
器审中心答疑汇总（四） 

生物学汇总 

 

1、敷料类产品在生物相容性评价研究中，对于浸提液的制备和评价项目的选

择应注意哪些问题？ 

答：关于浸提液的制备，浸提时间应考虑产品临床实际使用时间，此外具有液

体吸收性的产品浸提时应考虑产品的“吸收容量”；关于评价项目的选择，应

考虑产品与人体的累积接触时间。 

 

 

2、生物学试验浸提介质种类有何注意事项？ 

答：参照 GB/T 16886 系列标准的规定，开展生物学试验时，所选择浸提介质

应与最终产品的特性和使用以及试验目的相适应，考虑器械材料的材料化学特

性、可溶出物质或残留物。 

 

 

对于细胞毒性试验，由于含血清培养基是支持试验体系中细胞生长的必需介

质，且具有浸提极性和非极性两种物质的能力，应当考虑作为细胞毒性试验首

选浸提介质，此种情况下可仅选用含血清培养基一种浸提介质。 

 

 



对于致敏试验、刺激或皮内反应试验、急性全身毒性试验等项目，需考虑选择

极性、非极性两种浸提介质； 

 

 

对于遗传毒性试验，根据 GB/T 16886.3 标准规定，适当时，应使用两种适宜

的浸提溶剂，一种是极性溶剂，另一种是非极性溶剂或适合于医疗器械性质和

使用的液体，两种溶剂均应与试验系统相容。 

 

 

3、体外辅助生殖用耗材（体外辅助生殖用液除外）产品按照 GB16886.1 进行

了生物学评价后还应进行鼠胚试验吗？ 

答：体外辅助生殖用耗材（体外辅助生殖用液除外）产品的作用对象是配

子、合子及不同发育阶段的胚胎细胞，除常规生物学评价外，还应参照

YY/T1434-2016 进行体外鼠胚试验。 

 

 

4、热原同细菌内毒素是否等同？ 

答：热原泛指能引起机体发热的物质，热原包含了材料致热及细菌内毒素

致热两方面信息，属于生物学评价项目。细菌内毒素是革兰氏阴性菌死

亡、自溶后，释放出的细胞壁中脂多糖成分，通常来源于生产中引入的生

物污染，不属于生物学评价项目。一般来说，细菌内毒素是热原,但热原不

全是细菌内毒素。 



 

 

5、国外实验室出具的生物相容性试验报告在中国注册时是否认可？ 

答：国外实验室出具的生物学试验报告，应附有国外实验室表明其符合 GLP 实

验室要求的质量保证文件。若满足相关技术要求（如 GB/T 16886/ISO 10993

系列标准），则可以作为支持医疗器械生物学评价的生物学试验资料提交。 

 

 

6、是否可以采用与终产品相同的原材料进行生物相容性试验？ 

答：生物学评价应考虑产品制造所用材料、预期的添加剂、工艺污染物和

残留物、可滤沥物质、降解产物、最终产品的物理特性、各个组件及他们

在最终产品中的相互作用、包装材料和保存介质对生物相容性的影响等因

素，因此产品的生物相容性试验原则上应采用终产品进行，或采用取自最

终产品上有代表性的样品。如采用终产品进行试验不可行，可考虑采用与

终产品以相同的工艺过程制得的试样进行试验，但需对试样的代表性进行

充分的分析论证。 

 

另外，当一个器械上有不同的组成材料时，在选择试验样品时应考虑不同成分

间可能存在的化学反应，以及不同成分对人体的综合作用。但若医疗器械不同

组件与人体接触性质和接触时间不同，应考虑分别进行生物学试验。 

 

 



7、生物学评价亚慢性毒性试验报告常见需注意问题有哪些？ 

答：对于试验中出现统计学差异的评价指标，试验报告需明确相关差异是

否有生物学意义并提供理由、分析判断相关差异与受试产品的关系，而非

仅简单列出具有统计学差异的项目。另外，对于通过植入方式接触受试品

的亚慢性毒性试验，需提供植入剂量的确定依据，如，在动物可耐受情况

下，推荐样本植入剂量为拟用人体临床剂量的 50~100 倍。 

 

 

注册汇总 

 

 

1、一个产品是否允许有两个原材料供应商？ 

答：申报资料中需要对产品原材料供应商予以明确，如果同一种原材料有两家

原材料供应商，申请人需对两家供应商所提供的原材料分别进行采购控制（涉

及的申报资料包括原材料供应商与产品生产企业的质量协议、原材料质量控制

标准、原材料检测报告、原材料供应商资质证明等），对不同来源原材料制成

的产品分别进行性能验证/确认和风险评估（包括生物相容性评价），以确保两

种来源原材料制成的产品性能一致，且均符合安全有效性要求。必要时，产品

生产企业还需要对原材料供应商进行现场审核。 

 

 

2、产品货架有效期缩短，是否不需在许可事项变更申请中再提交技术文件？ 



答：虽然产品货架有效期缩短后，产品在储存周期内质量发生变化的风险

降低，但注册人在申请许可事项变更时，建议提供合理解释和必要的支持

性资料，例如完成实时稳定性试验后发现产品货架有效期应缩短，建议提

供该实时稳定性试验验证资料。 

 

3、在 60℃条件下进行了终产品的加速稳定性试验，是否可以不限定产品的储

运条件？ 

答：加速稳定性试验是指将某一产品放置在外部应力状态下，通过考察应

力状态下的材料退化情况，利用已知的加速因子与退化速率关系，推断产

品在正常储存条件下材料退化情况的试验，因此储运条件同货架有效期具

有直接相关性，需限定产品的储运条件。 

4、医疗器械的产品结构组成中某个部件属于非医疗器械，在产品注册证书的

结构组成中是否能够体现该部件？是否需要对该部件进行检测？ 

答：对于不作为医疗器械管理的产品部件，不能单独申报注册，但可以作

为医疗器械的组成部分。 

如果该部件作为医疗器械组成部分申报，那么应将其视为整体的一部分进行评

价，对于该部件应随整机一同进行相应的检测、验证。如果申请人不申报该部

件，或未将该部件随整机一同进行检测、验证，则不能批准其作为产品组成部

分。 

例如：打印机、电缆线、内窥镜照明光缆、中性电极连接线等，都属于此种情

形。 



 

 

5、产品变更注册增加规格型号（原有 A、B 两个型号未发生变化，新增 C、D

型号），同时涉及到新的强制性标准发布或修订，原有型号是否需要针对新标

准进行检测？产品技术要求是否需要增加新标准的要求？ 

答：许可事项变更增加新型号，对于新增强制性标准，仅需要提交证明

C、D 满足新的强制性标准的检测报告，不在产品技术要求中增加新强制

性标准的内容。注册人应确保，自新的强制性标准实施之日起，A、B 也

能够满足新标准的要求。 

如果在产品技术要求中增加新强制性标准的内容，还应提交证明 A、B 也满足

新强制性标准要求的检测报告。可在延续注册时修改产品技术要求，增加新版

强制性标准的内容，并提交证明 A、B 也满足新强制性标准要求的检测报告。 

 

 

6、新研制的尚未列入分类目录的医疗器械，是否一定要在注册申报前进行分

类界定？ 

答：依据《医疗器械监督管理条例》第十六条：对新研制的尚未列入分类目录

的医疗器械，申请人可以依照本条例有关第三类医疗器械产品注册的规定直接

申请产品注册，也可以依据分类规则判断产品类别并向国务院食品药品监督管

理部门申请类别确认后，依照本条例的规定申请注册或者进行产品备案。 

 

 



7、软性接触镜产品如采用以改善光学成像为目的的非球面光学设计需要提交

哪些资料？ 

答：在正常注册申报资料基础上，重点针对非球面光学设计建议提交如下

研究资料：1.非球面的光学设计及工作原理。2.实现非球面设计生产技术

的完整描述。3. 证明镜片非球面设计的相应技术验证资料。4.如果企业在

拟说明书中进一步宣传产品的非球面设计可以改善光学成像效果，需在产

品技术要求中制定相应的项目要求、试验方法并出具检测报告。 

 

 

8、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。 

 

 

9、一次性使用避光输液器产品应如何确定适用范围？ 

答：注册人应模拟临床最恶劣使用条件，对适用范围中宣称的可输注药液

逐一进行药物相容性评价，考察输液器与药液间的相互作用，包括单方面



或相互的物质迁移、吸附、质量变化，以及输液器的避光效果等。依据药

物相容性评价的结论，确定申报产品的适用范围。 

 

 

10、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。 

 


