【根据实际填写】
	(6)使用环境
【根据实际填写】
	使用环境

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	使用方法
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	禁忌症
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	防范措施和警告
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	灭菌/消毒方式
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	包装
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】

符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	标签
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号））
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：

YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：
符合以下标准和法规：

YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品说明书
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】


表1. 申报产品与同品种医疗器械的对比表(无源医疗器械案例)
	对比项目

{本列填入“对比项目”的内容}

【本列为建议至少需要包含的对比项目，如根据产品实际影响等同有其他的对比项目，建议需要考虑；另外，还需要考虑产品相关的标准、审评指导原则等的相关要求】


	同品种医疗器械1

{本列填入“同品种医疗器械1”的“对比项目”的相关内容}

【本列填写的同品种医疗器械的信息，需要考虑其来源的可追溯性，并建议选择的该器械为国内已上市且注册证有效的器械】


	同品种医疗器械N

{本列填入“同品种医疗器械N”的“对比项目”的相关内容，如适用}

【如选择多个同品种器械，该列适用，要求同第二列】


	申报产品

{本列填入“申报产品”的“对比项目”的相关内容}


	差异性

{本列填写”同品种医疗器械”与“申报产品”是否有差异，以及对差异进行具体描述的内容}


	支持性资料概述

{本列填写为”支持性资料概述”的内容}

【本列建议填写如下的内容：

1)”同品种医疗器械”与“申报产品”列的信息来源说明；

2）如“同品种医疗器械”与“申报产品”列的内容存在差异，需要提供该差异为什么不影响两者具有等同性的相关支持解释或资料(自身非临床研究、临床文献数据、临床经验数据等）】

	产品名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	型号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	注册证号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/
	/

	企业名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	基本原理
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	结构组成


	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	生产工艺
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	制造材料（如材料牌号、动物源性材料、同种异体材料、成分、药物成分、生物活性物质、符合的标准等信息）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	性能要求


	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	安全性评价（如生物相容性、生物安全性等）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《GB/T 16886.1-2011 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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《GB/T 16886.1-2011 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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《GB/T 16886.1-2011 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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品符合的国家/行业标准
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
GB/T 16886.1-2011 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 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验
GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
GB/T 16886.1-2011 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 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验

GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
GB/T 16886.1-2011  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 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验
GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	适用范围：
（1）适用人群
（2）适用部位
（3）与人体接触方式
（4）适应症
（5）适用的疾病阶段和程度
（6）使用环境
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适应症

【根据实际填写】
	(4)适应症
【根据实际填写】
	适应症

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	使用环境
【根据实际填写】
	(6)使用环境
【根据实际填写】
	使用环境

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	使用方法
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	禁忌症
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	防范措施和警告
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	灭菌/消毒方式
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	交付状态
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	包装
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】

符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	标签
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：
YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号））
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：

YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：
符合以下标准和法规：

YY/T 0466.1-2016 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品说明书
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】


二、评价路径
{此处放入评价路径的内容}

(以下为参考案例：)
本报告通过同品种医疗器械临床使用获得的数据进行分析评价，具体评价路径如下图。
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三、分析评价
3.1 申报产品与同品种医疗器械相同

{此处放入申报产品与同品种医疗器械相同的内容}

(以下为参考案例：)
通过上述表1的对比，申报产品XX产品（型号：XX型号）与同品种医疗器械XX产品（型号：XX型号）(注册证号为XXXX，注册人名称为XX公司)在基本原理(工作原理、作用机理)、结构组成(核心部件)、生产工艺、与人体接触部分的制造材料、安全性评价、软件核心功能、符合的国家/行业标准、适用范围、使用方法、禁忌症、防范措施和警告、灭菌/消毒方式、包装、标签、产品说明书、XX、XX等方面基本相同，申报产品与同品种产品的对比请详见表1《申报产品与同品种医疗器械的对比表》。

同时对其中略有差异的方面进行了详细说明和分析，具体见表2《申报产品与同品种医疗器械的主要差异》，通过分析可以得出申报产品与同品种医疗器械的差异不对产品的安全有效性产生不利影响，可视为等同，属于同品种医疗器械。具体见以下3.2的内容分析。
3.2 证明申报产品与同品种医疗器械的差异不对产品的安全有效性产生不利影响的支持性资料（自身非临床研究、临床文献数据、临床经验数据等）

(以下为参考案例：)
如表1所述，申报产品XX产品（型号：XX型号）与同品种医疗器械XX产品（型号：XX型号）仅在a,b,c略有差异，具体为：
表2. 申报产品与同品种医疗器械的差异

	序号
	差异项目
	同品种医疗器械
XX产品（型号：XX型号）

注册证号为XXXX

XX公司
	申报产品
XX产品（型号：XX型号）

XX公司

	a
	XX
	XX
	XX

	b
	XX
	XX
	XX

	c
	XX
	XX
	XX


对于以上的差异是否对申报产品的安全有效性产生不利影响，通过申报产品的非临床研究数据、申报产品临床文献和数据收集分析资料、针对差异性在中国境内开展的临床试验的数据等这几个方面进行了描述，具体如下： 
3.2.1非临床研究资料

对于申报产品与同品种医疗器械XX产品（型号：XX型号）在a,b,c上的差异，进行了相关的非临床研究，在本报告的3.2.1.1章节进行相关研究的概述，在本报告的3.2.1.2章节对于不同的差异列出了相关研究的证据。
3.2.1.1研究概述

a项差异-XX
（通过测试手段）

结果的数据统计如下，详见《****报告》（附件X）

b项差异

结果的数据统计如下，详见《***符合性测试》（附件X）

c项差异

（通过文献说明c项功能的临床意义在于提供舒适性，不影响产品安全性）

3.2.1.2 非临床研究报告

详见本次注册资料中的《****报告》《****报告》
3.2.1.3结论

申报产品申报产品XX产品（型号：XX型号）与同品种医疗器械XX产品（型号：XX型号）(注册证号为XXXX，注册人名称为XX公司)仅在a,b,c略有差异，但通过以上的非临床研究资料进行分析，可以说明：这些差异不影响产品的安全性和有效性，即申报产品与同品种产品的差异不对申报产品的安全有效性产生不利影响。
3.2.2 申报产品临床文献和数据收集分析资料

{此处放入申报产品临床文献和数据收集分析资料的内容，如不适用，写不适用的理由}

[根据产品的具体情形选择适合的数据来源和收集方法。根据数据类型、数据质量、评价目的的不同，将收集的数据归纳成不同的数据集，进行分析和评价。]
3.2.3针对差异性在中国境内开展的临床试验的数据
{此处放入针对差异性在中国境内开展的临床试验的数据的内容，如不适用，写不适用的理由}

[根据产品的具体情形需要的数据不同，如该内容适用，需要包括（1）试验概述；（2）临床试验方案和临床试验报告。]
3.2.4 其它支持性资料

{此处放入其它支持性资料的内容，如不适用，写不适用的理由}

[根据产品的具体情形需要的数据不同，如该内容适用，需要包括（1）资料概述；（2）资料全文]
3.2.5 结论

{此处结论的内容}

(以下为参考案例：)
  针对申报产品XX产品（型号：XX型号）与同品种医疗器械XX产品（型号：XX型号）(注册证号为XXXX，注册人名称为XX公司)仅在a,b,c略有差异，为了验证和/或确认差异是否对申报产品的安全有效性产生不利影响，我们通过申报产品的非临床研究数据、申报产品临床文献和数据收集分析资料、针对差异性在中国境内开展的临床试验的数据等这几个方面进行了分析，最后得出：申报产品与同品种产品的差异不对申报产品的安全有效性产生不利影响。

四、同品种医疗器械临床使用数据分析
4.1临床研究数据集
数据概述
数据来源
{此处数据来源的内容}

(以下为参考案例：)
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。

数据类型
{此处数据类型的内容}

(以下为参考案例：)
数据类型为临床文献数据，包括研究性数据、观察性数据等。

数据质量
数据质量的评价标准

{此处数据质量的评价标准的内容}

(以下为参考案例：)
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公认的临床证据水平Jadad评分量表(见表4)、欧盟的临床评估指南（MEDDEV. 2.7.1 Rev.3, 2009.12）中推荐的数据适宜性评分表(见表5)和贡献度评分表(见表6)对数据质量进行评估和分级(备注：目前欧盟的临床评估指南第四版是最新版，由于第三版有这个表格，所以引用)。选取高质量的文献数据，临床文献数据质量分级结果见表7。

表4 改良后的Jadad评分量表
	评分项
	评分结果
	对应分数

	研究是否被描述为随机性？
	是
	1

	
	否
	0

	随机抽取方法是否合适？

	是
	1

	
	否
	0

	研究是否被描述为双盲？
	是
	1

	
	否
	0

	双盲的方法是否合适？
	是
	1

	
	否
	0

	是否有关于撤回及退出的描述？
	是
	1

	
	否
	0

	是否有关于纳入/与排除标准的清晰说明？
	是
	1

	
	否
	0

	该方法是否用于评估所述的副作用？
	是
	1

	
	否
	0

	是否描述了统计分析法？
	是
	1

	
	否
	0


表5 数据适宜性评分表
	适宜性标准
	描述
	评分系统

	适宜的设备
	数据是否来源于申报产品？
	D1
	申报产品

	
	
	D2
	同品种产品

	
	
	D3
	其他设备

	适宜的设备应用
	设备是否用于相同的预期用途？
	A1
	相同用途

	
	
	A2
	微小偏差

	
	
	A3
	较大偏差

	适宜的病人人群
	数据是否来源于代表预期治疗人群的病人人群(如年龄、性别等)和临床条件(如疾病，包括状态和严重度)？
	P1
	适宜的

	
	
	P2
	限定的

	
	
	P3
	不同人群

	可接受的报告/数据采集
	报告或数据的采集是否包含足够的信息可以进行理性和客观的评价？
	R1
	高质量

	
	
	R2
	轻微缺陷

	
	
	R3
	不足够的信息


表6 数据贡献度评分表
	数据贡献度标准
	描述
	评分系统

	数据源类型
	研究的设计是否合适？
	T1
	是

	
	
	T2
	否

	结果指标
	报道的结果指标是否反应了设备的性能？
	O1
	是

	
	
	O2
	否

	跟踪
	跟踪的时间是否足够的长可以评估治疗效果的时间和识别并发症？
	F1
	是

	
	
	F2
	否

	统计显著性
	是否提供了数据的统计分析以及是否是合适的？
	S1
	是

	
	
	S2
	否

	临床显著性
	观察到的治疗效果的量是否临床显著性？
	C1
	是

	
	
	C2
	否


1.3.2 数据质量的评价
{此处数据质量的评价的内容}

(以下为参考案例：)
根据以上1.3.1的数据质量评价标准进行数据质量的评价，结果如下：
表7 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？
	Jadad评分
	数据适宜性评分
	数据贡献度评分

	L1
	XX
	XXXX
	是
	4分
	 D2，A1，P1，R1
	T1,O1，F1，S1，C1

	L2
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX

	L3
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX

	L4
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX

	LN
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX
	XX
	XXXX


结论：通过对整体筛选到的文献进行质量评估，纳入本次用于临床评估的同品种医疗器械XX公司的XX产品的文献共X篇，对相关临床文献数据进行整体质量评估，说明该同品种医疗器械临床文献的质量是很高的，内容是可靠的，因此，通过同品种医疗器械临床文献进行分析来验证申报产品变化部分的临床性能和安全性提供证据支持是非常可靠，有说服力的。
分析方法
{此处分析方法的内容}

数据分析

{此处分析方法的内容}

(以下框架供参考：)
有效性分析
安全性分析
对分析结果的解释和评价
{此处对分析结果的解释和评价的内容}
附件
{此处放入附件的内容}

(比如：见附件5：《纳入分析的文献全文》)
4.2投诉和不良事件数据集

{此处放入投诉和不良事件数据集的内容}

(以下案例供参考：)
数据概述
数据来源主要包括本公司建立的投诉和不良事件资料库，以及各国监管机构发布的不良事件资料库中相应不良事件数据，包括：国家食品药品监督管理总局发布的《医疗器械不良事件信息通报》、《医疗器械警戒快讯》，美国食品药品管理局申请人与用户机构设备使用数据库(MAUDE)，英国医疗器械警报(MDA)。
1)本公司建立的投诉和不良事件资料库
无投诉和不良事件数据。
2)各国监管机构发布的不良事件资料库中相应与申报产品和同品种产品不良事件数据
NMPA：0
FDA（MADUE）：0
UK（MDA）：0
具体的搜索和筛选方案见附录D《经验数据检索和筛选方案》。
具体的搜索和筛选结果报告见附录E《经验数据检索和筛选报告》。
分析方法
对投诉及不良事件的原因归类，如说明书标记问题、产品使用、产品设计问题等原因引起的投诉及不良事件进行归类，并分析投诉及不良事件与产品临床安全有效使用之间的关联。
数据分析
3.1  数据的汇总
申报产品的投诉和不良事件：0件
同品种产品的不良事件数据统计：0件
3.2分析过程
不适用。
3.3 分析结果
不适用。
对分析结果的解释和评价
申报产品还未上市，无投诉和不良事件。
同品种产品自上市以来，无不良事件发生。
所以，申报产品具有很好的安全性。
附件
无。
4.3与临床风险相关的纠正措施数据集

{此处放入与临床风险相关的纠正措施数据集的内容}

(以下案例供参考：)
数据概述
数据来源主要包括本公司建立的与临床风险相关的纠正措施资料库，以及各国监管机构发布的如召回、公告、警告等信息，包括：国家食品药品监督管理总局发布的《医疗器械召回》，美国食品药品管理局召回据库，英国医疗器械警报(MDA)。

备注：由于本章2节投诉和不良事件数据集已包含不良事件的数据集，本部分内容主要为召回信息及质量公报等。
数据情况如下：
1)本公司建立的与临床风险相关的纠正措施资料库
无临床风险相关不良事件及纠正措施数据。
2)各国监管机构发布的召回资料库中相应与申报产品相关的临床风险相关的纠正措施数据
NMPA：0
FDA:0
英国：0
具体的搜索和筛选方案见附录D《经验数据检索和筛选方案》。
具体的搜索和筛选结果报告见附录E《经验数据检索和筛选报告》。
数据分析和评价
同品种医疗器械上市以来无与临床风险相关的纠正措施，因此同品种医疗器械使用过程中具有良好的安全性。

附件
无。
4.4中国人群数据集
{此处放入中国人群数据集的内容，如不适用，需要说明理由}

4.5多个数据集的综合评价和结论

{此处放入多个数据集的综合评价和结论的内容}

(以下案例供参考：)
研究概述
根据评价目的，分为临床研究数据集，投诉和不良事件数据集，与临床风险相关的纠正措施数据集，对这些数据集分析发现：使用同品种医疗器械是安全有效的。
各数据集的结论如下：
a)临床研究数据集
通过对临床文献数据的分析，可以发现XXX，因此XX产品用于XX治疗是安全有效的。
b)投诉和不良事件数据集
通过对投诉和不良事件数据的分析，可以得出：XXX。因此同品种医疗器械使用过程中具有良好的安全性。

c)与临床风险相关的纠正措施数据集
通过对于临床风险相关的纠正措施数据集分析，可以得出：XXX，因此同品种医疗器械使用过程中具有良好的安全性。

多个数据集的综合结论：
对上述数据集的分析可以得出结论，XX
文献检索和筛选方案及报告
详见附录A文献检索和筛选方案和附录B文献检索和筛选报告。
经验数据收集和分析报告
详见附录E经验数据收集和筛选报告。
4.6结论

{此处放入结论的内容}

(以下案例供参考：)
通过同品种医疗器械的临床使用数据、临床经验数据，可知同品种医疗器械用于XXX治疗是安全有效的。投诉和不良事件数据集及与临床风险相关的纠正措施数据集中均无同品种医疗器械的相关信息，可见同品种医疗器械具有良好的使用安全性。同品种医疗器械经过临床应用及临床使用数据收集和分析证明，其可达到预期性能，临床性能和安全性均有适当的证据支持。因此可证实该同品种医疗器械产品用于皮肤色素性的治疗是安全有效的。

结论

{此处放入结论的内容}

(以下案例供参考：)
通过对比，申报产品和同品种医疗器械在a,b,c略有差异。

综合本临床评价报告第三节和第四节，通过申报产品的非临床研究资料，申报产品与同品种医疗器械在a,b,c的差异，不对产品的安全有效性产生不利影响。
通过同品种医疗器械的临床研究数据集、投诉和不良事件数据集及与临床风险相关的纠正措施数据集的分析总结，可知同品种医疗器械有较好的临床有效性，且无相关安全问题记录或报道，其临床使用收益大于风险。同品种医疗器械经相关的临床使用数据反馈证明，在正常使用条件可达到预期性能，临床性能和安全性均有适当的证据支持。
综上所述，在正常使用条件下，申报产品可达到预期性能，可用于XX的治疗；与预期收益相比较，产品的风险可接受；产品的临床性能和安全性均有适当的证据支持。
其它需要说明的问题(如适用)

{此处放入其它需要说明的问题的内容，如不适用，写无}

附件
{此处填入本报告所涉及及引用的附件文档}

（以下为参考案例：）
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XX用户使用说明书

附件3：对比产品说明书来源凭证

附件4：对比产品说明书授权使用声明

附件5：纳入分析的文献全文

附件6：支持性资料-XXX验证报告

附录
{此处填入本报告所涉及及引用的附录文档}

（以下为参考案例：）
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.全文阅读后保留的与对比产品关联文献清单

附录D. 经验数据收集和筛选方案

附录E. 经验数据收集和筛选报告

 参考文献

{此处填入本报告所涉及参考文献}

附录A. 文献检索和筛选方案
A.1产品名称
XX产品
A.2 型号规格
XX型号
A.3 检索的事件范围
XXXX.XX.XX——XXXX.XX.XX
A.4 检索数据库
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/)
A.5 检索数据库的选择理由
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。
A.6 检索途径
检索途径主要包括主题词检索、关键词检索、摘要检索、全文检索等，本次检索选用主题词及全文检索。
A.7 检索词
XX、XX、XX、XX
A.8 检索词的逻辑组配
XX&XX；XX&XX
A.9 检索途径、检索词、检索词的逻辑组配的确定理由
检索到的文献应包含XX、XX，为尽可能查准查全，因此选用主题词及全文检索，为全面检索搜集本次选择的同品种产品XX公司的XX产品(XX型号)的临床文献，所以对于XXX都进行检索，以尽量检查完整。
A.10 检索结果的输出形式
以“作者题名期刊名称发表年代卷数(期数)页码”的格式列表。
A.11 文献筛选流程
见图1. 文献的筛选流程。
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图A1. 文献的筛选流程
A.12 文献的筛选标准
1)文献中涉及到XX公司的XX产品(XX型号)的使用，与XX治疗相关；
2)临床试验描述清晰，结果有代表性。
A.13 文献的筛选标准的制定理由
1)初步筛选全文中提到XX公司的XX产品（XX型号)的文献，若文献中涉及到该产品的使用，与XX治疗相关，那么可以初步确定是XX相关的文献；
2)进一步阅读，确定其临床试验的描述及结果，以确定其临床试验是否科学可靠，其数据是否为XX产品的临床试验数据，是否可用。
A.14 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。
A.15 文献检索和筛选人员姓名
时间：XXXX(人员) XXXX-XX-XX(日期)

附录B. 文献检索和筛选报告
B.1产品名称
XX产品
B.2 型号规格
XX型号
B.3 检索的事件范围
XXXX.XX.XX——XXXX.XX.XX
B.4 检索数据库
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/)
B.5 检索途径
检索途径主要包括主题词检索、关键词检索、摘要检索、全文检索等，本次检索选用主题词及全文检索。
B.6 检索词
XX、XX、XX、XX
B.7 检索词的逻辑组配
XX&XX；XX&XX
B.8 检索结果的输出
以“作者、题名、期刊名称、发表年代、卷数(期数)、页码”的格式列表

B.9 检索偏离的描述
无。
B.10 文献筛选流程
见下图。
[image: image3.emf] 

检索到的文献  

阅读文献的题目及摘要  

符合筛选标准？  
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阅读全文  

排除文献    

符合筛选标准？  

纳入分析  

符合筛选标准？  

与作者联系  

否  

否   是  

否   是  
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不确定  


B.11 文献的筛选标准
1)文献中涉及到XX公司的XX产品(XX型号)的使用，与XX治疗相关；
2)临床试验描述清晰，结果有代表性。
B.12 排除理由
1)与XX产品XX治疗功能无关的文献；
2)无法获得全文的文献；
3)临床试验的描述不清晰，结果不可用的文献。
B.13 文献筛选结果的输出
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。文献筛选结果见数据库检索及筛选结果列表，经筛选，下述16篇文献纳入分析，结果输出见下表。
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
	XXX

	万方
	XXX

	Pubmed（PMC）
	XXX

	ScienceDiret
	XXX

	去重前总计篇数
	XXX

	去重后总计篇数
	XXX

	摘要阅读筛选后剩余篇数
	XXX

	全文阅读筛选后剩余篇数
	XXX


	序号
	作者
	题名
	期刊名称
	发表年代
	卷数（期数）
	页码

	L1
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX

	L2
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX

	L3
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX

	L4
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX

	LN
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX
	XX


B.14 筛选偏离的描述、原因及对结果的影响
无。
B.15 文献检索和筛选人员姓名
XX（人员）
B.16 检索时间
XX（时间）
附录C. 全文阅读后保留的文献清单
XXX
附录D. 经验数据收集和筛选方案
D.1产品名称
XX产品
D.2 型号规格
XX产规格
D.3 检索的事件范围
XXXX.XX.XX——XXXX.XX.XX
D.4 检索数据库
（1）不良事件数据库
NAMP的不良事件
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2157/
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
D.5 检索数据库的选择理由
    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。
D.6 检索途径
检索途径主要为关键词检索。
D.7 检索词
	数据库
	检索词

	NMPA website
	XX、XX、XX

	FDA website
	XX、XX、XX

	UK website
	XX、XX、XX


D.8 检索词的逻辑组配
	数据库
	检索词的逻辑搭配

	NMPA website
	XX&XX、XX&XX

	FDA website
	XX&XX、XX&XX

	UK website
	XX&XX、XX&XX


D.9 检索途径、检索词、检索词的逻辑组配的确定理由
为了全面的搜集同品种医疗器械产品的不良事件、召回、公告、警戒等信息，选择比较权威的NMPA、FDA及GOV.UK官网进行检索。因此，本次为全面检索搜集本次选择的同品种产品XX公司的XX产品(XX型号)的经验数据，都进行检索，以尽量检查完整。
D.10 检索结果的输出形式
对查询结果进行截图留证，给出排除理由与结论。
D.11 筛选流程
[image: image4.png]



D.12 筛选标准
    1)与检索词及逻辑组配相符；
2)是XX公司的XX产品的经验数据。
D.13 筛选标准的制定理由
    与检索词相符，以保证检索到的经验数据与XX产品相关，进一步阅读整理，确定其是XX产品的经验数据。
D.14 筛选结果的输出形式
对符合筛选标准，且纳入分析的经验数据进行截图留证。
附录E. 经验数据收集和筛选报告
E.1产品名称
XX产品
E.2 型号规格
XX产规格
E.3 检索的事件范围
XXXX.XX.XX——XXXX.XX.XX
E.4 检索数据库
（1）不良事件数据库
NAMP的不良事件
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2157/
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
E.5 检索数据库的选择理由
    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。
E.6 检索途径
检索途径主要为关键词检索。
E.7 检索词
	数据库
	检索词

	NMPA website
	XX、XX、XX

	FDA website
	XX、XX、XX

	UK website
	XX、XX、XX


E.8 检索词的逻辑组配
	数据库
	检索词的逻辑搭配

	NMPA website
	XX&XX、XX&XX

	FDA website
	XX&XX、XX&XX

	UK website
	XX&XX、XX&XX


E.9 检索结果的输出
1)NMPA不良事件
在NMPA不良事件数据库中，搜索关键词XX，共有XX条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果，经逐条阅读，均不是XX产品的不良事件(或X条是XX产品的不良事件，XXX)
检索词：XX

   {放入搜索截图}
检索词：XX

   {放入搜索截图}

检索词：XX

   {放入搜索截图}
2)FDA不良事件
在FDA不良事件数据库中，搜索关键词XX，共有XX条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果，经逐条阅读，均不是XX产品的不良事件(或X条是XX产品的不良事件，XXX)
检索词：XX

   {放入搜索截图}
检索词：XX

   {放入搜索截图}

检索词：XX

   {放入搜索截图}
3)GOV.UK不良事件
在GOV.UK不良事件数据库中，搜索关键词XX，共有XX条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果，经逐条阅读，均不是XX产品的不良事件(或X条是XX产品的不良事件，XXX)
检索词：XX

   {放入搜索截图}
检索词：XX

   {放入搜索截图}

检索词：XX

   {放入搜索截图}
4)NMPA与临床风险相关的纠正措施
在NMPA产品召回数据库中，搜索关键词XX，共有XX条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果，经逐条阅读，均不是XX产品的不良事件(或X条是XX产品的不良事件，XXX)
检索词：XX

   {放入搜索截图}
检索词：XX

   {放入搜索截图}

检索词：XX

   {放入搜索截图}
5)FDA与临床风险相关的纠正措施
在FDA召回数据库中，搜索关键词XX，共有XX条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果，经逐条阅读，均不是XX产品的不良事件(或X条是XX产品的不良事件，XXX)
检索词：XX

   {放入搜索截图}
检索词：XX

   {放入搜索截图}

检索词：XX

   {放入搜索截图}
6)GOV.UK与临床风险相关的纠正措施

在GOV.UK不良事件数据库中，搜索关键词XX，共有XX条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果；搜索XXX ，共有XXX 条结果，经逐条阅读，均不是XX产品的不良事件(或X条是XX产品的不良事件，XXX)
检索词：XX

   {放入搜索截图}
检索词：XX

   {放入搜索截图}

检索词：XX

   {放入搜索截图}
E.9 检索偏离的描述、原因及对结果的影响
    无。
E.10 筛选流程
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E.11 筛选标准
1)与检索词及逻辑组配相符；
2)是XX产品的经验数据。
E.12 排除的数据
无。
E.13 排除的理由
无。
E.14 筛选结果的输出
经选，共0条申报产品相关的不良事件数据。
E.15 筛选偏离的描述、原因及对结果的影响
无。
E.16 经验数据检索和筛选人员签名
XX(人员)
E.17 时间
XX(时间)
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