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无源植入性医疗器械临床试验审批 

申报资料编写指导原则 

 

为进一步规范无源植入性医疗器械产品临床试验审批申报

资料要求，指导申请人对需进行临床试验审批的无源植入性医疗

器械的申报资料进行准备，制订本指导原则。 

本指导原则虽然为该类产品的临床试验审批申报资料的准

备提供了初步指导和建议，但不会限制医疗器械相关管理部门对

该类产品的技术审评、行政审批，以及申请人对该类产品临床试

验审批申报资料的准备工作。 

本指导原则是在现行法规以及当前认知水平下制订的，随着

医疗器械临床试验和管理法规的不断完善，本指导原则相关内容

也将进行适时地调整。 

一、适用范围 

本指导原则适用于需进行临床试验审批的第三类无源植入

性医疗器械。 

二、基本原则 

申请人应按照相关要求提供申报资料，在此基础上，本指导

原则对《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格

式的公告》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第43号）中

的试验产品描述、临床前研究资料、临床试验方案部分给予指导。 
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三、试验产品描述 

应当包括试验用医疗器械的设计原理、工作原理、产品特征、

结构组成及图示、制造材料、包装材料、型号规格及其划分依据、

主要生产工艺、交付状态、作用机理、适用范围等内容。 

（一）设计原理及工作原理 

1. 通过医学理论、病变特征、同现有器械和/或治疗方法在

临床使用风险和受益方面的对比等阐述产品研发背景； 

2. 阐述产品的设计原理及工作原理并同时提供产品结构示

意图、使用方法、操作图示等。 

（二）产品特征 

对产品特征进行描述，重点描述区别于其他同类产品的产品

特征；提供区别于其他同类产品的产品特征的设计依据。 

（三）结构组成及图示 

1. 明确说明产品结构组成，包含配件/附件；如产品的结构

组成为系统，应分别进行描述。 

2. 提供产品的结构图、实物图及整体剖面结构图，关键位

置应提供局部工程结构图及剖面结构图；结构图中应标明部件名

称及重要尺寸信息，测量位置（如适用）应明确。 

（四）制造材料 

1. 列表明确各组成部分的制造材料。列表中应同时明确配

方（如适用）并注明各成分的化学名称、化学结构式或分子式、
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牌号（如有）、供应商、商品名（如有）、预期与人体接触时间和

方式等。提供材料列表时，应注意以下方面： 

（1）材料为混合物的应明确比例。 

（2）组成部分为分层分段结构的应分别描述制造材料； 

（3）应与产品结构图示有明确的对应关系； 

（4）明确材料符合的标准（如适用）。 

2. 概述制造材料与安全性相关质控措施，如入厂质控标准

及检验报告总结。 

3. 特殊材料如可生物吸收材料应提供材料选择依据。 

4. 若产品供货状态是在液体中，则提供液体的详细成分及

含量信息，以及相关安全性评价资料总结。 

（五）包装材料 

1. 列表明确产品的初包装材料； 

2. 提供初包装图示，标明包装尺寸、容积（如适用）信息； 

3. 明确与产品一起销售的配件/附件包装情况； 

4. 初包装材料的安全性评价资料（如适用，例如液体类产

品），如初包装材料与产品的相容性。 

（六）型号规格及其划分依据 

1. 型号、规格应能区分和识别同一家企业生产但具有不同

功能范围、技术特征的产品。 

2. 如含有多种型号产品时，应属于同一注册单元。 
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3. 如分别规定了型号和规格，应首先明确型号间的所有区

别，再明确同一型号下不同规格产品间的所有区别；必要时附相

应图示进行说明。 

4. 采用对比表及带有说明性文字的图片、图表，对于各种

型号规格的结构组成、功能、产品特征、性能指标等方面加以描

述。 

（七）主要生产工艺 

1. 概述产品生产加工工艺，注明关键工艺和特殊工艺，并

说明其过程控制点； 

2. 概述生产过程中各种加工助剂（如溶剂、催化剂）的使

用情况及对杂质（如残留单体、小分子残留物等）的控制情况。 

（八）交付状态 

明确产品是否以无菌状态提供，明确灭菌方式及货架有效

期。说明产品是一次性使用还是重复使用。 

（九）适用范围 

明确适用人群、适应证、禁忌症，适用范围不应与拟开展的

临床试验入/排标准矛盾。 

四、临床前研究资料 

对于首次用于植入性医疗器械方面的新材料，应提供该材料

适合用于人体使用的相关研究资料。 

（一）实验室研究总结 
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研究总结应至少包含以下要素： 

1. 实验目的和背景信息； 

2. 验证项目及其接受标准、实验方法以及三者的确定依据，

如为企业自建的实验方法，应同时提供方法学研究总结； 

3. 实验用规格、型号选择的依据； 

4. 实验样本数量的确定依据，适用项目宜结合统计学考虑； 

5. 结果分析，适用时进行统计学分析；方案偏离分析； 

6. 结论。 

（二）生物相容性评价研究资料 

参照相关法规、规章及GB/T16886系列标准，提供完备的生

物相容性评价报告；未采用GB/T16886系列标准时应提供依据。 

（三）生物安全性研究资料 

1. 含有同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质等具

有生物安全风险类产品，概述组织、细胞和材料的获取、加工、

保存、测试和处理过程，阐述来源（包括捐献者筛选细节），应

符合相关标准和规定（如有），并提供相应支持性资料； 

2. 描述生产过程中对病毒、其他病原体去除或灭活方法，

提供病毒灭活验证报告； 

3. 描述生产过程中对免疫原性物质去除方法，提供对免疫

原性物质去除方法的验证报告（如适用）； 

4. 可参照《动物源性医疗器械注册技术审查指导原则（2017



—— 6 — 
 

年修订版）》（国家食品药品监督管理总局通告2017年第224号）、

《同种异体植入性医疗器械病毒灭活工艺验证指导原则》（食药

监办械函〔2011〕116号）提供相关资料。 

（四）灭菌/消毒工艺研究总结 

（五）产品有效期和包装研究总结 

研究总结中至少包含以下要素： 

1. 货架有效期； 

2. 有效期研究方法，如为加速老化实验应明确条件并确认

实验条件的适宜性； 

3. 产品稳定性研究和包装完整性研究总结； 

4. 运输及储运条件。 

（六）动物试验研究总结（如适用） 

研究总结应至少包含以下要素： 

1. 实验目的和背景信息； 

2. 动物种类、模型及其确定依据； 

3. 动物数量及其确定依据； 

4. 实验用器械样品选择依据； 

5. 是否采用对照研究，对照用医疗器械的确定依据； 

6. 研究指标的确定依据； 

7. 观察时间点的确定依据； 

8. 实验方法描述； 
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9. 研究指标结果分析，适用时进行统计学分析，方案偏离

分析； 

10. 实验结论。 

为保证动物实验的规范性，建议在符合相关规定和标准要求

的实验室开展动物实验。 

五、临床试验方案 

（一）临床试验方案应当符合《医疗器械临床试验质量管理

规范》相关要求，并提交证明临床试验方案科学合理性的分析资

料如主要研究终点、对照组选择、样本量、随访时间等的确定依

据。 

（二）如国内有适用的指导原则，建议参照指导原则进行临

床试验方案设计；如无，可参照《无源植入性医疗器械产品注册

申报资料指导原则》（食药监办械函〔2009〕519号）第三章第

四部分要求。 

六、参考文献 

1.《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第
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令第 4 号） 

3.《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家食品药品监督
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号） 

4. 《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件

格式的公告》（国家食品药品监督管理总局公告 2014 年第 43 号） 

5.《关于发布动物源性医疗器械注册技术审查指导原则

（2017年修订版）的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2017

年第224号） 

6.《同种异体植入性医疗器械病毒灭活工艺验证技术审查指

导原则》（食药监办械函〔2011〕116号） 

7.《无源植入性医疗器械产品注册申报资料指导原则》（食

药监办械函〔2009〕519号） 

七、起草单位 

国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心。 


