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前  言

  GB/T16886《医疗器械生物学评价》,由下列部分组成:
———第1部分:风险管理过程中的评价与试验;
———第2部分:动物福利要求;
———第3部分:遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验;
———第4部分:与血液相互作用试验选择;
———第5部分:体外细胞毒性试验;
———第6部分:植入后局部反应试验;
———第7部分:环氧乙烷灭菌残留量;
———第9部分:潜在降解产物的定性与定量框架;
———第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验;
———第11部分:全身毒性试验;
———第12部分:样品制备与参照样品;
———第13部分:聚合物降解产物的定性与定量;
———第14部分:陶瓷降解产物的定性与定量;
———第15部分:金属与合金降解产物的定性与定量;
———第16部分:降解产物与可溶出物毒代动力学研究设计;
———第17部分:可沥滤物允许限量的建立;
———第18部分:材料化学表征;
———第19部分:材料物理化学、形态学和表面特性表征;
———第20部分:医疗器械免疫毒理学试验原则和方法。
本部分为GB/T16886的第18部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO10993-18:2005《医疗器械生物学评价 第18部分:材料化学表

征》。与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:

GB/T16886.17—2005 医疗器械生物学评价 第17部分:可沥滤物允许限量的确立(ISO10993-17:

2002,IDT)
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(SAC/TC248)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。
本部分主要起草人:骆红宇、秦冬立、由少华、孙光宇、刘成虎。
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引  言

ISO10993-1为生物安全性评价提供了评价程序框架。ISO10993-1:2003第3章中规定,在选择

器械制造材料时,首要的考虑是材料宜适合于器械的使用目的,即考虑材料的表征和性能,其中包括化

学、毒理学、物理学、电学、形态学和机械性能。进行生物学评价之前,有必要获取这些信息。

YY/T0316也指出毒理学风险分析宜考虑材料的化学性质。
本部分规定的要求用于得出下列信息,这些信息将有助于预测材料的生物学反应:
———生产过程中所用材料的化学成分,包括加工助剂和残留物,如微量化学物质、清洗剂、消毒剂和

试验试剂、酸性和腐蚀性物质。
———医疗器械生产所用材料的表征,以及在器械上的最终形态。
———医疗器械材料组成的鉴别。
———医疗器械材料在生产过程中释放物质或分解产物的可能性。
———生产过程的改变或生产过程中控制不够而导致材料结构的变化。
制造医疗器械用材料的成分特性主要由材料供应商控制,但其他特性则主要是受成品医疗器械所

要满足的要求及医疗器械制造商所采用的生产过程的影响。

Ⅱ
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医疗器械生物学评价

第18部分:材料化学表征

1 范围

GB/T16886的本部分描述了材料鉴别及其化学成分的定性与定量框架,得出的化学表征信息可

用于一些重要应用方面,如:
———作为医疗器械总体生物安全性评价的一部分(ISO10993-1和ISO14971)。
———通过测定医疗器械可沥滤物水平,以评价是否符合根据健康风险评价得出的该物质的允许限

量(ISO10993-17)。
———判定拟用材料与临床已确立材料的等同性。
———判定最终器械与原型器械的等同性,检查用于支持最终器械评价的原型器械数据的相关性。
———筛选适用于医疗器械预期临床应用的新材料。

GB/T16886的本 部 分 不 涉 及 降 解 产 物 的 定 性 与 定 量,关 于 这 方 面 的 内 容 见ISO10993-9、

ISO10993-13、ISO10993-14和ISO10993-15。

GB/T16886标准适用于与人体直接或间接接触的材料或器械。(见ISO10993-1:2003的4.2.1)

GB/T16886的本部分预期适用于材料供应商和医疗器械制造商进行生物安全性评价时应用。

2 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。凡是注日期的引用文件,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。

ISO10993-1:2003 医疗器械生物学评价 第 1 部分:评价与试验(Biologicalevaluationof
medicaldevices—Part1:Evaluationandtesting)

ISO10993-17 医 疗 器 械 生 物 学 评 价 第17部 分:可 沥 滤 物 允 许 限 量 的 确 立(Biological
evaluationofmedicaldevices—Part17:Establishmentofallowablelimitsforleachablesubstances)

YY/T0316—2008 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 (ISO14971:2007,IDT)

3 术语和定义

ISO10993-1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
供应商 supplier
生产和(或)供应医疗器械制造用原料的人或公司。

3.2
制造商 manufacturer
在器械以其自有名称进入市场之前,对器械的设计、生产、包装和标识负责的自然人或法人,无论这

些运作是由其亲自完成还是以其名义由第三方完成。
1
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3.3
组件 component
由一种基本原材料制造而成的部分,其自身并不是医疗器械,只是医疗器械的一个组成部分。

3.4
加工商 convertor
将一种基本原材料加工或制成半成品(例如一定长度的棒材、管或膜)的个人或公司。

3.5
化学表征 chemicalcharacterization
对材料的鉴别和存在于材料或成品医疗器械中的化学物的定性与定量。

3.6
极限浸提 exhaustiveextraction
随后的浸提至浸提液中残留物量小于首次浸提液中10%检出量的浸提。
注:浸提是一个复杂的过程,受时间、温度、表面积与体积比、浸提介质以及材料相平衡的影响。材料的相平衡决定

了非结晶相与结晶相的相对存有量。对非结晶相,玻璃化温度(Tg)决定聚合物链迁移率和相中扩散速率,通常

认为温度高于Tg的扩散速率高于温度低于Tg的扩散速率,在结晶相中扩散速率是最低的。

  浸提条件不宜改变材料的相平衡,相变可能会影响浸提物的量和类型。如采用完全浸提,应慎重考虑高温或其

他条件对浸提动力学及浸提液恒定性的影响。例如,在采用高温时要注意下列情况:

  a) 温度升高的能量可导致聚合物的交联作用增强,由此可减少聚合物溶出的游离单体总量;

  b) 温度升高可产生降解产物,而这些降解产物并非为成品器械在使用条件下的典型检出物;

  c) 温度升高可导致成品器械典型溶出物的缺失。

3.7
模拟浸提 simulatedextraction
系指采用适宜介质并模拟产品使用的浸提方法,用于评价器械常规应用期间对病人或使用者潜在

风险。
注:见3.6的注。

4 符号和缩略语

第7章使用了以下缩略语。

表1 方法学缩略语

缩 略 语 分 析 方 法

DMTA 动态机械热分析

DSC 差示扫描量热法

EDX-SEM X射线电子能谱法———扫描电子显微镜法

FTIR 傅立叶变换红外(光谱)

GC 气相色谱

MS 质谱a

GPC 凝胶渗透色谱

HPLC 高效液相色谱

ICP 电感耦合等离子体发射光谱
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表1(续)

缩 略 语 分 析 方 法

IR 红外(光谱)

NMR 核磁共振(波谱)

UV 紫外(光谱)

XPS X射线光电能谱

XRF X射线荧光

2DPAGE 二维聚丙烯酰胺凝胶电泳

  a 质谱法通常与色谱技术相结合,如GC-MS、LC-MS和 MS-MS。

5 一般原则

对医疗器械制造用材料进行化学表征是评价器械生物安全性过程中的首要步骤,同样对判定下列

等同性也十分重要:

a) 拟用材料与临床已确立材料,和
b) 原型器械与最终器械。
本部分附录A综述了本部分所描述的化学表征步骤及其与风险分析的关系。
应取得定性数据来描述材料的化学组分,如涉及到生物学安全性时还应取得定量数据。对有些材

料,组分信息可从材料技术规范中直接获得。像聚合物类的材料可能具有更为复杂的组成,其组分的详

细信息宜从材料的供应商处索取。如果缺少这些信息,宜采用适当的分析技术分析材料,以获取组分

数据。
通过鉴别用于医疗器械制造材料的组分,可以研究出每种组分的内在毒性。预期这些获取的数据

可被医疗器械制造商用作医疗器械总体生物安全性评价的一部分,因此重要的是要引入控制,以防止材

料供应商改变以特定商品名供应材料的组分,或在事先未通知医疗器械制造商的情况下改变供货合同。
制造商宜评价任何被告知的改变对产品生物安全性的影响。

在医疗器械制造过程中使用的任何材料组分或添加剂都具有潜在的生物利用度,因此有必要获取

成品在实际使用条件下证实这些组分生物利用度的信息,以评定由此引发的风险。这可以通过材料浸

提试验进行评定。采用适当的浸提条件(模拟浸提),可确保在成品使用中可能释放出的任何组分都将

会释放到浸提介质中。对取得的浸提液可进行定性和(或)定量分析,得出的数据可用于医疗器械生物

安全性评价。
所需化学表征的范围宜能反映出临床接触的性质与时间,并且应由毒理学风险评价人员根据器械

生物学安全评价所需的数据来加以确定,同时还要反映出所用材料的物理形态,如液体、凝胶、聚合物、
金属、陶瓷、合成物或生物源材料。

成功地完成本部分中提出的化学表征需要材料学家、化学分析与毒理学风险评价人员的密切协作。
在这种合作关系中,由材料学家和化学分析人员提供必要的定性与定量数据,风险评价人员则利用这些

数据来确定器械的安全性。

6 表征步骤

6.1 总则

化学表征数据的产生是与风险评价环环相扣循序渐进的过程,附录 A中给出了5个步骤的流程
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图。6.2至6.6中规定了每一步骤的化学表征要求和指南。应选择可给出毒理学评价所需信息的分析

方法,如果无法确定适用的方法,则应开发适宜的新方法。在开发新方法之前,宜查阅现有的标准、专
论、科学论文或其他相关科学文献,看是否有现行的适用试验方法。从文献中查到的方法在使用前可能

需要进行修改并确认。
所用分析方法应被确认、验证和报告(见第8章)。分析方法的确认是确定该分析方法的特性满足

预期分析应用要求的一个过程。分析方法应按下列验证过的分析特性进行确认:
———准确度;
———精密度;
———专属性;
———检测限;
———定量限;
———线性;
———范围;
———耐用性;
———稳健性;
———系统适应性。
在表征过程的每一步骤都应对所得数据用于风险分析的充分性做出判定。这一步骤除了考虑最终

器械的化学表征需求之外,还宜考虑到医疗器械所用的每种材料。
注1:步骤2和步骤4分别对应6.3和6.5,属于风险评定过程的部分,不包括在本部分范围内。这两个步骤给出的

信息显示化学表征与风险评定之间重要的相互关系。
注2:供应商或许能提供适宜的分析方法。若缺少原始组分数据,推荐进行文献研究来确定原料和任何添加剂的性

质,有助于选择供试材料最适宜的分析方法。

材料或器械如与人体直接或间接接触,则本部分标准适用。(见ISO10993-1:2003的4.2.1)

6.2 步骤1———定性信息

描述材料/器械及其预期目的。需要有一份成品器械组分的有证明文件的定性描述,其中包括器械

所用每种材料的添加剂和加工残留物(见ISO10993-1:2003的3.3和4以及附录B)。所提供的/要求

的定性数据水平应在侵入程度、临床接触时间以及材料性质方面反映出医疗器械的分类,并应对此进行

论证。
适当时,定性描述应包括每种材料的批号、供应商和材料规范等细节,使用标准化材料(如ISO

5832-1)时,按其预期使用目的应符合相应要求。
医疗器械制造商最好从原料供应商处获取定性与定量组分信息,任何加工添加剂(例如脱模剂)的

定性信息还宜从制造环节中的有关人员(包括加工商和组件制造商)处索取。材料的组分应符合有关材

料标准,或应由制造商规定。在这一阶段中应获取足够的信息,以鉴别材料化学组分引起的全部毒性危

害,并进行风险评定(见YY/T0316—2003中4.3)。

6.3 步骤2———材料等同性

应获取充分的定性信息以能对这些数据进行比较,来确定这种材料是否与一种临床接触/使用相

同,并且生产与灭菌过程相同的器械所用材料等同,例如,与用于完整皮肤的产品上的已确定安全应用

的材料等同。
注:毒理学等同性示例见附录C。

6.4 步骤3———定量信息

当单靠定性分析不能为完成毒理学风险分析提供充足的数据时,应确定定量化学组分并形成文件
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(见B.6),然后进行风险评定。具体来讲,定量化学组分即指存在于材料中被鉴别出的每种化学物

的量。

6.5 步骤4———定量风险评定

应取得充分的定量信息,并结合现有的毒理学信息(见ISO10993-17和YY/T0316-2008的4.1)
来进行风险评定。

6.6 步骤5———估计临床接触的化学物

根据预期的临床接触情况,任何一种一定量的化学物如果存在毒理学相关残留物,应测定该化学物

的接触程度并估计接触总量。所用的浸提条件应形成文件并进行论证。
注1:浸提程度需根据人体接触性质与接触程度而定,如接触时间长而且侵入程度高,可能需要一种能提供浸提液

动力学方面信息的分析法。

应使用灵敏、专属性强的方法来分析浸提物并分析有关化学物的定量水平。
注2:在有些情况下,除了采用试验,还可以用数学模型来确定可沥滤物。

7 化学表征参数与方法

7.1 总则

本部分的第6章和附录A给出了用于毒理学风险评定的定性与定量化学表征数据的产生步骤,

7.2~7.5中则给出了各主要医疗器械材料类别、要测定的定性定量参数举例和可用方法举例。
由于医疗器械具有多样性,要认识到,针对所有或某些器械的应用情况,一种材料并非需要进行全

部的参数鉴别。正如6.2所指出,所需表征的程度根据预期使用临床侵入程度与接触时间来确定。
在第6章的步骤1和步骤3(分别对应于6.2和6.4)中,材料学家和分析人员应与毒理学风险分析

人员一起磋商,确定哪些参数与材料或医疗器械的评价具有相关性。对参数的确定与排除的理由都应

形成文件,所有相关参数都需要表征数据。

7.2 聚合物

表2 聚合物分析参数和试验方法学

需要分析的参数举例
方法举例

(不仅限于)
定性 定量

 化学结构 MS、NMR、FTIR × ×

 化学链构型:

 ———侧基分析

滴定法 — ×

波谱法(NMR) × ×

 ———双键
光谱法(IR/UV) × ×

碘量 — ×

 ———共聚物表征 光/波谱法(IR/NMR) × ×

 物理链构型:

 ———立构规整度

波谱法(13CNMR) × ×

DSC × —

 ———交联
溶胶萃取法 × —

DMTA × ×

5
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表2(续)

需要分析的参数举例
方法举例

(不仅限于)
定性 定量

 ———分支 波谱法(NMR) × ×

 添加剂、加工残留物、痕量物质或杂质,比如:

 ———金属去活化剂、光/热稳定剂、增塑剂、

润滑剂、粘度改进剂、冲击改良剂、抗静电剂、

抗微生物剂、交联剂、脱模剂

 
 ———抗氧化剂、发泡剂

 ———阻燃剂、增白剂

 ———填料

HPLC、GC

× ×

GC — ×

HPLC × ×

HPLC × ×

X射线衍射 × —

灼烧残渣 × —

XRF扩散法 × ×

 表面组成
FTIR × ×

XPS × ×

 残留单体 GC、HPLC × ×

 残留催化剂、引发剂
ICP × ×

HPLC × ×

 分子量和/或分子量分布

GPC — ×

端基分析 — ×

渗透压 — ×

静态光散射 — ×

溶液黏度测定 — ×

沉降法 — ×

7.3 金属与合金

表3 金属与合金分析参数和试验方法学

需要分析的参数举例
方法举例a

(不仅限于)
定性 定量

化学组分b

X射线荧光

真空发射光谱法

燃烧分析(C,S)

原子吸收

气体熔化(N,O,H)

ICP
滴定法

重量法

电解法

比色法

× ×
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表3(续)

需要分析的参数举例
方法举例a

(不仅限于)
定性 定量

晶相 X射线衍射、选区电子衍射 × —

元素相间分布
EDX-SEM、XPS
电子显微探针

×

×

—

×

相位特异性或表面组成 EDX-SEM、XPS × ×

微观/宏观结构 金相 × ×

  a 由于最佳分析方法取决于合金中合金元素的具体组合,所以在选择分析方法时宜征求该领域专家的意见。

  b 金属与合金在供应时常附有化学组分的证明文件,当已经有产品分析报告时,一般不必重复分析那些已经报

告的元素。

7.4 陶瓷

表4 陶瓷分析参数和试验方法学

需要分析的参数举例a
方法举例

(不仅限于)
定性 定量

化学组分、痕量物质 X射线荧光、ICP × ×

阴离子 离子色谱法 × ×

化合价 比色分析 × —

相 X射线衍射 × —

显微结构 显微镜 — ×

浸出的可沥滤物表征 ICP × ×

  a 分析中宜考虑的典型添加剂类型包括(但不限于):烧结助剂、脱模剂、粘合剂、色料和涂层。

7.5 天然大分子

对于天然大分子,首先是要搞清其生物体来源(物种)和品种/品系。
注1:YY/T0771标准包括了医疗器械制造中的动物组织与衍生物的安全利用,YY/T0616中包括了天然橡胶胶

乳中蛋白质残留物的风险评定。

医疗器械中所用的天然大分子包括(但不限于):蛋白质、糖蛋白、多糖和陶瓷。举例包括明胶、胶
原、弹性蛋白、纤维蛋白、白蛋白、藻酸盐、纤维素、肝素、壳聚糖、处理骨、珊瑚和天然橡胶,这些材料可能

已经被加工、提纯并有了不同程度的改性。
注2:药典中(欧洲药典、美国药典、日本药局方)包含有许多此类材料,ASTMF04的几个标准也包括这些材料的表

征(见参考文献)。
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表5 天然大分子分析参数和试验方法学

需要分析的参数举例
方法举例

(不仅限于)
定性 定量

鉴别 比色法

2DPAGE
GPC

×
×
×

-
×
—

化学结构 氨基酸分析和测序

FTIR
13C1H和13CNMR

×
×
×

×
—
—

化学链构型:
———侧基分析

滴定

光谱法

—

×
×
×

物理链构型:

1 立构规整度

2 交联

3 分支

波谱法(13CNMR)

DSC

—

×
×

—

×
—

溶胶萃取法

二硫键分析

×
×

—

×

DMTA
光谱法

—

×
×
×

分子量和/或分子量分布 GPC
端基分析

渗透压

静态光散射

溶液黏度测定法

沉降法

-
—
—
—
—
—

×
×
×
×
×
×

杂质 HPLC
GC
2DPAGE
渗析

×
×
×
×

×
×
×
×

8 所得数据报告

应以能使数据登录材料数据库的格式报告数据,所有定量数据应以可用于人体接触评定的方式

提供。
试验报告中应明确说明所进行的化学表征的目的,适宜时应包括下列信息:

a) 材料详细描述;

b) 分析方法和浸提条件;

c) 得出的定性数据;

d) 得出的定量数据;

e) 化学物临床接触评定。

8
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附 录 A
(规范性附录)

毒理学风险评定中所用化学表征数据的产生步骤流程简图

A.1 总则

此步骤仅适用于与人体直接或间接接触的材料或器械(见ISO10993-1:2003的4.2.1)。

A.2 步骤

图A.1给出的流程图由下列步骤组成:
a) 步骤1:定性信息;
b) 步骤2:材料等同性;
c) 步骤3:定量信息;
d) 步骤4:定量风险评定;
e) 步骤5:对存在的化学物临床接触进行评定。
注:步骤2和步骤4属于风险评定过程的部分,不属于本部分的范围,在此列出是为了表明化学表征与风险评定的

重要关系。

图 A.1 流程图
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附 录 B
(资料性附录)

化学表征的信息来源

B.1 总则

如第5章中所述,化学表征所要求的程度应根据医疗器械与患者身体接触的性质和时间以及其临

床使用风险来确定。因此,所需化学表征的种类和具体水平取决于这些条件,这可能需要使用B.2~
B.8中描述的多种信息来源。

B.2 材料的通用名称

宜参照特定的化学名称给出通用名称。
注:通用名称可能会造成误解,比如POLYETHYLENE(聚乙烯)有时会被理解成乙烯均聚物,有时也被定义为由

大于一定摩尔百分数的乙烯单元组成的POLYOLEFIN(聚烯烃)。

B.3 材料的其他命名法和化学描述

B.3.1 总则

已有几种更为准确地规范材料的命名系统。

B.3.2 聚合化学物的IUPAC命名和结构式

国际理论与应用化学联合会(IUPAC)高分子命名委员会已颁布了聚合物命名规则,按照该规则命

名和描述聚合物能表达出化学聚合物定义的准确特征。但对市售含有添加剂的聚合物,命名规则未给

出任何信息。
注:参考文献中给出了命名规则(见参考文献[12])。

B.3.3 CAS注册编号、USAN和其他注册名称和(或)编号

对新开发的化学聚合物材料(如接触镜材料),由美国化学文摘社(CAS)和美国公认名称(USAN)
委员会分别给出特定编号和名称。当所用材料已有CAS编号和(或)USAN名称,则很容易将其与其

他类似但不相同的材料区分开来。USAN还提供化学组分/成分的简明信息。

B.4 材料化学特性的一般信息

通常可用几项参数来确定所用材料的化学特性,不同类别的材料(见B.2)其参数也不同。对合成

聚合物,所用参数包括分子量及分子量分布、玻璃化转变温度、熔点、比重、溶解度和溶胀特性。
注:OECD导则118:1996[15]可用于合成聚合物。

B.5 材料供应商提供的信息

下列信息可用于确定所用材料,成分信息尤其有助于定量风险评定:
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a) 材料制造商(供应商)名称;

b) 材料通用商品名称;
例如:硅橡胶、涤纶织物、聚酯纤维、热塑性聚氨酯弹性体、尼龙、特氟龙等。

c) 准确名称(IUPAC/CAS/USAN);

d) 产品编码和编号;
例如:热塑性聚氨酯弹性体2393-80AE,聚甲基乙烯硅氧烷0215等。

e) 材料制造商的技术规范,例如包括:纯度、质量、拉伸强度、洛氏硬度、弯曲模量、导电性以及其

他除B.6.3中描述的基本参数之外的项目;

f) 材料组分和配方的详细信息(见6.2和6.4)。

B.6 化学分析

B.6.1~B.6.3进一步描述了第5章中的几种化学分析方式。

B.6.1 与接触评定相关的非专属性化学分析

在一些国际和国家标准指南或标准中包括了非专属性化学分析,以保证安全性。这些方法一般用

于粗略估计医疗器械的化学危害,尽管其可预测性有限。下面给出了一些示例:
示例1:OECD导则120:1996[13]。

该试验方案[13]描述了聚合物在20℃下pH2和pH9及37℃下pH7的水中的溶出/浸提情况的

测定步骤。推荐进行总有机碳含量(TOC)分析来测定水相中总聚合物种类。导则中还描述了其他更

具专属性的方法。
示例2:日本药局方XⅣ[14]、美国药典26[16]或欧洲药典第4版[17]。

这些方法[14][16][17]包括炽灼残渣、重金属以及高锰酸钾还原物质和蒸发残渣等可溶出物的试验

方法。

B.6.2 定性分析

当需要材料组分和(或)配方信息但却不完全或得不到时,则需进行进一步分析。核磁共振

(NMR)、衰减全反射/傅立叶变换红外光谱(ATR/FT-IR)和热解气相色谱/质谱可用于组分与配方分

析。高效液相色谱(HPLC)结合质谱(MS),可用于对可溶出组分和配方化学种类进行分析。电感耦合

等离子光谱(ICP)分析可用于对溶解于王水中的金属材料组分进行分析。

B.6.3 用于接触评定的特异性有毒化学物的定量分析

当预期患者会接触到一些特异性有毒化学物时,宜针对每种化学物进行灵敏、定量的并具专属性的

分析。宜采用极限浸提来评价最差接触情况下的风险,而评价预期的临床接触水平宜采用模拟浸提。
分析方法的专属性、灵敏度水平和定量限度宜满足风险评定所要求的水平。

B.7 材料和(或)产品国家和国际标准

这些标准大都规定了与应用目的相关的材料质量要求。当器械中所用材料符合此类标准中某项标

准的要求,并且患者接触器械的类型和时间与标准中的规定可比较时,给出该标准名称和标准编号可能

足以说明材料特性。这些标准是否适用于化学表征取决于下列因素。标准中这些因素水平越高,所达

到的与标准相符的化学表征水平即越高:

a) 标准是否规定了器械和病人的接触与时间?
11
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b) 标准是否规定了材料的范围(例如具体材料、材料类别等)?

c) 标准对某些化学物水平是否设定了限值? 这些限值是综合性的,还是特异性的(多少)? 是基

本的,还是全部的?

d) 标准化的器械或材料是否有临床安全使用史?

B.8 材料主控文件

主控文件是提交给管理机构用于对某一特定医疗器械的预期应用申请批准或撤消的评审,可由第

三方机构递交信息,对另一家公司利益用途而言属商业机密。主控文件也是提交给管理机构的一种参

考来源,主控文件可包含医疗器械所用材料的配方或加工方面的详细信息。主控文件用于判定材料对

于某种具体应用类型的等同性或适宜性。

21

GB/T16886.18—2011/ISO10993-18:2005

中国标准出版社授权北京万方数据股份有限公司在中国境内(不含港澳台地区)推广使用

安徽省图书馆



附 录 C
(资料性附录)

判定毒理学等同性的原则

6.3(步骤2)中,化学表征数据用于风险评定中判定拟用材料与一个临床上已确立的、相同临床接

触类型的材料在毒理学方面的等同性。在判定中运用的关键原则是:拟用材料所具有的毒理学或生物

学安全性不能低于临床已确立的材料。下面列出的示例表明具有毒理学等同性,可作为第5章和第6
章涉及到的风险评定过程的指南:

a) 拟用材料的组分和可溶出物与临床已确立材料具有等同性。

b) 拟用材料符合现行标准中规定的预期使用、接触时间和侵入程度。

c) 拟用材料已在比其拟用接触方式侵入程度更高的接触中被确立。

d) 拟用材料的可沥滤物限量不超过根据ISO10993-17确定的允许限量。

e) 拟用材料中含有的化学物质或残留物比其所取代的经临床确立的材料更具毒理学安全性(假
设接触相同)。

f) 拟用材料中含有的某种化学物组分或残留物比临床已确立材料中所替代物具有更好的毒理学

安全性(假设接触相同)。

g) 在可溶出物成分种类与总量不变的情况下,拟用材料与临床已确立材料仅有的区别是前者中

的添加剂/污染物/残留物水平比后者有所降低或已经排除。

h) 在相对总量不变的情况下,拟用材料与临床已确立材料仅有的区别是前者所使用的加工条件

与后者相比产生的可溶出物水平有所降低。
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