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医疗器械生物相容性评价的意义与原理 

        2023-04-08 14:39 

医疗器械生物学评价系列标准（GB/T 16886 ）是医疗器械安全性评价的基

础标准之一，对于保证医疗器械的安全性起着重要作用。医疗器械噪声的生物

学危害分为两个方面：一是材料造成的生物学危害，二是有器械的机械故障引

起的生物学危害。生物学评价系列标准主要是针对直接对人体接触、介入或植

入人体的医疗器械，提供一套生物学评价程序，通过微生物试验（体外实验）

和动物实验（体内实验）评价医疗器械对细胞和动物体的有害作用，并通过以

上综合评价预测其在临床使用时是否安全。 

  

为了确保医疗器械在临床研究时的安全性，在完成物理和化学性能、加工

性能以及外形等有效性评价后，必须进行生物相容性评价，以便于提供进一步

有关安全性的数据和资料。由于生物学实验依赖于动物模型和微生物模型，因

此在某种情况下，在动物体内出现的组织反应，在人体内不一定出现；在生物

相容性评价中好的器械，由于人体和动物的差异，也会在某些病人身上产生不

良反应，这就需要在临床研究中进一步评价，以确保大范围临床使用时的安全

性。 

  

第一部分：生物相容性评价的意义、基本概念与程序 
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1、生物相容性评价的意义 

  

医疗器械生物相容性评价的概念可以理解为：将预期用于人体的医疗器械

在进入临床前首先对其所采用的材料进行定性分析以及对已有资料或相关信息

进行分析，然后进行各类生物学评价试验，通过综合分析和数据分析或安全性

试验评估，最终对该医疗器械应用人体的风险作出相对科学的评价。由此可

见，在生物学评价的整个过程中，既离不开对以往和现有信息或资料的分析判

断，也离不开合理正确的生物学试验项目和方法的选择，更离不开综合评价能

力的应用。 

  

生物相容性评价的意义在于预测医疗器械在人体接触使用过程中的潜在危

害性，更确切地说，生物学评价是根据现有的科学技术能力和认知水平，将医

疗器械不安全的风险性减少到最低程度。总而言之，医疗器械的生物相容评价

是促进医疗器械市场繁荣以及医疗健康事业发展的核心。 

  

在这里需要强调的一点是：切勿将生物相容性评价与生物学实验混为一

体，前者是一种综合性的分析与评价，获得的是对最终产品在未来人体应用时

是否相对安全或目前是否可接受的结论；而后者仅仅是对产品进行一项或多项
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生物学性能的检测，获得的只是产品在所受检生物性范围内是否符合相关标准

的试验报告。 

  

2、生物相容性评价的基本概念 

  

生物相容性：指器械在宿主的特定环境和部位，与宿主直接或间接接触时

所产生的相互反应的能力。也可以理解为医疗器械在生物体内处于静态或动态

变化过程中，能耐受宿主各系统作用而保持相对稳定，不被排斥和破坏的生物

学性能。 

  

动物保护与 3R 原则：人道地进行动物实验，包括善待动物和采用高标准

的笼舍，以及应用人道的实验技术，以保证试验的科学、安全和有效和善待实

验动物。促进今后进一步“减少”应用动物的数量；“优化”在动物中减少或

除去痛苦或苦恼的试验方法；以及其他的合乎科学、有效的不需要动物的方法

来“替代”动物实验。 

  

试验样品：只用于生物学实验的实验材料、器械，器械部分、组分或浸提

液。 
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材料：指任何用于医疗器械及其部件的合成或天然的聚合物、金属、合

金、陶瓷或其他无生命活性的物质，包括经处理过的无生命活性的组织。 

  

参照材料：指具有充分重现性的一种或多种特性值，并经适当鉴定过的材

料。能用于标定仪器、评价测量方法或给材料赋值的材料或物质。 

  

浸提液：浸提试验样品后的液体。 

  

浸提介质：用于浸提试验样品的液体。 

  

最终产品：指处于“使用”状态的医疗器械或材料。 

  

降解：器械或材料的解体。 

  

生物降解性：指在特定的生物环境能引起器械或材料逐渐被破坏（或解

体）的特性。 
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生物可吸收性：指器械或材料在人体的生物环境中能被降解和吸收的特

性。 

  

可沥滤物或可溶出物：指从器械或材料中可浸出成分，但不是化学降解产

物，如添加剂、聚合物材料中的单体或低聚物。 

  

腐蚀：因化学或电化学反应引起的对金属类器械或材料的侵蚀和破坏。 

  

降解产物：指由原始器械或材料分离出来的任何物质，或由化学裂解或材

料的分解而产生的产物。 

  

残留单体：构成聚合物链、仍存在于最终聚合物材料中的、未发生反应的

化学成分。 

  

水解降解：在水溶液的作用下，聚合物中化学键的断裂。 

  

氧化降解：在氧化剂的作用下，聚合物中化学键的断裂。 
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碎片：因聚合物材料降解而生成的颗粒物质。 

  

电解质：能传导电流的含有离子的溶液。 

  

与血液的相互作用：是指血液或血液成分与器械或材料间的相互作用所导

致对血液、器官、组织或器械的影响。这种影响可能无临床意义，也可能具有

临床意义，即对机体产生不良作用。 

  

致癌性：能引起组织恶性肿瘤形成的特性。 

  

诱变性：能引起细胞中遗传编码发生改变的特性。 

  

致肿瘤性：能引起恶性肿瘤或良性肿瘤形成的特性。 

  

细胞毒性：能引起细胞生长抑制、功能改变、变异、溶解及死亡等损伤现

象的能力。 

  

致敏性：能引起生物体出现过敏症状的能力。 
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热原性：由材料、内毒素或其他物质介导的能引起生物体发热反应的能

力。 

  

溶血：因红细胞破裂或部分受损导致血红蛋白从红细胞中释放。 

  

血栓形成：由血栓引起的血管、器械部分或完全闭塞的体内现象。 

  

凝血：凝血因子级联活化作用所致的现象。 

  

血小板：存在于循环中的无核细胞体，黏附于表面并聚集成止血栓子以减

少出血。 

  

全身毒性：涉及整个生物体的毒性。 

  

遗传毒性：能引起基因突变、染色体结构畸变以及其他DNA 或基因变化

的能力。 
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免疫毒性：外来物质直接或间接引起生物体免疫系统的不利反应。 

  

免疫原性：能够刺激生物体免疫系统的细胞产生的特异性免疫反应。 

  

3、生物相容性评价的程序 

  

医疗器械生物相容性评价一般应遵循以下程序： 

  

（1）医疗器械所选用的材料的评价； 

  

（2）医疗器械的生物相容性评价，包括与已上市产品的对比、确定器械的

接触类型和时间、生物学试验项目的选择和进行试验等四个方面。 

  

（3）器械上市后的重新评价。 

  

由上述的评价程序可知，医疗器械产品从一开始的材料选择和设计，到最

终产品的上市及上市后的评估，整个过程中的任何一个环节都有可能会直接影

响医疗器械的生物安全性，特别是对于组成器械的材料选择以及整个器械的加
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工工艺和灭菌方式，它们在很大程度上对最终产品的生物学性能起着关键性作

用。 

  

第二部分：生物相容性评价的基本原则与分类 

  

一、医疗器械的生物相容性评价一般应遵循以下一些基本原则： 

  

所有被评价的对象都应该是处于“使用”状态的医疗器械产品，也就是必

须是最终产品。最终产品与组成该产品的材料或半成品在生物学性能上可能会

存在差异，有的甚至是非常显著的差异，因此，只有对最终产品进行评价，才

能真正反映临床实际应用中该器械是否安全。 

  

生物相容性评价需要考虑除原材料本身特性以外的其他影响产品生物安全

性的因素，比如，生产或加工过程中所用的其他材料，如助剂、工艺污染和残

留、可沥滤物、降解产物、其他成分以及它们在最终产品上的相互作用、最终

产品的性能和特点等。在做生物学评价前，对材料进行定性和定量分析的目的

是可以避免进行一些不必要的生物相容性试验，如有些已知的化学添加剂或残

余单体在使用过程中，即使很微量地存在于最终产品中，也可能会造成对周围

组织的损害，所以在确定进行生物相容性试验前，需认真分析和尽可能掌握上

述的影响生物安全评价的因素，这样有助于对最终结果的评判与解释， 
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绝大多数的医疗器械产品在使用前都需要经过消毒灭菌的过程，考虑到灭

菌可能那个对产品的潜在作用以及伴随灭菌而产生的毒性物质有可能会存留在

最终产品上，因此，应选用与临床应用时相同灭菌方式的产品，即最后灭菌过

的产品或最后灭菌过的产品中有代表性的样品作为生物学实验的样品，这样才

能有效评价产品的生物安全性。 

  

生物相容性评价前，需要确定医疗器械最终在人体应用时的作用类型以及

与人体的接触性质、程度、时间和频次等，其作用类型包括短期或一次性的、

长期或特异性作用，在实际应用中有时会出现这样的现象：即当一种材料同时

用于几种类型的器械时，表现出与一种组织接触时显示是安全的，而与另一种

组织接触时则出现很高的毒性反应，这是因为医用产品的潜在危害性取决于它

们最终在人体使用的部位和时间，被接触的不同组织、不同的接触频率和作用

强度等因素都会影响医疗器械的生物安全性。 

  

生物相容性评价中的试验选择，原则上应参照GB/T 16886.1 所推荐的评

价试验指南的要求，但由于医疗器械本身的多样性和复杂性，对任何一种医疗

器械产品而言，所推荐的各种试验并非都是必须得和/或可行的，应该视产品的

具体情况选择合适的试验项目。对有些产品来说，即使指南中未推荐的试验也

可能是必须要做的。 
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