
器械中心答疑汇总（六） 

1、以采用 DEHP 增塑 PVC 原材料制成的一次性使用血液透析管路，如何评价产品中

的 DEHP 的安全性？ 

答：选择采用 DEHP 含量最多的成套管路，采用适宜浸提溶液（如乙醇水）和检测方

法，模拟临床最严格使用条件（如参考 YY 0267《心血管植入物和人工器官血液净化装

置的体外循环血路》化学性能检验液制备规定方法，200mL/min 流速和产品宣称临床使

用最大血液流速下，37℃循环 5.5 小时），检测 DEHP 溶出总量。提供人体血液接触

DEHP 溶出总量。提供人体血液接触 DEHP 的毒性分析、安全限量和来源文件，并对不同

体重适用人群的生理特点分别进行安全性评价。 

 

 

2、血液浓缩器如何选择典型性产品进行检测？ 

答：典型性产品选择包含全部原材料和组件、结构最复杂、风险最高、使用性能可以

覆盖本注册单元其他型号的产品，进行全项目注册检测。同一注册单元产品，建议至

少对膜面积最大的型号进行全项目检测，同时再检测膜面积最小型号的物理性能。所

有组件均应进行注册检测，特别是具有特殊结构、性能的组件。完成典型性产品检测

后，同一注册单元其他型号可进行差异性检测。 

 

 

3、是否透析浓缩物所有型号和装量产品均应进行稳定性验证？ 

答：是。 

所有型号和装量产品，均应提交实时稳定性验证资料。应考核实际储运包装状况、温

度、湿度、时间等的影响，应包括技术要求中项目要求，应考虑产品自身特点。可参

考《中国药典》中《原料药与药物制剂稳定性试验指导原则》中药物制剂，YY 0572

《血液透析和相关治疗用水》中检测指标项目等相关要求。 

4、什么是血液净化用中心静脉导管的再循环率？其测定意义是什么？ 

答：临床治疗过程中，部分净化后血液会再次回到体外循环管路的入口，即血液

从静脉端向动脉端逆向流动，这部分净化过的逆流血流量构成了通路再循环。血

管通路的再循环不仅影响透析效果而且干扰对于透析充分性的评估。对于血管通

路再循环的测定、评价、以及应用可以指导临床医生对于不同透析患者进行处方

个体化的制定以及测量血管功能不良、增强透析效果等具有重要指导意义。 



 

 

5、输注类产品申报企业应如何对产品所宣称的特殊性能进行验证？ 

答：申报企业除应根据产品特点在技术要求中制定相应的物理、化学要求外，还

应模拟临床实际使用状态，对该特殊性能进行验证。验证试验应至少考虑产品设

计、预期用途、使用方法、使用期限等方面，根据产品特点来制定适合所申报产

品的试验方法。在制定试验方案的过程中，应至少考虑以下内容： 

1）试验步骤，应与临床实际操作一致； 

2）试验条件的选择，应能覆盖临床可能涉及的情况； 

3）试验样本大小，应能体现试验科学性； 

4）验证次数，应不小于产品宣称的使用次数； 

5）其他相关的指南文件等。 

 

 

6、无针接头类产品进行微生物侵入试验时，试验用微生物如何选择？ 

答：微生物侵入试验应当模拟临床上多次使用的情况，试验中所使用的微生物的种类

和数量应当和临床上所使用器械接入部位可能感染微生物的状态相似，建议采用 2 种

革兰氏阴性细菌和 2种革兰氏阳性细菌，至少应是 1种革兰氏阴性细菌和 1 种革兰氏

阳性细菌，所选择用于试验的微生物应是临床输液感染常见的微生物，可参考《血管

内导管相关感染的预防与治疗指南》（中华医学会重症医学分会发布）进行选择。 

 

 

7、血液透析浓缩物申报注册时，产品检测报告关注点有哪些？ 

答：1.透析液最终离子浓度、AB 剂单剂化学原料成分和比例、透析浓缩物提供

状态、浓缩物及透析用水配合比例，上述四者中只要存在一种情况不同，应分别

提供全性能注册检测报告。 

 

 

8、吻合器的部件硬度有何要求？ 



答：依据《吻（缝）合器产品注册技术审查指导原则》，采用 20Cr13 材料制成

的部件应经热处理，其硬度为 40HRC-48HRC；切割刀的硬度应不低于 377HV0.2。

制造商也可根据自己产品的性能制定部件和切割刀的硬度，但是需要提供完整的

验证资料予以证明。 

 

 

9、可吸收止血类产品应提交何种资料证明产品的止血作用机理？ 

答：申请人应提交能够有效证明或阐述该申报产品的止血作用原理的技术或证明

性资料。申请人应详细阐明申报产品的止血机理，描述产品如何影响止血过程，

产品在止血过程中的优势作用，确认该止血机理结合所申报产品应用是否科学合

理。对支持该止血原理的国内外研究文献进行综述，并提交具体支持该止血原理

的相关科学文献原文及中文翻译件。阐明是否已有应用相同止血原理的产品在境

内外上市，并研究所申报产品是否会可能引起血栓形成、凝血障碍等与其使用相

关的不良反应。 

10、可吸收止血产品体外降解试验需考虑的因素有哪些？ 

答：可吸收止血产品进行体外降解研究时，建议模拟体内条件（例如：37℃的环

境下，蛋白水解等）研究产品完全吸收降解所需时间及所有的降解产物。建议结

合产品特性及临床应用建立合理的体外降解研究方法。建议参照已有的标准方法

并与已上市的同类产品进行比较。体外降解研究建议观察指标包括：产品溶解

性、降解周期、降解所需的条件及降解速度与降解条件之间的关系，降解的主要

产物及含量、形态改变（崩解过程、是否有碎片掉落、碎片溶胀等）。 

 

 

11、对于可降解/吸收的植入性医疗器械产品，能否提供研究机构公开发表的文献作为

产品降解性能的研究资料？ 

答：对于成熟材料，申请人可提交第三方公开发表文献作为降解产物代谢研究的

支持性资料，但由于产品降解周期研究中的性能指标、观察时间点等要素与产品

设计相关，因此申请人应对产品降解周期开展实验研究。 

 

 

12、整形用注射透明质酸钠凝胶是否要求体外降解试验，具体要求是怎样的？ 



答：参考 YY /T 0962-2014《整形手术用交联透明质酸钠凝胶》，对于整形用注射透

明质酸钠凝胶，建议在产品技术要求中制订体外降解试验要求，以对透明质酸钠凝胶

的降解性能起到质量控制的作用。建议设置数个观察时间点，观测至透明质酸钠凝胶

完全降解，对于不同时间点的降解程度需制订上下限要求。体外试验可通过调节降解

酶的浓度等试验条件实现加速降解。 

 

 

13、产品在进行化学性能研究时，某项化学性能（例如还原物质）出现异常，需如何

进行评价？ 

答：当化学性能研究结果出现异常时，建议申请人评估异常的原因，综合评估医疗器

械的安全性。例如涂覆涂层的导管类产品，涂层材料导致还原物质测试结果异常时，

建议对不涂覆涂层的产品进行测试，确认其化学性能是否可接受，同时结合涂层材料

的临床应用史及生物相容性数据，综合评价。 

对一些带有涂层或药物的器械产品，在化学性能方面检测时会出现异常，对于生物学

性能，如细胞毒也会造成异常，这点需要引起注意。 

14、无源产品 MRI 兼容性是否需在技术要求的性能指标部分进行规定？ 

答：MRI 兼容性属于产品设计开发中的评价性内容，申请人申报注册时应提供 MRI 兼

容性评价报告，但不需在性能指标中进行规定，建议将 MRI 兼容性信息以技术要求附

录方式给予描述。 
 


