关于细胞毒性试验选择的说明

《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》中8.5.1项规定：可采用定性或定量方法测定细胞毒性反应。细胞毒性的定量评价更好一些，定性方法适合筛选用途。
◆  如产品需要按存活率进行定量评价，可选择《GB/T16886委托书模板（生物三项：细胞毒性定量评价-按存活率）》或《ISO10993委托书模板（生物三项：细胞毒性定量评价-按存活率）》。

◆  如产品需要按级别进行定量评价，可选择《GB/T14233.2委托书模板（生物六项：细胞毒性定量评价-按级别）》。

◆  如产品需要按级别进行定性评价，可选择《GB/T16886委托书模板（生物三项：细胞毒性定性评价-按级别）》或《ISO10993委托书模板（生物三项：细胞毒性定性评价-按级别）》。

﹡友情提醒：如产品无特殊要求，请尽量选择定量评价方法。
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