
生物学评价之医疗器械材料表征试验设计 

 

医疗器械生物学评价 

世界各地的监管机构认可 ISO 10993 用于医疗器械的临床前安全测试。标

准要求以风险为基础的方法开发和确认指定你的产品测试方案，包括材料特

性、风险评估和生物相容性测试。我们将讨论这三个要素如何互相补充，作为

在一个重要的数据支持来诠释产品的安全性。 

理想情况下，流程开始于对您的产品和材料清单进行审核。从那里衍生出

测试方案，以满足特定的全球各监管机构的需求，从而保证您的产品顺利获得

批准，来发布上市。 

对于大多数产品来说，浸提研究时间可将尽可能浸提研究是起点。在可提

取性研究浸提过程中，目标是找到你不希望存在的化学物质。通过采用积极的

提取溶剂极限浸提液、浸提温度和浸提时间可将尽可能浸提出的化学成份浸提

出来以进行有效的分析。尽可能多地拉动。 

 

根据 ISO 10993 2016 年的最终指导 FDA 在 2016 年发布的最终版的 ISO 

10993-1 指导原则，每个器械都应该进行材料表征的研究。进行可浸提物/可

沥滤物研究以获得所有化学品的完整特性，然后使用这些研究来创建准确的风

险评估。对所有化学成份进行全面的鉴别是准确进行风险评估的前途所，我们

的目标是鉴别所有可能从产品中分离出的潜在化学品。利用多种分析方法，我

们的化学专家团队专注于了解您的材料、生产工艺和产品本身，以便能检测出



涵盖所有的有机、半挥发和挥发性化学物质，为您提供所需的数据，以便您做

出明智的决定并满足当前的监管要求。 

基于上述分析，对每一种化学成份的进行毒理学风险评估，根据患者群体

来确定其的安全限度边界。 

在完成化学分析和风险评估后，将根据这些结果确定生物相容性测试计

划，以诠释局部组织反应安全风险，或者不做某些系统毒性终点的潜在风险

（如慢性毒性、遗传毒性）。 

大多数无源医疗器械都需要进行生物相容性局部组织反应测试，几乎每一

种器械都需要进行生物相容性测试，包括: 

·   细胞毒性试验 

·   敏感致敏性 

·   刺激性测试 

·   热原反应性测试（体内法） 

生物相容性测试完成后，根据 ISO10993 - 1，由资格的专业人士进行生物

学评价。该评价融合所有来自了化学分析、风险评估和生物相容性测试等相关

的数据对该产品进行全面评估，以诠释支持你的医疗器械器械的安全性。 

 

 

遵循 ISO10993 – 18 标准，进行设计医疗器械材料表征试验设计  

 

对于成功的材料表征研究，化学家和毒理学家在设计、执行和解读可浸提

物/可沥滤物数据方面的合作是必不可少的。了解产品的成份、制造步骤、潜在



污染物、残留物和杂质有助于毒理学家识别需要关注的潜在化学成份，然后化

学分析家需要使用适当的浸提溶剂、浸提条件和分析技术来发现和量化这些成

份。 

以风险为基础的医疗器械测试方法始于浸提物和可沥滤物 

作为测试机构和监管机构，根据 ISO10993 指导原则进行风险评估的生物

学评价方法，对材料特性研究的需求会增加。此外，正如材料特性在器械器械

设计和开发中发挥的作用一样，浸提和可沥滤物研究也在提交注册认证和临床

前安全测试中发挥作用。 

 

研究设计和如何进行可浸提物/可沥滤物  

测试需要根据患者暴露的性质和持续时间以及其他指示特性(如适用人群、

监管路径和临床应用)来考虑。 

为您的器械设计一个可浸提物/可沥滤物 研究需要对材料和制造过程的理

解。即使是常用的材料，也可以根据杂质和加工过程得出不同的可浸提物/可沥

滤物结果。 

对风险的准确评估需要完整的化学物质识别。虽然有些分析方法通过商业

数据库有相当直接的识别。液相色谱质谱法具有挑战性。LCMS 中的化合物往

往更复杂，而且可能具有更高的风险（例如，CramerIII 类）；通常，大多数

化合物是在 LC- MS 中发现的。因此，当一个实验室不能识别所有的化学物质

时，这可能会给器械制造商带来麻烦。 

 

可浸提物/可沥滤物  



研究常用的分析器械包括:-电感耦合等离子体-质谱联用以识别元素和金属-

气相色谱-质谱联用-质谱联用-气相色谱-质谱联用以识别挥发性和半挥发性-液

相色谱-质谱联用以识别半挥发性化合物 

多种分析技术有助于发现与您的产品相关的提取化学物质的最大数量。监

管机构将此作为与产品相关的风险评估的一部分。 

需要对化学物质进行充分的识别，而未知是不可接受的，必须被视为最具

有挑战性的化学物质(致癌物/诱变剂/遗传毒性剂)。 

对风险的准确评估需要完整的化学物质识别 

虽然有些分析方法通过商业数据库有相当直接的识别。液相色谱质谱法具

有挑战性。LCMS 中的化合物往往更复杂，而且可能具有更高的风险(例如，

CramerIII 类);通常，大多数化合物是在 LC- MS 中发现的。因此，当一个实验

室不能识别所有的化学物质时，这可能会给器械制造商带来麻烦。 

 

从可浸提物/可沥滤物 

研究中获得的数据，毒理学家可基于这些化学数据进行风险评估。化学数

据也可形成一个数据库，如果在生物相容性浸提物中发现颜色变化或微粒呈

现，毒理学家可以引用化学数据库作为来风险降低的证据。此外，一种监管趋

势（最常见的是与血液接触、永久性植入物）是极限提取。这在科学上很复

杂，增加了浸提研究中识别的复杂性。 

对化学物质的全面和严格的化学表征研究和风险评估通常会发现生物相容

性研究终点，例如遗传毒性，系统毒性，致癌性和慢性毒性。 



我们的可浸提物/可沥滤物 研究已经进行了 4500 多个项目，我们对完成

化学表征的承诺使我们的项目脱颖而出。事实上，我们的测试计划建立在对化

学成份潜在风险的完全鉴别的基础上，因为这是评估毒理学风险必不可少的。 

 

 


