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【百问百答】医疗器械共性问题汇总篇（四）
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答：行政相对人除应根据产品特点在技术要求中制定相应的物理、化学要求外，还应模拟临

床实际使用状态，对产品所宣称的特殊性能进行验证。验证试验应至少考虑产品设计、预期

用途、使用方法、使用期限等方面，根据产品特点来制定

适合申报产品的试验方法。在制定试验方案的过程中，应至少考虑以下内容。

（1）试验步骤，应与临床实际操作一致。

（2）试验条件的选择，应能覆盖临床可能涉及的情况。

（3）试验样本量大小，应能体现试验科学性。

问：输入类产品应如何对产品所宣称的特殊性能进行验证？
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（4）验证次数，应不小于产品宣称的使次数。

参考其他相关的指南文件等。

问：体外诊断试剂临床试验机构间的样本如何分配？

答：第二类和第三类体外诊断试剂分别选择至少两家或三家临床试验机构开展临床试验，机

构间的样本分布应尽量均衡，包括总机构的样本量和亚组分布。如产品包含多个适应证，不

同适应证受试者应在各机构间尽量均衡分布；如产品包含多个被测标志物，不同标志物的阳

性样本应在各机构间尽量均衡分布。不同样本类型的同源比对试验按照法规要求需在至少两

家机构完成，机构间样本分布也应均衡。定量产品各机构入组样本均应尽量覆盖检测范围，

定性产品各机构均应有一定数量的阳性和阴性样本。

如有已发布的产品类指导原则，临床试验亦应执行相应指导原则的要求，如：《病原体特异

性M型免疫球蛋白定性检测试剂技术审查指导原则》要求的选择不少于30例感染急性期患者

采集样本进行考核试剂与病原体分离培养鉴定（或其他用于判断感染急性期的方法）的比较

研究，《药物滥用检测试剂技术审查指导原则》要求的选择检测范围内一定数量（30例）样

本与参考方法（如气象色谱-质谱法）进行的比对试验等。这些试验内容均可在其中一家机构

完成。

问：产品境外临床试验数据是否必须满足境内相应指导原则要求？

答：由于不同国家可能存在对产品临床试验数据的注册要求不同的情形，例如进行临床试验

设计时，有些国家仅要求临床试验能够得出器械性能达到某一观察终点的结论。但在我国申

报注册时，可能要求该器械性能达到多个观察终点才可确认其有效性，同时需要器械安全性

有适当的证据支持。因此，境外开展的临床试验数据不一定完全符合我国相关审评要求。若

国家药品监督管理局发布特定医疗器械的技术审评指导原则中含有对其临床试验的相关要

求，该器械境外临床试验应考虑有关要求，存在不一致时，应提供充分、合理的理由和依

据。

问：电子兼容检验报告是否要和电气安全检验报告关联？

答：首次注册和变更注册时，电磁兼容检验报告和电气安全检验报告应当关联，是为确保电

气安全检验报告与电磁兼容检验报告测试样品的一致性。
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延续注册时，如果只检验电磁兼容性能，可不要求关联前次注册时的电气安全检验报告。因

为产品批准注册后，行政相对人应按照所批准的内容组织开展生产，保持产品与前次注册时

不发生变化，因此延续注册时不需要进行关联。在注册证书有效期限内，产品若产生不了不

涉及许可事项变更的更改，行政相对人应依照质量管理体系要求开展相关的验证、确认工

作，确保更改内容不影响产品安全有效。并且申请延续注册时应在“关于延续注册产品无变

化声明”中声明：“产品所发生的变化通过质量管理体系进行控制，注册证载明事项无变

化”。

问：带线锚钉、带袢钛板等产品环氧乙烷残留量可接受标准的制定原则是什么？

答：带线锚钉、带袢钛板等产品若采用环氧乙烷进行灭菌，应制定环氧乙烷残留量的可接受

标准，应结合产品预期用途及结构组成情况，充分考虑环氧乙烷残留对产品安全有效性的影

响，可参考GB/T 16886.7 的相关要求，说明可接受标准的制定过程。

问：体外诊断试剂临床试验使用的试剂批次有何要求？

答：试验用体外诊断试剂注册检验合格后可使用注册检验批次或非注册检验批次进行临床试

验，临床试验报告中应明确注明各机构所使用的试剂批号。如临床试验持续时间较长，或所

用试剂量较大，可能需要使用多个批次试剂完成临床试验。

应注意，体外诊断试剂临床试验、注册检验和分析性能评估等使用试剂应为在符合医疗器械

生产质量管理体系要求的条件下生产的产品，所用批次的生产量应足够。

问：对于通过同品种医疗器械对比路径的临床评价，是否《医疗器械临床评价技术指导原

则》中所有举例项目都需要对比？

答：《医疗器械临床评价技术指导原则》中提到“与每一个同品种医疗器械进行对比的项目

均应包括但不限于附录2列举的项目”，并同时指出“若存在不适用的项目，应说明不适用的

理由”，附录2中列举了包括基本原理、安全性标准、符合的国家标准、行业标准、适用范围

等项目。行政相对人在进行对比时，应充分考虑产品的设计特点、关键技术、适用范围和风

险程度等，选择应对比的项目并阐述理由，例如超声理疗设备比对应重点考虑设备的结构组

成、基本原理、主要性能指标、关键部件（主要指探头或治疗头）、预期用途等。对于生产

工艺、使用方法等方面，由于生产工艺对该产品的安全有效性的影响，可通过其他项目的对

比进行评价，使用方法对于同类产品基本相似，可不进行对比。
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问：电磁兼容检验时，送检样品应当如何选取？

答：对有源医疗器械的申报注册单元中含有多个型号和附件的情况，行政相对人应将注册单

元内全部产品（包括全部型号和全部附件）作为送样产品，电磁兼容检验报告应明确送样产

品信息和受检样品信息。

如果经分析或预试验，选取具有代表性的送样产品作为受检产品进行检验，行政相对人应提

供相关依据并在报告中做出典型性说明，且电磁兼容检验报告结论应明确送样产品是否符合

电磁兼容要求及符合的相关标准。

问：口腔增材制造用金属粉末为何需要验证粉末纯度？

答：口腔增材制造用金属粉末，应具有稳定的理化性能。粉末的纯度是最重要指标之一。在

粉末制备的过程中，氧、氮、碳等杂质元素的引入是工艺方面的重要验证内容。以钛合金材

料为例，钛合金材料是口腔修复体制作中常用的金属材质，随着氧含量的增加，其塑性会大

幅度下降，对终产品的硬度力学特性有严重影响。增材制造用金属粉末化学成分中的氧含量

是影响打印件的重要因素。一般要求钛合金粉末氧含量需控制在0.15%以下。同样，氮和碳

等杂质元素也会对成品性能产生不利影响，需要严格控制。在制备粉末过程中可能会由于熔

炼等因素引入陶瓷相夹杂，这些难熔的陶瓷相夹杂在金属粉末熔化过程中，会使金属粉末之

间无法很好地结合，容易造成打印体内部缺陷，导致打印体局部性能下降甚至开裂。因此需

要保证金属粉末无陶瓷相夹杂，需验证金属粉末的纯度。

问：体外诊断试剂临床试验中，对于检测结果不一致的情形应如何处理？应注意哪些问题？

答：临床试验方案中应明确试验用体外诊断试剂和对比试剂/方法检测结果不一致样本的判定

依据，临床试验中应对不一致结果进行综合分析，说明是否影响对产品临床性能的判定；如

对检测结果不一致的样本采用临床参考标准或其他恰当的方法进行了确认，该确认结果不应

纳入原有统计分析。临床试验方案中应明确用于确认的临床参考标准或其他方法；临床试验

报告中应给出最终确认的结果或判定。

整理：福建省医疗器械行业协会秘书处


