
医疗器械定义医疗器械定义

单独或者组合使用与人体的仪器、设备、器具、材料或者其他单独或者组合使用与人体的仪器、设备、器具、材料或者其他

物品，包括所需的软件；其用于人体体表及体内的作用不是用物品，包括所需的软件；其用于人体体表及体内的作用不是用

药理学、免疫学或者代谢的手段获得，但是可能有这些手段参药理学、免疫学或者代谢的手段获得，但是可能有这些手段参

与并起一定的辅助作用；其使用旨在达到下列预期目的：与并起一定的辅助作用；其使用旨在达到下列预期目的：

（（一）对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解。一）对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解。

（二）对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿；（二）对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿；

（三）对解剖或者生理过程的研究、替代、调节；（三）对解剖或者生理过程的研究、替代、调节；

（四）妊娠控制。（四）妊娠控制。



生物医用材料的概念生物医用材料的概念

生物医用材料生物医用材料::又称生物材料，是用以诊断、又称生物材料，是用以诊断、

治疗修复或替代机体中的组织、器官或增治疗修复或替代机体中的组织、器官或增
进其功能的材料。进其功能的材料。



生物医用材料的分类生物医用材料的分类

•• 生物医用金属材料生物医用金属材料

•• 生物医用高分子材料生物医用高分子材料

•• 生物医用陶瓷或称生物陶瓷生物医用陶瓷或称生物陶瓷

•• 生物医用复合材料生物医用复合材料

•• 生物衍生材料生物衍生材料

•• 组织工程材料组织工程材料



生物医用材料与机体相互作用生物医用材料与机体相互作用

生物材料及其制品与人体接触后生物材料及其制品与人体接触后,,或介入或介入\\植植
入人体后会与人体发生一个非常复杂的反入人体后会与人体发生一个非常复杂的反
应过程：组织反应、血液反应、免疫反应应过程：组织反应、血液反应、免疫反应
以及这三种反应所引起的全身反应。以及这三种反应所引起的全身反应。



生物医用材料与机体相互作用生物医用材料与机体相互作用

生物材料及制品与机体之间的相互作用使生物材料及制品与机体之间的相互作用使

各自的功能和性质受到影响，这种影响不各自的功能和性质受到影响，这种影响不
仅能使生物医用材料变形，更重要的是对仅能使生物医用材料变形，更重要的是对
机体将造成各种危害。机体将造成各种危害。



血栓(血小板粘附激活)
凝血系统激活
纤溶系统激活

血液反应 溶血反应
白细胞反应
细胞因子反应
蛋白粘附
补体系统激活

生物相容性反应 生物学反应 免疫反应 体液免疫反应
细胞免疫反应
炎症反应
细胞粘附

组织反应 细胞增殖(异常分化)
形成囊膜(假内膜)
细胞质的转变(诱变)

材料反应 物理性质变化
化学性质变化



机体反应机体反应

大部分大部分来自材料在聚合加工过程中残留的低分来自材料在聚合加工过程中残留的低分
子物质，这些残留在材料中的引发剂、催化剂、子物质，这些残留在材料中的引发剂、催化剂、
添加剂及中间产物、单体等在材料植入体内后，添加剂及中间产物、单体等在材料植入体内后，
逐渐溶出或渗出对局部的组织、细胞乃至全身产逐渐溶出或渗出对局部的组织、细胞乃至全身产
生毒性、刺激性、致敏性、局部炎症，长期接触生毒性、刺激性、致敏性、局部炎症，长期接触
产生致突变、致畸、致癌作用，与血液接触产生产生致突变、致畸、致癌作用，与血液接触产生
凝血和血栓形成。材料和制品引起机体反应的主凝血和血栓形成。材料和制品引起机体反应的主
要因素有如下几点要因素有如下几点::



机体反应机体反应

•• 材料中残留的有毒性的低分子物质；材料中残留的有毒性的低分子物质；

•• 材料聚合过程残留的有毒性、刺激性的单体；材料聚合过程残留的有毒性、刺激性的单体；

•• 材料及制品在灭菌过程中吸附的化学毒剂和高温引发的材料及制品在灭菌过程中吸附的化学毒剂和高温引发的
裂解产物；裂解产物；

•• 材料和制品的形状、大小、表面光滑程度；材料和制品的形状、大小、表面光滑程度；

•• 材料的酸硷度。材料的酸硷度。



生物相容性概念和原理生物相容性概念和原理

生物相容性是生物医用材料与人体之间相生物相容性是生物医用材料与人体之间相

互作用产生各种复杂的生物、物理、化学互作用产生各种复杂的生物、物理、化学
反应的一种概念。植入人体内的生物医用反应的一种概念。植入人体内的生物医用
材料及制品，必须对人体无毒性、无致敏材料及制品，必须对人体无毒性、无致敏
性、无刺激性、无遗传毒性和无致癌性，性、无刺激性、无遗传毒性和无致癌性，
对人体组织、血液、免疫等系统不产生不对人体组织、血液、免疫等系统不产生不
良反应。良反应。



生物相容性与生物学评价生物相容性与生物学评价

生物相容性及生物学评价的研究涉及学生物相容性及生物学评价的研究涉及学
科广泛，一般是通过细胞学、组织学、免科广泛，一般是通过细胞学、组织学、免
疫学、遗传毒理学和整体实验动物及物理、疫学、遗传毒理学和整体实验动物及物理、
化学等体内外的试验方法和手段，研究生化学等体内外的试验方法和手段，研究生
物医用材料及其制品与生物体的相互作物医用材料及其制品与生物体的相互作
用，从而评价最终产品的安全有效性。用，从而评价最终产品的安全有效性。 使使

临床风险降到最小程度。临床风险降到最小程度。



生物相容性与生物学评价生物相容性与生物学评价

现有的现有的ISOISO--1099310993生物学评价系列标准，生物学评价系列标准，
ASTMASTM生物学评价方法系列标准，生物学评价方法系列标准，
GB/T16886GB/T16886生物学评价系列标准及欧共体生物学评价系列标准及欧共体

等其他国家同类标准都是建立在上述研究等其他国家同类标准都是建立在上述研究
的基础上，以保证产品的质量和临床使用的基础上，以保证产品的质量和临床使用
的安全性。的安全性。



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

一、选择器械材料时要考虑的因素：一、选择器械材料时要考虑的因素：

化学性能；化学性能；

生物学性能；生物学性能；

物理学性能；物理学性能；

电学性能；电学性能；

形态学性能；形态学性能；

力学性能；力学性能；

其它性能。其它性能。



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

二、终产品生物学评价应考虑的因素：二、终产品生物学评价应考虑的因素：

生产所用材料；生产所用材料；

助剂、工艺污染和残留；助剂、工艺污染和残留；

可沥滤物质；可沥滤物质；

降解产物；降解产物；

其他成份以及它们在终产品上的相互作用；其他成份以及它们在终产品上的相互作用；

终产品的性能与特点终产品的性能与特点



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

三、确定生物学危害项目三、确定生物学危害项目

根据器械与人体接触性质、程度、时间、根据器械与人体接触性质、程度、时间、
频次，选择评价试验项目频次，选择评价试验项目((见下表见下表))。。



生物学评价试验和选择（GB/T 16886-1） 
a 

器械分类 基本评价的生物学试验 补充评价的 
生物学试验 

 
 
 

接触部

位 

接触时间 
A：一时接
触（≤24h） 
B：短、中
期接   触
（ >24h-30
日） 
C：长期接
触（>30日） 

细

胞

毒

性 

致 
 
 
敏 

刺激或

皮内反

应 
 
 
 
 
 
  

全

身

急

性

毒

性 

亚

慢

性

亚

急

性

毒

性 

遗

传

毒

性 

植 
 
 
入 

血

液

相

容

性 

慢

性

毒

性 

致

癌

性 

生

殖

与

发

育

毒

性 

生

物

降

解 

A X X X          
B X X X          

 
皮

肤 C X X X          
A X X X          
B X X X          

 
粘

膜 C X X X  X X       
A X X X          
B X X X          

 
 
 
表

面

接

触  
损

伤 
表

面 

C X X X  X X       

 



生物学评价试验和选择（GB/T 16886-1）

器械分类 基本评价的生物学试验
补充评价的

生物学试验

接触部位

接触时间

A：一时接触（≤
24h）
B：短、中期接  触
（>24h-30日）
C：长期接触（>30
日）

细

胞

毒

性

致

敏

刺

激

或

皮

内

反

应

全

身

急

性

毒

性

亚

慢

性

亚

急

性

毒

性

遗

传

毒

性

植

入

血

液

相

容

性

慢

性

毒

性

致

癌

性

生

殖

与

发

育

毒

性

生

物

降

解

A X X X X X
B X X X X X血路

间接
C X X X X X X X X
A X X X
B X X X X

组织/
骨/牙

C X X X X X
A X X X X X
B X X X X X X

由

体

外

与

体

内

接

触
循环

血液
C X X X X X X X X X
A X X X
B X X X X

组织/
骨

C X X X X X X
A X X X X X X
B X X X X X X X

体

内

植

入 血液 C X X X X X X X X X X

注：应考虑各器械的主要特长



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

四、对于一个新的材料和器械可按以上分类原则进行分四、对于一个新的材料和器械可按以上分类原则进行分

类，再确定进行的评价试验项目。对于某些材料和器械可类，再确定进行的评价试验项目。对于某些材料和器械可

能会使用在几个不同部位，通常需要进行所属各类相应的能会使用在几个不同部位，通常需要进行所属各类相应的

评价试验。例如尼龙缝线可用于表皮缝合，也可用于组织评价试验。例如尼龙缝线可用于表皮缝合，也可用于组织

内缝合，有的还可用于心脏手术缝合，这时尼龙缝线就必内缝合，有的还可用于心脏手术缝合，这时尼龙缝线就必

须进行以上三类要求的所有生物学试验。须进行以上三类要求的所有生物学试验。



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

五、五、 一般是在完成基本评价试验后再考虑补充评价试验。一般是在完成基本评价试验后再考虑补充评价试验。

在遗传毒性试验出现阳性或被测材料和器械与已知致癌物在遗传毒性试验出现阳性或被测材料和器械与已知致癌物

质的结构相似时，就应做致癌试验，如果材料和器械用于质的结构相似时，就应做致癌试验，如果材料和器械用于

计划生育或生殖系统部位时，就必须补充做生殖和发育毒计划生育或生殖系统部位时，就必须补充做生殖和发育毒

性试验。如果材料和器械在体内会发生降解，就必须补充性试验。如果材料和器械在体内会发生降解，就必须补充

做体内生物降解试验。做体内生物降解试验。



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

六、考虑到灭菌可能对生物材料和医疗器械的潜在作用，以六、考虑到灭菌可能对生物材料和医疗器械的潜在作用，以

及伴随灭菌而产生的毒性物质，因此在进行生物学评价试及伴随灭菌而产生的毒性物质，因此在进行生物学评价试

验时，应该用最后灭菌过的产品或最后灭菌过的产品中有验时，应该用最后灭菌过的产品或最后灭菌过的产品中有

代表性的样品作为试验样品或作为制备浸提液样品。代表性的样品作为试验样品或作为制备浸提液样品。



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

七、进行生物学试验必须要在专业实验室（应通过国家药品七、进行生物学试验必须要在专业实验室（应通过国家药品

监督管理局的认可），并由经过培训且具有实践经验的专监督管理局的认可），并由经过培训且具有实践经验的专

业人员进行，其试验结果应具有可重复性。在对最终产品业人员进行，其试验结果应具有可重复性。在对最终产品

作出评价结论时，也应考虑到产品的具体应用及有关文献作出评价结论时，也应考虑到产品的具体应用及有关文献

（包括临床使用资料）。（包括临床使用资料）。



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

八、当最终产品投放市场后，如果制造产品的材料来源或八、当最终产品投放市场后，如果制造产品的材料来源或

技术条件发生变化；产品的配方、工艺、初级包装或灭菌技术条件发生变化；产品的配方、工艺、初级包装或灭菌

条件改变；储存期内产品发生变化；产品用途发生变化；条件改变；储存期内产品发生变化；产品用途发生变化；

有迹象表明产品用于人体时会产生副作用时，要对产品重有迹象表明产品用于人体时会产生副作用时，要对产品重

新进行生物学评价。新进行生物学评价。



医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则

九、在进行生物学评价试验时为了减少动物使用量九、在进行生物学评价试验时为了减少动物使用量
和节约时间，一般是先进行体外试验，后进行动和节约时间，一般是先进行体外试验，后进行动
物试验。如果体外试验都通不过，就不必做动物物试验。如果体外试验都通不过，就不必做动物
试验。试验。



标准号 标准名称 最新发布或
修改年份

采标情况

10993-1 生物学评价和试验 2003 GB/T16886.1-2001(采用1997版)

10993-2 动物保护要求 2006 GB/T16886.2-2000(采用1992版)

10993-3 遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验(DIS) 2003 GB/T16886.3-1997(采用1992版)

10993-4 和血液相互作用试验选择(DIS) 2002+Amd1：
2006

GB/T16886.4-2003(采用2002版)

10993-5 细胞毒性试验：体外法 1999 GB/T16886.5-2003(采用1999版)

10993-6 植入后局部反应试验 2007 GB/T16886.6-1997(采用1994版)

10993-7 环氧乙烷灭菌残留量 1995 GB/T16886.7-2001(采用1995版)

10993-9 和生物学试验相关的材料降解 1997 GB/T16886.9-2001(采用1999版)

10993-10 刺激和迟发性超敏试验（DIS) 2002+Amd1：
2006

GB/T16886.10-2005(采用2002版)

10993-11 全身毒性试验 2006 GB/T16886.11-1997(采用1993版)

ISO 10993系列标准及采标情况



10993-12 样品制备和参照材料 2002 GB/T16886.12-2005(采用2002版)

10993-13 聚合物降解产物的定性与定量 1998 GB/T16886.13-2001(采用1998版)

10993-14 陶瓷制品降解产物的定性和定量 2001

10993-15 金属与合金降解产物的定性与定量 2000
GB/T16886.15-2003(采用2000版)

10993-16 降解产物和可沥滤物毒性动力学研究设计 1997
GB/T16886.16-2003(采用1997版)

10993-17
可沥滤物允许限量的建立

2002

10993-18 材料化学特性 2005

10993-19 材料物理、机械和形态特性 2006

10993-20 医疗器械免疫毒理学试验原则与方法 2006

GB/T16886.14-2003(采用2001版)

GB/T16886.17-2005(采用2002版)



无源医疗器械产品无源医疗器械产品
注册申报注意事项注册申报注意事项



境内产品注册申报资料境内产品注册申报资料



技术报告技术报告

11、产品的国内外动态分析情况：包括：国内外同类、产品的国内外动态分析情况：包括：国内外同类

产品的上市情况与申报产品工作原理、原材料和产品的上市情况与申报产品工作原理、原材料和
生产工艺等相关的对比情况；生产工艺等相关的对比情况；

22、产品介绍：产品名称及其确定依据，产品分类及、产品介绍：产品名称及其确定依据，产品分类及
分类依据、产品用途等；分类依据、产品用途等；



技术报告技术报告

33、产品作用原理。预期与人体接触的部位（组、产品作用原理。预期与人体接触的部位（组
织）、接触方式、作用时间（包括多量次产品的织）、接触方式、作用时间（包括多量次产品的
积累时间），可接受的最长接触时间。注明是否积累时间），可接受的最长接触时间。注明是否
可降解材料，提供降解周期和降解产物的相关研可降解材料，提供降解周期和降解产物的相关研
究资料；究资料；

44、产品原材料（包括：涂层、染料等）。公认的、产品原材料（包括：涂层、染料等）。公认的
材料化学名称、化学结构式材料化学名称、化学结构式//分子式、材料理化特分子式、材料理化特
性等信息。商品名性等信息。商品名//材料代号、质量标准、材料成材料代号、质量标准、材料成
份等；若产品供货状态是在保存液中，应提供保份等；若产品供货状态是在保存液中，应提供保
存液的成份与含量信息及相关安全性评价资料；存液的成份与含量信息及相关安全性评价资料；



技术报告技术报告

55、产品结构（附图示）与组成；明确预期与人体接、产品结构（附图示）与组成；明确预期与人体接

触部分的产品组成及所用材料；明确产品规格型触部分的产品组成及所用材料；明确产品规格型
号间的异同点；号间的异同点；

66、产品生产加工过程，包括加工工艺、各种加工助、产品生产加工过程，包括加工工艺、各种加工助

剂的使用，对残留单体或小分子残留物的控制情剂的使用，对残留单体或小分子残留物的控制情
况等；况等；



技术报告技术报告

77、产品性能要求、指标与检验方法的确定依据；、产品性能要求、指标与检验方法的确定依据；

88、无菌产品应提供产品有效期的确定依据，产品稳、无菌产品应提供产品有效期的确定依据，产品稳

定性的验证资料；对于标明有使用寿命的产品，定性的验证资料；对于标明有使用寿命的产品，
应提供使用寿命的确定依据和应提供使用寿命的确定依据和//或相关支持性资或相关支持性资

料；料；



风险分析报告风险分析报告

根据根据YY/T0316YY/T0316--2003 2003 ««医疗器械医疗器械 风险管理对医风险管理对医
疗器械的应用疗器械的应用»»，对产品原材料、生产加工过程、，对产品原材料、生产加工过程、

产品包装、灭菌、运输、贮存、使用等产品周期产品包装、灭菌、运输、贮存、使用等产品周期
的各个环节进行风险分析，明确所采取的风险控的各个环节进行风险分析，明确所采取的风险控
制措施。制措施。



注册产品标准注册产品标准

除依据国家已颁发的关于产品标准的有关规定除依据国家已颁发的关于产品标准的有关规定//标准外，标准外，
强调：强调：产品标准中，对于无源医疗器械，应将产品使用原产品标准中，对于无源医疗器械，应将产品使用原
材料、组成成份、含量明确列入标准；有材料牌号的，应材料、组成成份、含量明确列入标准；有材料牌号的，应
明确其材料牌号；根据产品质量稳定性的需要，应在产品明确其材料牌号；根据产品质量稳定性的需要，应在产品
检验规则中制订产品出厂检验项目。已修订的注册产品标检验规则中制订产品出厂检验项目。已修订的注册产品标
准，应提供修订说明，明确修订的内容。如果企业在补充准，应提供修订说明，明确修订的内容。如果企业在补充
材料过程中提交了新版的注册产品标准，则需提交单独的材料过程中提交了新版的注册产品标准，则需提交单独的
文件说明新旧标准的变更对比情况。在重新注册时，新版文件说明新旧标准的变更对比情况。在重新注册时，新版
注册产品标准中应给出相对于旧标准的修订说明及修订内注册产品标准中应给出相对于旧标准的修订说明及修订内
容。容。



临床试验资料临床试验资料

应根据应根据《《医疗器械临床试验规定医疗器械临床试验规定》》提供临床试验提供临床试验

方案与报告。此外，强调：依据审评要求，应提方案与报告。此外，强调：依据审评要求，应提
供临床试验统计报告；在临床试验报告中，应明供临床试验统计报告；在临床试验报告中，应明
确试验的产品名称、规格型号及其所对应的试验确试验的产品名称、规格型号及其所对应的试验
病例，结论中应明确试验产品的临床适应症。临病例，结论中应明确试验产品的临床适应症。临
床适应症应仅限于进行了试验并得出具有统计学床适应症应仅限于进行了试验并得出具有统计学
意义结论的病种。意义结论的病种。



产品说明书产品说明书

除执行除执行《《医疗器械说明书、标签和包装标识管理医疗器械说明书、标签和包装标识管理
规定规定》》外，强调：临床适用范围，包括适应症、外，强调：临床适用范围，包括适应症、
禁忌症、注意事项应与临床试验报告保持一致。禁忌症、注意事项应与临床试验报告保持一致。
产品效期、灭菌方法等应同产品技术报告中所述产品效期、灭菌方法等应同产品技术报告中所述
一致。一致。



产品质量跟踪报告（重新注册）产品质量跟踪报告（重新注册）

；；

1、根据临床适应症，详述已注册各型号产品市场销
售情况，包括销售量；
2、根据产品销售量，详述产品上市后临床随访情况
；
3、产品上市后所有不良事件、投诉发生情况，对不
良事件、投诉原因分析与处理情况；
4、与前次注册产品相比变化情况，包括：材料及材
料供应商、加工工艺、产品结构、预期用途，包装材
料、灭菌方式等任何涉及产品技术性的变化。若有变
化，则需提交该变化是否会带来新的临床风险的详细
分析论证材料。



境外产品注册申报资料境外产品注册申报资料



一、一、企业应提供产品境外上市批准时要求提交的技企业应提供产品境外上市批准时要求提交的技

术支持文件，作为境外上市批准文件的附件；术支持文件，作为境外上市批准文件的附件；



二、注册产品标准二、注册产品标准

1.1. 11、、除依据国家已颁发的关于产品标准的有关规定除依据国家已颁发的关于产品标准的有关规定//标准标准
外，强调：产品标准中，对于无源医疗器械，应将产品外，强调：产品标准中，对于无源医疗器械，应将产品
使用原材料、组成成份、含量明确列入标准；使用原材料、组成成份、含量明确列入标准；

2.2. 22、、有材料牌号的，应明确其材料牌号；有材料牌号的，应明确其材料牌号；

3.3. 33、、在标准编制说明中，详述保证产品安全有效的性能要在标准编制说明中，详述保证产品安全有效的性能要
求、性能指标及检验方法的确定依据，提供涉及到的研求、性能指标及检验方法的确定依据，提供涉及到的研
究性资料、文献资料和究性资料、文献资料和//或标准文本；或标准文本；

4.4. 44、、如果企业在补充材料过程中提交了新版的注册产品标如果企业在补充材料过程中提交了新版的注册产品标
准，则需提交单独的文件说明新旧标准的变更对比情况。准，则需提交单独的文件说明新旧标准的变更对比情况。
在重新注册时，新版注册产品标准中应给出相对于旧标在重新注册时，新版注册产品标准中应给出相对于旧标
准的修订说明及修订内容。准的修订说明及修订内容。



产品说明书：参照境内产品审评相关要求执行。

四、临床试验资料：凡在国内进行临床试验的境外申请注
册产品参照国产产品审评要求执行。

五、质量跟踪报告（重新注册）：参照境内产品审评相关

要求执行。




