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前前        言言  

      GB/T 16886GB/T 16886的本部分等同采用的本部分等同采用 ISO 10993-1:2009ISO 10993-1:2009《医疗器械生物学评价《医疗器械生物学评价  第第 11 部分部分: : 风险管理过程风险管理过程

中的评价与试验》中的评价与试验》。。  

                本部分第三版经技术修订代替第二版（本部分第三版经技术修订代替第二版（GB/T 16886.1-2001GB/T 16886.1-2001）），主要修改内容如下：，主要修改内容如下：  
——  修改了标准名称；修改了标准名称；  

——  修改了“引言”修改了“引言”；；  

——  修改了“范围”修改了“范围”；；  

——  增加了“规范性引用文件”增加了“规范性引用文件”；；  

——  修改了“医疗器械”的定义；增加了“化学成分”和“数据组”两个术语；修改了“医疗器械”的定义；增加了“化学成分”和“数据组”两个术语；  

——  修改了“医疗器械生物学评价基本原则”修改了“医疗器械生物学评价基本原则”；；  

——  修改了“医疗器械分类”修改了“医疗器械分类”；；  ——  增加了“生物学评价过程”增加了“生物学评价过程”，包括“材料表征”和“生物学评价试验”两部分内容；，包括“材料表征”和“生物学评价试验”两部分内容；  

——  取消了“生物学评价试验选择”和“试验方法保证”取消了“生物学评价试验选择”和“试验方法保证”；；  

——  增加了“毒代动力学研究”和“免疫毒性”增加了“毒代动力学研究”和“免疫毒性”；；  

——  增加了“生物学评价数据的解释和生物学安全性总体评定”增加了“生物学评价数据的解释和生物学安全性总体评定”；；  

——  “附录“附录 AA”改为“生物学评价试验””改为“生物学评价试验”；删除了“附录；删除了“附录 AA中表中表 22””；；  

——  “附录“附录 BB”改为“风险管理过程指南””改为“风险管理过程指南”；；  

——  增加了“附录增加了“附录 C C 建议的文献评审程序”建议的文献评审程序”。。  

GB/T 16886GB/T 16886的总题目是医疗器械生物学评价的总题目是医疗器械生物学评价, , 由下列部分组成由下列部分组成: : 

        第第 11 部分部分: : 风险管理过程中的评价与试验；风险管理过程中的评价与试验；  

        第第 22 部分部分: : 动物福利要求；动物福利要求；  

        第第 33 部分部分: : 遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验；遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验；  

        第第 44 部分部分: : 与血液相互作用试验选择；与血液相互作用试验选择；  

        第第 55 部分部分: : 体外细胞毒性试验；体外细胞毒性试验；  

        第第 66 部分部分: : 植入后局部反应试验；植入后局部反应试验；  

第第 77 部分部分: : 环氧乙烷灭菌残留量；环氧乙烷灭菌残留量；  

        第第 99 部分部分: : 潜在降解产物的定性与定量框架；潜在降解产物的定性与定量框架；  

        第第 1010 部分部分: : 刺激与迟发型超敏反应试验；刺激与迟发型超敏反应试验；  

        第第 1111 部分部分: : 全身毒性试验；全身毒性试验；  

        第第 1212 部分部分: : 样品制备与参照样品；样品制备与参照样品；  

第第 1313 部分：聚合物医疗器械降解产物的定性与定量；部分：聚合物医疗器械降解产物的定性与定量；  

        第第 1414 部分：陶瓷降解产物的定性与定量；部分：陶瓷降解产物的定性与定量；  

        第第 1515 部分：金属与合金降解产物的定性与定量；部分：金属与合金降解产物的定性与定量；  

        第第 1616 部分：降解产物和可溶出物的毒代动力学研究设计；部分：降解产物和可溶出物的毒代动力学研究设计；  

第第 1717 部分：可沥滤物允许限量的确立；部分：可沥滤物允许限量的确立；  

第第 1818 部分：材料化学表征；部分：材料化学表征；  

第第 1919 部分：材料物理化学、形态学和表面特性表征；部分：材料物理化学、形态学和表面特性表征；  

第第 2020 部分：部分：  医疗器械免疫毒理学试验原则与方法。医疗器械免疫毒理学试验原则与方法。  

        有关其他方面的生物试验将有其他部分的标准。有关其他方面的生物试验将有其他部分的标准。    
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本部分由国家食品药品监督管理局提出。本部分由国家食品药品监督管理局提出。  

        本部分由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会归口。本部分由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会归口。  
        本部分起草单位：国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心。本部分起草单位：国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心。  

        本部分主要起草人：吴平、由少华、刘成虎。本部分主要起草人：吴平、由少华、刘成虎。  
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引引        言言  

GB/T 16886/ISO 10993GB/T 16886/ISO 10993本部分的主要目的是保护人类由于使用医疗器械所产生的潜在生物学风险，本部分的主要目的是保护人类由于使用医疗器械所产生的潜在生物学风险，

本部分综合了多个关于医疗器械生物学评价的国际标准、本部分综合了多个关于医疗器械生物学评价的国际标准、国家标准和指南，国家标准和指南，可作为医疗器械风险管理过可作为医疗器械风险管理过

程程（各种医疗器械总体评价和开发过程的一个组成部分）（各种医疗器械总体评价和开发过程的一个组成部分）中进行生物学评价的指导性文件。中进行生物学评价的指导性文件。本部分采用本部分采用
对所有来源的已有数据进行评审与必要时选择补充试验相结合的方式，对所有来源的已有数据进行评审与必要时选择补充试验相结合的方式，对各医疗器械的使用安全性进行对各医疗器械的使用安全性进行

全面的生物学评价。必须要认识到，术语“医疗器械”具有广泛的含义，可以是由具有一种以上物理形全面的生物学评价。必须要认识到，术语“医疗器械”具有广泛的含义，可以是由具有一种以上物理形

态的单一材料组成，也可以是由多种材料制成的多个组件组成的复杂仪器或器械组件。态的单一材料组成，也可以是由多种材料制成的多个组件组成的复杂仪器或器械组件。  

GB/T GB/T 16886/ISO 16886/ISO 1099310993 涉及通常情况下医疗器械和材料对组织作用的确定，不涉及特殊应用的器涉及通常情况下医疗器械和材料对组织作用的确定，不涉及特殊应用的器

械。械。因此，因此，为了对医疗器械进行完整的生物学安全性评价，为了对医疗器械进行完整的生物学安全性评价，先对医疗器械在预期使用中与人体组织接触先对医疗器械在预期使用中与人体组织接触

的性质和时间进行分类，以矩阵的形式指示出各类医疗器械所需考虑的一组生物学数据。的性质和时间进行分类，以矩阵的形式指示出各类医疗器械所需考虑的一组生物学数据。  

        生物学危害的范围既广又复杂，生物学危害的范围既广又复杂，在考虑组织与组成材料的相互作用时，在考虑组织与组成材料的相互作用时，不能绝然脱离开器械的总体不能绝然脱离开器械的总体
设计。设计。因此，因此，在一个器械的设计中，在一个器械的设计中，在组织作用方面最好的材料未必能使器械有好的性能，在组织作用方面最好的材料未必能使器械有好的性能，材料与组织材料与组织

间的作用仅是在选择材料时要考虑的特性之一。间的作用仅是在选择材料时要考虑的特性之一。生物学评价需涉及的是，生物学评价需涉及的是，在执行器械功能时材料预期与在执行器械功能时材料预期与

组织间的相互作用。组织间的相互作用。  

          组织相互作用是指一种材料在某种应用中导致的不良反应，但在其他应用中未必会出现。生物学组织相互作用是指一种材料在某种应用中导致的不良反应，但在其他应用中未必会出现。生物学

试验一般基于体外和半体外试验方法以及动物模型，试验一般基于体外和半体外试验方法以及动物模型，不能完全断定在人体内也出现同样的反应。不能完全断定在人体内也出现同样的反应。因此只因此只

能以警示的方式判断器械用于人体时的预期作用。能以警示的方式判断器械用于人体时的预期作用。另外，另外，个体间对同种材料反应方式的差异性表明，个体间对同种材料反应方式的差异性表明，即即

使是已证实是好的材料，也会有一些患者产生不良反应。使是已证实是好的材料，也会有一些患者产生不良反应。  

本部分的作用是为策划医疗器械生物学评价提供框架，本部分的作用是为策划医疗器械生物学评价提供框架，即随着科学进步和对组织反应基本机理的掌即随着科学进步和对组织反应基本机理的掌

握，握，在能获得与体内模型同等相应信息的情况下，在能获得与体内模型同等相应信息的情况下，应优先采用化学分析试验和体外模型，应优先采用化学分析试验和体外模型，以使试验动物以使试验动物

的使用数量为最小。的使用数量为最小。  

    GB/T 16886/ISO 10993GB/T 16886/ISO 10993不期望硬性规定一套试验方法，包括合格不期望硬性规定一套试验方法，包括合格//不合格准则。因为这样做会出现不合格准则。因为这样做会出现

两种可能，两种可能，一种可能是使新医疗器械的开发和应用受到不必要的限制，一种可能是使新医疗器械的开发和应用受到不必要的限制，另一种可能是对医疗器械的使用另一种可能是对医疗器械的使用

产生虚假的安全感。产生虚假的安全感。在一些被证明是特殊应用的情况下，在一些被证明是特殊应用的情况下，生产领域或使用领域的专家可以在具体的产品生产领域或使用领域的专家可以在具体的产品

标准中建立特殊的试验和指标。标准中建立特殊的试验和指标。  

本部分预期由经过培训且具有实践经验的专业人员使用，在考虑器械的全部相关因素、具体应用、本部分预期由经过培训且具有实践经验的专业人员使用，在考虑器械的全部相关因素、具体应用、

科学文献评审以及以前的临床经验所提供的医疗器械当前知识的情况下，科学文献评审以及以前的临床经验所提供的医疗器械当前知识的情况下，能够对标准的要求做出解释并能够对标准的要求做出解释并

对器械的评价结果进行判断。对器械的评价结果进行判断。  

附录附录 AA 提供了一份资料性表格，提供了一份资料性表格，一般用来根据医疗器械与人体的接触类型和临床接触时间识别医疗一般用来根据医疗器械与人体的接触类型和临床接触时间识别医疗

器械评价中所推荐的生物学数据组。附录器械评价中所推荐的生物学数据组。附录 BB 提供了围绕生物学评价的医疗器械风险管理过程的应用指提供了围绕生物学评价的医疗器械风险管理过程的应用指

南。南。  
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医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价    第第 11 部分：风险管理过程中的评价与试验部分：风险管理过程中的评价与试验  

  

1 1 范围范围  

        GB/T 16886GB/T 16886的本部分描述了：的本部分描述了：  

—医疗器械风险管理框架内指导医疗器械生物学评价的基本原则；—医疗器械风险管理框架内指导医疗器械生物学评价的基本原则；  
—按器械与人体接触性质和时间的一般分类；—按器械与人体接触性质和时间的一般分类；  

—所有来源的相关数据的评价；—所有来源的相关数据的评价；  

—建立在风险分析基础之上的可用数据组中缺陷的识别；—建立在风险分析基础之上的可用数据组中缺陷的识别；  

—医疗器械生物学安全分析所需其他数据组的识别；—医疗器械生物学安全分析所需其他数据组的识别；  

—医疗器械生物学安全性的评定。—医疗器械生物学安全性的评定。  

GB/T 16886GB/T 16886的本部分不包括不直接或不间接与患者身体接触的材料和器械的试验，的本部分不包括不直接或不间接与患者身体接触的材料和器械的试验，也不包括任何机也不包括任何机

械故障引起的生物学危害。前言中给出了械故障引起的生物学危害。前言中给出了 GB/T 16886GB/T 16886的其他部分所包括的具体试验。的其他部分所包括的具体试验。  

2 2 规范性引用文件规范性引用文件  

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。  

GB/T GB/T 16886.2 16886.2   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 22 部分：动物福利要求（部分：动物福利要求（GB/T GB/T 16886.216886.2——201X201X，，ISO ISO 
10993-2:200610993-2:2006，，IDTIDT））  

        GB/T GB/T  16886.3 16886.3 医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 33 部分：部分：遗传毒性遗传毒性、致癌、致癌性和生性和生殖毒性试殖毒性试验（验（GB/T GB/T 
16886.316886.3——20082008，，ISO 10993-3:2003ISO 10993-3:2003，，IDTIDT））  

GB/T GB/T 16886.4 16886.4 医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 44 部分：与血液相互作用试验选择（部分：与血液相互作用试验选择（GB/T GB/T 16886.416886.4——20032003，，
ISO 10993-4:2002ISO 10993-4:2002，，IDTIDT））  

GB/T GB/T 16886.5 16886.5 医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 55 部分：体外细胞毒性试验（部分：体外细胞毒性试验（GB/T GB/T 16886.516886.5——20032003，，ISO ISO 
10993-5:199910993-5:1999，，IDTIDT））  

GB/T 16886.6 GB/T 16886.6   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 66 部分：植入后局部反应试验（部分：植入后局部反应试验（GB/T 16886.6GB/T 16886.6——19971997，，ISO ISO 

10993-6:199410993-6:1994，，IDTIDT））          GB/T 16886.7 GB/T 16886.7   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 77 部分：环氧乙烷灭菌残留量（部分：环氧乙烷灭菌残留量（GB/T 16886.7GB/T 16886.7——20012001，，ISO ISO 
10993-7:199510993-7:1995，，IDTIDT））  

GB/T GB/T  16886.9 16886.9    医医疗器疗器械生械生物学物学评价评价  第第 99 部部分：分：潜在潜在降解降解产物产物的定的定性与性与定定量框量框架（架（GB/T GB/T 
16886.916886.9——20012001，，ISO 10993-9:1999ISO 10993-9:1999，，IDTIDT））  

GB/T GB/T  16886.10 16886.10    医医疗疗器器械械生生物物学学评评价价  第第 1010 部部分分：：刺刺激激与与迟迟发发型型超超敏敏反反应应试试验验（（GB/T GB/T 
16886.1016886.10——20052005，，ISO 10993-10:2002ISO 10993-10:2002，，IDTIDT））  

GB/T GB/T 16886.11 16886.11   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1111 部分：全身毒性试验（部分：全身毒性试验（GB/T GB/T 16886.1116886.11——201X201X，，ISO ISO 
10993-11:200610993-11:2006，，IDTIDT））  

        GB/T GB/T 16886.12 16886.12   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1212 部分：样品制备与参照样品（部分：样品制备与参照样品（GB/T GB/T 16886.1216886.12——20052005，，
ISO 10993-12:2002ISO 10993-12:2002，，IDTIDT））  

        GB/T GB/T 16886.13 16886.13   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1313 部分：聚合物医疗器械降解产物的定性与定量（部分：聚合物医疗器械降解产物的定性与定量（GB/T GB/T 
16886.1316886.13——20012001，，ISO 10993-13:1998ISO 10993-13:1998，，IDTIDT））  

GB/T GB/T  16886.14 16886.14    医医疗疗器器械械生生物物学学评评价价  第第 1414 部部分分：：陶陶瓷瓷降降解解产产物物的的定定性性与与定定量量（（GB/T GB/T 
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16886.1416886.14——20032003，，ISO 10993-14:2001ISO 10993-14:2001，，IDTIDT））  

        GB/T GB/T 16886.15 16886.15   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1515 部分：金属与合金降解产物的定性与定量（部分：金属与合金降解产物的定性与定量（GB/T GB/T 

16886.1516886.15——20032003，，ISO 10993-15:2000ISO 10993-15:2000，，IDTIDT））  
        GB/T GB/T 16886.16 16886.16   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1616 部分：降解产物和可溶出物的毒代动力学研究设计部分：降解产物和可溶出物的毒代动力学研究设计

（（GB/T 16886.16GB/T 16886.16——20032003，，ISO 10993-16:1997ISO 10993-16:1997，，IDTIDT））；；  

GB/T 16886.17 GB/T 16886.17   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1717部分：部分：可沥滤物允许限量的确立可沥滤物允许限量的确立（（GB/T 16886.17GB/T 16886.17——20052005，，
ISO 10993-17:2002ISO 10993-17:2002，，IDTIDT））  

GB/T GB/T 16886.18 16886.18   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1818 部分：材料化学表征（部分：材料化学表征（GB/T GB/T 16886.1816886.18——201X201X，，ISO ISO 
10993-18:200510993-18:2005，，IDTIDT））  

GB/T GB/T 16886.19 16886.19   医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 1919 部分：材料物理化学、形态学和表面特性表征（部分：材料物理化学、形态学和表面特性表征（GB/T GB/T 
16886.1916886.19——201X201X，，ISO/TS 10993-19:2006ISO/TS 10993-19:2006，，IDTIDT））  

GB/T GB/T 16886.2016886.20    医疗器械生物学评价医疗器械生物学评价  第第 2020 部分：医疗器械免疫毒理学试验原则与方法（部分：医疗器械免疫毒理学试验原则与方法（GB/T GB/T 
16886.2016886.20——201X201X，，ISO/TS 10993-20:2006ISO/TS 10993-20:2006，，IDTIDT））  

YY/T 0316 YY/T 0316   医疗器械医疗器械  风险管理对医疗器械的应用风险管理对医疗器械的应用(YY/T 0316-2008(YY/T 0316-2008，，ISO 14971:2007ISO 14971:2007，，IDT) IDT) 

3 3 术语和定义术语和定义  

下列术语与定义适用于下列术语与定义适用于 GB/T 16886GB/T 16886的本文件。的本文件。  3.1  3.1  

医疗器械医疗器械 medical device medical device  
制造商的预期用途是为下列一个或多个特定目的用于人类的，不论单独使用或组合使用的仪器、设制造商的预期用途是为下列一个或多个特定目的用于人类的，不论单独使用或组合使用的仪器、设

备、器具、机器、用具、植入物、体外试剂或校准物、软件、材料或者其他相似或相关物品。这些目的备、器具、机器、用具、植入物、体外试剂或校准物、软件、材料或者其他相似或相关物品。这些目的

是：是：  

    －－  疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；  

    －－  损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者补偿；损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者补偿；  

        －－  解剖或生理过程的的研究、替代、调节或者支持；解剖或生理过程的的研究、替代、调节或者支持；  

－－  支持或维持生命；支持或维持生命；  

－－  妊娠控制；妊娠控制；  

－－  医疗器械的消毒；医疗器械的消毒；  

－－  通过对取自人体的样本进行体外检查的方式提供医疗信息。通过对取自人体的样本进行体外检查的方式提供医疗信息。  

其作用于人体体表或体内的主要设计作用不是用药理学、免疫学或代谢的手段获得，但可能有这些其作用于人体体表或体内的主要设计作用不是用药理学、免疫学或代谢的手段获得，但可能有这些

手段参与并起一定辅助作用。手段参与并起一定辅助作用。  

注注 1:  1:  该定义由全球协调工作组织（该定义由全球协调工作组织（GHTFGHTF）制定。）制定。  

[YY/T 0287-2003,[YY/T 0287-2003,定义定义 3.7] 3.7] 

注注 22：：  在有些管辖范围内可能认为是医疗器械在有些管辖范围内可能认为是医疗器械,,但尚无协调途径的产品是：但尚无协调途径的产品是：  

11））  残疾残疾//身体有缺陷人员的辅助用品；身体有缺陷人员的辅助用品；  

22））  用于动物疾病和伤害的治疗用于动物疾病和伤害的治疗//诊断的器械；诊断的器械；  

33））  医疗器械附件医疗器械附件((见注见注 3)3)；；  

44））  消毒物质；消毒物质；  

55））  满足上述定义要求，但受到不同控制的、含有动物和人类组织的器械。满足上述定义要求，但受到不同控制的、含有动物和人类组织的器械。   

注注 33：：  制造商指定与“母体”医疗器械一起使用能使该器械达到预期目的附件，宜适用于制造商指定与“母体”医疗器械一起使用能使该器械达到预期目的附件，宜适用于 GB/T 16886/ISO 10993GB/T 16886/ISO 10993。。  

注注 44：：  医疗器械不同于药品医疗器械不同于药品//生物制品生物制品, , 其生物学评价的方法也不同。其生物学评价的方法也不同。  

注注 55：：  医疗器械可包括牙科器械。医疗器械可包括牙科器械。  

3.2 3.2   
材料材料 material  material   
任何用于器械及其部件的合成或天然的聚合物、金属、合金、陶瓷或其他无活性的物质，包括无活任何用于器械及其部件的合成或天然的聚合物、金属、合金、陶瓷或其他无活性的物质，包括无活
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性的组织。性的组织。  

3.3 3.3     

最终产品最终产品  final product final product 
由制造商技术规范或标签中明确的“使用”状态的医疗器械。由制造商技术规范或标签中明确的“使用”状态的医疗器械。  

3.4  3.4  

化学成分化学成分 chemical constituent  chemical constituent 

        材料和材料和//或医疗器械制造过程中使用的任何合成的或天然的物质，或医疗器械制造过程中使用的任何合成的或天然的物质，如添加剂如添加剂（抗氧化剂、（抗氧化剂、UVUV 稳定剂、稳定剂、

着色剂等）着色剂等）、加工助剂（溶剂、润滑剂、消泡剂等）、加工助剂（溶剂、润滑剂、消泡剂等）。。  

3.5   3.5   

数据组数据组 data set  data set 
用以表征器械生物学反应所需的各种来源的信息。用以表征器械生物学反应所需的各种来源的信息。  

4 4 医疗器械生物学评价基本原则医疗器械生物学评价基本原则  

4.14.1    预期用于人体的任何材料或器械的选择和评价应是按预期用于人体的任何材料或器械的选择和评价应是按 YY/T YY/T 03160316 开展的风险管理过程中生物学评开展的风险管理过程中生物学评

价程序的组成部分（如图价程序的组成部分（如图 11 所示）所示）。附录。附录 BB提供了这一过程的指南。生物学评价应由掌握理论知识和具提供了这一过程的指南。生物学评价应由掌握理论知识和具

有经验的专业人员来策划、实施并形成文件。如何进行现有数据的文献评审见附录有经验的专业人员来策划、实施并形成文件。如何进行现有数据的文献评审见附录 CC。。  

风险管理计划应对生物学评价所需的专业技术资质进行识别，风险管理计划应对生物学评价所需的专业技术资质进行识别，并应对从事生物学安全评价的人员进并应对从事生物学安全评价的人员进
行识别。行识别。  

该评价程序应包括以文件形式发布的决定，评定下列方面的优缺点和适宜性等该评价程序应包括以文件形式发布的决定，评定下列方面的优缺点和适宜性等: : 

a)a)  各种候选材料的物理特性和化学特性；各种候选材料的物理特性和化学特性；  

注：这种器械信息在风险管理中已形成文件，可包括在参考文献中。注：这种器械信息在风险管理中已形成文件，可包括在参考文献中。   

b)b)  任何临床使用史或人体接触数据；任何临床使用史或人体接触数据；  

c)c)  产品和组成材料、裂解产物和代谢物的任何现有的毒理学和其他生物学安全性数据；产品和组成材料、裂解产物和代谢物的任何现有的毒理学和其他生物学安全性数据；  

d)d)  试验程序。试验程序。  

评价可包括相关的临床前和临床经验研究以及实际试验，采用这样的评价，如果材料与设计中器械评价可包括相关的临床前和临床经验研究以及实际试验，采用这样的评价，如果材料与设计中器械

在规定的使用途径和物理形态具有可证实的安全使用史，就可以给出不必进行试验的结论。在规定的使用途径和物理形态具有可证实的安全使用史，就可以给出不必进行试验的结论。    

4.2  4.2  在选择制造器械所用材料时，应首先考虑材料特性对其用途的适宜性在选择制造器械所用材料时，应首先考虑材料特性对其用途的适宜性, , 包括化学、包括化学、••毒理学、物理毒理学、物理

学、电学、形态学和机械等性能。学、电学、形态学和机械等性能。  

4.3 4.3   器械总体生物学评价应考虑以下方面器械总体生物学评价应考虑以下方面: : 

    a)     a) 制造所用材料；制造所用材料；  

    b)     b) 预期的添加剂、工艺污染物和残留物（环氧乙烷残留见预期的添加剂、工艺污染物和残留物（环氧乙烷残留见 GB/T 16886.7GB/T 16886.7））；；  

    c) c) 可沥滤物质（见可沥滤物质（见 GB/T 16886.17GB/T 16886.17））；；  

    d) d) 降解产物降解产物（见（见 GB/T 16886.9GB/T 16886.9，，聚合物、聚合物、陶瓷和金属降解产物基本原理分别见陶瓷和金属降解产物基本原理分别见 GB/T 16886.13GB/T 16886.13、、GB/T GB/T 
16886.1416886.14 和和 GB/T 16886.15GB/T 16886.15））；；  

    e) e) 其他组件及其在最终产品中的相互作用；其他组件及其在最终产品中的相互作用；  

f) f) 最终产品的性能与特点；最终产品的性能与特点；  

g) g) 最终产品的物理特性，包括但不限于：多孔性、颗粒大小、形状和表面形态。最终产品的物理特性，包括但不限于：多孔性、颗粒大小、形状和表面形态。  

应在进行任何生物学试验之前鉴别材料化学成分并考虑其化学表征（见应在进行任何生物学试验之前鉴别材料化学成分并考虑其化学表征（见 GB/T 16886.18GB/T 16886.18））((见图见图 1)1)。。  

如果器械的物理作用影响生物相容性，应加以考虑（见如果器械的物理作用影响生物相容性，应加以考虑（见 GB/T 16886.19GB/T 16886.19））。。  

对于植入器械，风险评价时，除了考虑全身作用外，还宜考虑局部作用。对于植入器械，风险评价时，除了考虑全身作用外，还宜考虑局部作用。  

4.4  4.4  在选择生物学评价所需的试验和数据以及对其进行解释时，应考虑材料的化学成分，在选择生物学评价所需的试验和数据以及对其进行解释时，应考虑材料的化学成分，••包括接触条包括接触条

件和该医疗器械及其组件与人体接触的性质、程度、频次和时间，以便于确定器械的类别并选择适宜的件和该医疗器械及其组件与人体接触的性质、程度、频次和时间，以便于确定器械的类别并选择适宜的

试验（见第试验（见第 55 章）章）。生物学评价的必要性主要由接触性质、程度、时间和频次和对材料所识别出的危害。生物学评价的必要性主要由接触性质、程度、时间和频次和对材料所识别出的危害

来确定。来确定。  

4.54.5  对每种材料和最终产品都应考虑所有潜在的生物学危害，但这并不意味着所有的潜在危害试验都对每种材料和最终产品都应考虑所有潜在的生物学危害，但这并不意味着所有的潜在危害试验都
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是必需的或可操作的是必需的或可操作的((见第见第 55 章和第章和第 66 章章))。试验结果不能保证无生物学危害，因此，生物学研究之后还。试验结果不能保证无生物学危害，因此，生物学研究之后还

要在器械临床使用中对非预期的人体不良反应或不良事件进行认真的观察。要在器械临床使用中对非预期的人体不良反应或不良事件进行认真的观察。  

    潜在生物学危害范围很广，可能包括短期作用（如急性毒性、对皮肤、眼和黏膜表面刺激、溶血和潜在生物学危害范围很广，可能包括短期作用（如急性毒性、对皮肤、眼和黏膜表面刺激、溶血和
血栓形成）和长期或特异性毒性作用（如亚慢性或慢性毒性作用、致敏、变应性、遗传毒性、致癌血栓形成）和长期或特异性毒性作用（如亚慢性或慢性毒性作用、致敏、变应性、遗传毒性、致癌((致致

肿瘤肿瘤) ) 性和对生殖的影响，包括致畸性）性和对生殖的影响，包括致畸性）。。  

4.64.6  所有体外或体内试验都应根据最终使用来选择。所有试验都应在公认的现行有效的实验室质量管所有体外或体内试验都应根据最终使用来选择。所有试验都应在公认的现行有效的实验室质量管

理规范理规范((如如 GLPGLP 或或 ISO/IEC 17025ISO/IEC 17025))下进行，试验数据应由有能力、有经验的专业人员进行评价。下进行，试验数据应由有能力、有经验的专业人员进行评价。  

  
aa 本过程只适用于与患者身体直接或间接接触的医疗器械本过程只适用于与患者身体直接或间接接触的医疗器械  

图图 1 1 作为风险管理组成部分的医疗器械生物学评价的系统方法框图作为风险管理组成部分的医疗器械生物学评价的系统方法框图  
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体外试验方法经过相应的确认，具有合理性、可操作性、可靠性和重复性，应考虑比体内试验优先体外试验方法经过相应的确认，具有合理性、可操作性、可靠性和重复性，应考虑比体内试验优先

选择使用。只要可能，应在体内试验之前先进行体外筛选试验。试验数据（其完整程度要能得出独立的选择使用。只要可能，应在体内试验之前先进行体外筛选试验。试验数据（其完整程度要能得出独立的

分析）应予以保留。分析）应予以保留。  

4.74.7  在下列任一情况下，应对材料或最终产品重新进行评价：在下列任一情况下，应对材料或最终产品重新进行评价：  

    a)      a)  制造产品所用材料来源或技术规范改变时；制造产品所用材料来源或技术规范改变时；  

    b)     b) 产品配方、工艺、初包装或灭菌改变时；产品配方、工艺、初包装或灭菌改变时；  

    c) c) 涉及贮存的制造商使用说明书或要求的任何改变，如贮存期和涉及贮存的制造商使用说明书或要求的任何改变，如贮存期和//或运输改变时；或运输改变时；  

    d) d) 产品预期用途改变时；产品预期用途改变时；  

    e) e) 有证据表明产品用于人体后出现了不良反应时。有证据表明产品用于人体后出现了不良反应时。  

4.8 4.8   生物学评价应结合制造器械所用材料成分的性质及其变动性、其他非临床试验、临床研究以及上生物学评价应结合制造器械所用材料成分的性质及其变动性、其他非临床试验、临床研究以及上

市后情况进行总体评定。市后情况进行总体评定。  

5 5 医疗器械分类医疗器械分类  

5.15.1  总则总则  

医疗器械应按医疗器械应按 5.25.2 和和 5.35.3 所述的与人体接触性质和时间分类。医疗器械分类便于识别出相应的数据所述的与人体接触性质和时间分类。医疗器械分类便于识别出相应的数据

组（见附录组（见附录 AA））。。  
        任何一种未归入下述类别的器械任何一种未归入下述类别的器械, , 应按应按 GB/T GB/T 1688616886 本部分所述的基本原则进行评价。某些器械可本部分所述的基本原则进行评价。某些器械可

能兼属多个类别，这种情况下宜考虑进行所属各类相应的评价。能兼属多个类别，这种情况下宜考虑进行所属各类相应的评价。  

5.2 5.2 按人体接触性质分类按人体接触性质分类  
5.2.1 5.2.1 表面接触器械表面接触器械  
        包括与以下部位接触的器械包括与以下部位接触的器械: : 

a) a) 皮肤皮肤  

——  仅与皮肤表面接触的器械；仅与皮肤表面接触的器械；  

  例如：电极、体外假体、固定带、压缩绷带和各种类型的监测器。例如：电极、体外假体、固定带、压缩绷带和各种类型的监测器。   

b)b)  黏膜黏膜  
——  与无损伤黏膜接触的器械；与无损伤黏膜接触的器械；  

例如：接触镜、导尿管、阴道内或消化道器械例如：接触镜、导尿管、阴道内或消化道器械((胃管、胃管、••乙状结肠镜、结肠镜、胃镜乙状结肠镜、结肠镜、胃镜))、气管内插管、支气管镜、某、气管内插管、支气管镜、某

些义齿和正畸矫治器。些义齿和正畸矫治器。  

c)c)  损伤表面损伤表面  

——  与伤口或其他损伤体表面接触的器械。与伤口或其他损伤体表面接触的器械。  

例如：用于溃疡、烧伤、肉芽组织的敷料或护理器械和封闭敷贴。例如：用于溃疡、烧伤、肉芽组织的敷料或护理器械和封闭敷贴。   
5.2.25.2.2    外部接入器械外部接入器械  
        外部接入器械应按其与下列应用部位接触分类外部接入器械应按其与下列应用部位接触分类: : 

a)a)  血路血路, , 间接间接  

——  与血路上某一点接触与血路上某一点接触, , 作为管路向血管系统输入的器械；作为管路向血管系统输入的器械；  

例如：输液器、延长器、转移器和输血器等。例如：输液器、延长器、转移器和输血器等。  

b) b) 组织组织//骨骨//牙本质牙本质  
——  与组织、骨或牙髓与组织、骨或牙髓//牙本质系统接触的器械；牙本质系统接触的器械；  

例如：腹腔镜、关节内窥镜、引流系统、牙科水门汀、牙科充填材料和皮肤钉等。例如：腹腔镜、关节内窥镜、引流系统、牙科水门汀、牙科充填材料和皮肤钉等。   

c) c) 循环血液循环血液  

——  与循环血液接触的器械。与循环血液接触的器械。  

例如：血管内导管、临时性起博电极、氧合器、例如：血管内导管、临时性起博电极、氧合器、 ••体外氧合器管路及附件体外氧合器管路及附件, , 透析器、透析管路及附件、血液吸附剂透析器、透析管路及附件、血液吸附剂

和免疫吸附剂。和免疫吸附剂。  

5.2.3  5.2.3  植入器械植入器械  
      植入器械应按其与下列应用部位的接触分类植入器械应按其与下列应用部位的接触分类: : 
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