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【百问百答】医疗器械注册共性问题汇总篇（八）
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答：单个PDF文件的页码应具有正确的、唯一的标识，保证通过页码可以定位相关信息。每

个PDF文件均应设置页码。页码建议体现所在目录编号信息，应清晰可辨，建议在文件下方

正中位置。经扫描后创建的PDF文件，可通过在纸质资料中标注页码的方式编制页码。

问：有源医疗器械临床评价同品种对比时是否仅需对比关键参数？

答：有源医疗器械临床评价同品种需要对比哪些内容与产品特性有关。产品技术要求中的性

能指标都是描述产品特性的重要指标，通常都需要进行对比。

问：整形用注射透明质酸钠凝胶是否要求体外降解试验，具体要求是怎样的？

答：整形用注射透明质酸钠凝胶应进行体外降解试验研究，可参考YY/T 0962要求，对透明

质酸钠凝胶的降解性能进行质量控制。建议设置数个观察时间点，观察至透明质酸钠凝胶完

全降解，需对不同时间点的降解程度制定上下限要求。体外试验可通过调节降解酶的浓度等

试验条件实现加速降解。

问：体外诊断设备的产品研究资料应关注哪些方面？

答：提交的产品研究资料，应当关注以下方面。

（1）产品性能研究，包括产品技术要求研究和编制说明，通常包括产品技术要求规定的性能

指标研究、安全性研究（电气安全和电磁兼容）。

（2）申报产品各临床功能模块的研究资料，如温度控制模块、光路检测模块、加样模块、电

路控制模块等。

（3）产品整机性能研究，主要为申报产品检测项目分析性能的研究资料，建议行政相对人综

合考虑申报产品可检测的被分析物情况以及主要功能，按照对申报产品评价最不利原则，对

每一大类的被分析物选取有代表性的检测项目，采用临床样本进行检测性能研究。

（4）环境试验

（5）产品有效期
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（6）软件研究资料，包括软件描述文档和网络安全描述文档。

（7）根据产品设计特征等应予以关注的其他使用产品性能研究。

问：单组目标值临床试验设计中，目标值的定义和构建原则是什么？

答：目标值是专业领域内公认的某类医疗器械的有效性/安全性评价指标所应达到的最低标

准，包括客观性能标准（Object performance criteria, OPC）和性能目标（Performance

goal, PG）两种。目标值通常为二分类（如有效/无效）指标，也可为定量指标，包括靶值和

单侧置信区间界限（通常为97.5%单侧置信区界限）。与目标值比较的单组设计需事先指定

主要评价指标有临床意义的目标值，通过考察单组临床主要评价指标的结果是否在指定的目

标值范围内，从而评价试验器械有效性/安全性。由于没有设置对照组，单组目标值设计的临

床试验无法确证试验器械的优效、等效或非劣效，仅能确证试验器械的有效性/安全性达到专

业领域内公认的最低标准。

目标值的构建通常需要全面收集具有一定质量水平及相当数量病例的临床研究数据，并进行

科学分析（如Meta分析）。随着器械技术和临床技能的提高，OPC可能发生改变，需要对临

床数据重新进行分析以确认。

对临床试验结果进行统计分析时，需计算主要评价指标的点估计值和单侧置信区间界限值，

并将其与目标值进行比较。

问：含软件的有源医疗器械在临床评价同品种对比时应如何考虑软件差异的影响？

答：产品软件不同可能导致产品性能指标、临床功能和核心算法等内容产生差异，按照《医

疗器械临床评价技术指导原则》是属于需要进行对比的内容。

对比时，行政相对人应详细描述软件相关的所有差异，分析差异是否对产品的安全性、有效

性产生影响。必要时，应提交申报产品自身的临床/非临床数据来证明该差异未对安全有效性

产生不利影响。

问：注射用交联透明质酸钠凝胶产品应如何参考YY/T 0308《医用透明质酸钠凝胶》中的剪

切黏度、特性黏数、重均分子量及分子量分布系数有关要求？
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答：行政相对人需对YY/T 0308中的剪切黏度、特性黏数、重均分子量及分子量分布系数对

申报产品的适用性进行分析，对申报产品不适用或可能无法在终产品中测定的指标要求，需

在产品研究资料中提供未经交联处理的中间品相关性能的质控资料。

问：是否可以通过变更注册的形式在试剂注册单元中增加校准品、质控品？

答：对于原注册单元不包括校准品、质控品的体外诊断试剂，在满足以下条件的情况下可以

通过许可事项变更的方式申请增加校准品和/或质控品。

申请增加的校准品和/或质控品确为原试剂批准上市时配套使用的校准品和质控品，在产品研

究、评价和检验中与原批准产品匹配使用。

增加校准品和/或质控品后，原试剂的量值溯源和质量控制方式不改变。

原试剂注册时的生产质量管理体系应能覆盖拟增加的校准品与质控品。

相关支持资料可包括但不限于：原试剂注册申请时，相关反应体系研究、性能评估验证以及

注册检验过程中配套拟增加校准品与质控品进行检测的证据；原试剂注册申请时产品质量管

理体系覆盖拟增加校准品与质控品的证明；原注册资料中能够证明上述情况的资料等。

否则不能通过许可事项变更形式在原注册单元中增加校准品和/或质控品。

问：自eRPS系统启用后，通过线上途径进行的注册申报事项如何提交受理补充资料？

答：通过线上途径提交的注册申报事项，行政相对人仍需通过线上途径进行受理阶段的补

充，在线查看电子文书后可在系统网页或客户端关联前次申报后进行补充。但针对一个数据

校验码的项目仅可提交一次受理补充并具有新的数据校验码。

系统网页关联前次申报的操作是在原项目下点击“重新生成”，可置顶自动生成载有前次申报信

息的新项目，行政相对人对新生成的项目可修改申请表、上传申请表附件、删除申报资料或

新增上传补充资料。

系统客户端关联前次申报的操作是在客户端界面点击“复制”，输入前次申报时的校验点击“查

询”，可自动生成载有前次申报信息的新项目，行政相对人对新生成的项目可修改申请表、上

传申请表附件、删除申报资料或新增上传补充资料。

具体操作流程和截图请登录申请人之窗，下载《企业电子申报受理补正操作指南》进行操

作。
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问：软性角膜接触镜产品若采用以改善光学成像为目的的非球面光学设计，需提交哪些技术

资料？

答：软性角膜接触镜产品若采用以改善光学成像为目的的非球面光学设计，建议提供以下相

关技术资料。

非球面的光学设计及工作原理。

实现非球面设计生产技术的完整描述。

经过验证的该非球面设计的检验方法及相应的检验结果。

若说明书中宣称产品的非球面设计可以改善光学成像效果，需提交可改善光学成像效果的研

究资料，并明确相应性能指标及确定证据。


