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GB/T 16886.1-2001

前 言

    GB/T 16886的本部分等同采用国际标准ISO 10993-1:1997医疗器械生物学评价— 第1部分:

评价与试验》。

    本部分是GB/丁16886.1的第二修订版，取代GB/T 16886.1:1997,除改动了标准的名称外，主要

增加了附录B医疗器械生物学评价流程图。

    GB/T 16886的本部分的附录A、附录B和附录G均为提示的附录。

    本部分由国家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。

    本部分起草单位:国家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:昊平、刘秦玉、由少华、田青。
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GB/T 168861-2001

ISO前言

ISO(国际标准化组织)是由各国标准化团体(ISO

准的工作通常由ISO的技术委员会完成，
成员团体)组成的世界性的联合会。制定国际标

均

在
有权参加该委员会的工作。

各成员团体若对某技术委员会已确立的标准项目感兴趣，

与ISO保持联系的各国际组织(官方的或非官方的)也可参加有关工作。

电工技术标准化方面，ISO与国际电工委员会(IEC)保持密切合作关系

由技术委员会正式通过的国际标准草案提交各成员团体表决，国际标准需取得至少

的成员团体的同意才能正式通过。

    国际标准ISO 10993-1是由ISO/TC

的。本版取代第一版(ISO 10993-1:1992)

75%参加表决

194

ISO 10993

第1部分:

第2部分:

第3部分:

第4部分:

第5部分:

第6部分:

第7部分:

第9部分:

第10部分:

的总题目是医疗器械生物学评价

评价与试验

动物保护要求

国际标准化组织医疗器械生物学评价技术委员会制定

，由下列部分组成:

遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

与血液相互作用试验选择

细胞毒性试验:体外法

植人后局部反应试验

环氧乙烷灭菌残留量

潜在降解产物定性与定量框架

刺激与致敏试验

第n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:聚合物医疗器械的降解产物定性与定量

第14部分:陶瓷降解产物定性与定量

第15部分:金属与合金降解产物定性与定量

第16部分:降解产物与可沥撼物毒性动力学研究设计

有关其他方面的生物试验将有其他部分的标准。

ISO 10993本部分的附录A、附录B和附录C仅供参考。
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中华人民共和国国家标准

医疗器械生物学评价

第1部分:评价与试验
    GB/T 16886.1-2001

idtISO 10993-1:1997

代替 GB/T 16886.1--1997

Biological evaluation of medical devices-

      Part 1:Bvaluation and testing

1 范围

    GB/T 16886的本部分描述了:

    a)指导医疗器械生物学评价的基本原则;

    卜)按器械与人体接触的性质和时间分类;

    。)有关试验的选择。

    GB/T 16886的本部分不涉及与病人身体不直接亦不间接接触的材料和器械.也不涉及由于机械

故障所引起的生物学危害。GB/T 16886-ISO 10993标准的其他部分包括各专项试验，如ISO前言中

所述。(见A2中的说明)。

2 定义

    下列定义适用于GB/T 16886-ISO 10993系列标准。

2.1  K疗器械 medical device

    由制造者专门或主要设计成为下列目的应用于人体的，不论是单独使用还是组合使用的，包括使用

所需软件在内的任何仪器、设备、器具、材料或者其他物品，这些目的是:

    — 疾病的诊断、预防、监护、治疗或缓解;

— 伤残的诊断、监护、治疗、缓解或代偿;

— 人体结构或生理过程的研究、替代或修复

    — 妊娠的控制。

    其对于人体内或人体上的主要预期作用不是用药理学、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。

      注

    1医疗器械不同于药品，其生物学评价也与药品不同。

    2 术语“医疗器械”包括牙科器械.

2.2材料 material

    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

括经处理的无生命活性的组织。

2. 3最终产品 final product

    处于，.使用”状态的医疗器械。

中华人民共和国国家质f监督检验检疫总局2001-09-24批准 2002一02一01实施
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GB/T 16886.1-2001

3.1

医疗器械生物学评价荃本原则

  预期用于人体的任何材料或器械的选择与评价需遵循一定的评价程序。

      在设计过程中，应对衡量各种所选材料的优缺点和试验程序进行判断并形成文件。为了保证最终产

  品安全有效地用于人体，这一程序应包括生物学评价。

      生物学评价应由具有理论知识和实践经验、能对各种材料的优缺点和试验程序的适用性进行判断

  的专业人员进行策划、实施并形成文件。

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

  学、电学、形态学和力学等性能。

  3.3 器械总体生物学评价建议考虑以下方面:

      a)生产所用材料;

      b)添加剂、加工过程污染物和残留物;

      c)可沥滤物质;

    d)降解产物;

      e)其他成分以及它们在最终产品上的相互作用;

    f)最终产品的性能与特点。

      注:如果合适，建议在生物学评价之前对湿终产品的可沥滤化学成分进行定性和定量分析(见GB/T 16886.9--ISO

            10993-9)

3-4 用于生物学评价的试验与解释建议考虑材料的化学成分，包括接触状况和器械及其成分与人体接

触的性质、程度、频次和周期。为简化试验选择，根据以下原则对器械分类(见第4章)，来指导对材料和

最终产品进行试验。.

      潜在的生物学危害范围很广，可能包括:

    a)短期作用(如急性毒性，对皮肤、眼和结膜表面刺激，致敏，溶血和血栓形成);

    b)长期或特异性毒性作用〔如亚慢性或慢性毒性作用、致敏、遗传毒性、致癌(致肿瘤性)和对生殖

的影响，包括致畸性〕。

3.5 对每种材料和最终产品建议要考虑所有潜在的生物学危害，但这并不意味着所有潜在危害的试验

都必须进行(见第6章)。

3.6 所有体外或体内试验都应根据最终使用情况，由专家按实验室质量管理规范(GLP)进行，并尽可

能要先进行体外筛选，然后再进行体内试验。试验数据应予以保留，数据积累到一定程度就可得出独立

的分析结论(见A2，第3. 6条)。

3了 在下列任一情况下，应考虑对材料或最终产品重新进行生物学评价:

    。)制造产品所用材料来源或技术条件改变时:
    b)产品配方、工艺、初级包装或灭菌改变时;

    c)贮存期内最终产品中的任何变化;

    d)产品用途改变时;

    e)有迹象表明产品用于人体时会产生不良作用。

3.8 按GB/T 16886的本部分进行生物学评价，建议对生产器械所用材料成分的性质及其变动性、其

他非临床试验、临床研究及有关信息和市场情况进行综合考虑(见A2，第3.8条)。

4 医疗器械分类

按照第3章中的基本原则，可对医疗器械进行分类以帮助选择有关试验。

    任何一种不属于下列类型的器械，建议按GB/T 16886的本部分所述的基本原则进行试验。某些器

械可能兼属几类，建议考虑进行所属各类相应的试验。
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4.1 按人体接触性质分类

    医疗器械应按以下与人体接触的性质进行分类。

4.1.1 非接触器械

    不直接或不间接接触患者身体的医疗器械，GB/T 16886的本部分不涉及这类器械。

4.1.2 表面接触器械

    包括与以下部位接触的器械:

    a)皮肤:仅接触未受损皮肤表面的器械;如各种类型的电极、体外假体、固定带、压迫绷带和监

测器;

    b)粘膜:与粘膜接触的器械;如接触镜、导尿管、阴道内或消化道器械(胃管、乙状结肠镜、结肠镜、

胃镜)、气管内管、支气管镜、义齿、畸齿矫正器、宫内避孕器;

    c)损伤表面:与伤口或其他损伤体表接触的器械;如溃疡、烧伤、肉芽组织敷料或愈合器械、创可

贝占等。

4.1.3 外部接入器械

    包括接至下列应用部位的器械:

    a)血路，间接:与血路_L某一点接触，作为管路向血管系统输人的器械;如输液器、延长器、转移器、

输血器等;

    b)组织/骨/牙本质:与组织、骨和牙髓/牙本质系统接触的器械和材料;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钩等;

    C)循环血液:接触循环血液的器械;如血管内导管、临时性起搏器电极、氧合器、体外氧合器管及附

件，透析器、透析管路及附件、血液吸附剂和免疫吸附剂。

4.1.4 植入器械

    包括与以下应用部位接触的器械:

    a)组织/骨:

    1)主要与骨接触的器械:如娇形钉、娇形板、人工关节、骨假体、骨水泥和骨内器械;

    2)主要与组织和组织液接触的器械:如起搏器、药物给人器械、神经肌肉传感器和刺激器、人工肌

        胜、乳房植人物、人工喉、骨膜下植人物和结扎夹;

    b)血液:主要与血液接触的器械;如起搏器电极、人工动静脉痪管、心脏瓣膜、血管移植物、体内药

物释放导管和心室辅助装置。

4.2 按接触时间分类

    医疗器械应按以下接触时间进行分类:

    a)短期接触(A):一次或多次使用接触时间在24 h以内的器械:

    b)长期接触(B):一次、多次或长期使用接触在24 h以上30日以内的器械;

    C)持久接触(C):一次、多次或长期使用接触超过30日的器械。

    如果一种材料或器械兼属两种以上时间分类，建议执行较严的试验要求。对于多次使用的器械，建

议考虑潜在的累积作用，按这些接触的总时间对器械进行归类。

5 试验

5.1 总则

    除第3章规定的基本原则外，医疗器械的生物学试验还应注意以下方面:

    a)试验应在最终产品或取自最终产品或材料的有代表性的样品上进行;

    b)试验过程的选择应考虑:

    1)器械在正常使用时，与人体作用或接触的性质、程度、时间、频次和条件

    2)最终产品的化学和物理性能;
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      3)最终产品配方中化学元素或成分的毒理学活性;

    4)如排除了可沥滤物的存在，或已知可沥滤物的毒性可以接受，某些试验(如评价全身作用的试

        验)可以不进行;

    5)器械表面积与接受者身材大小的关系;

    6)已有的文献、非临床试验和经验方面的信息;

    7) GB/T 16886的本部分的主要目的是保护人类，其次是保护动物，使动物的数量和使用降至最低

        限度;

    。)如果是制备器械浸提液，所用溶剂及浸提条件应建议与最终产品的性质和使用相适应;

    d)试验建议有相应的阳性对照和阴性对照;

    e)试验结果不能保证器械无潜在的生物学危害，因此器械在临床使用期间还建议进行生物学研

究，仔细观察对人体所产生的不希望有的不良反应或不良事件。

      附录B给出了有关生物学反应试验方法的国际标准和指南的目录。

5.2 基本评价试验

    5.2.1至5.2.9给出了应予考虑的基本生物学反应试验。

5.2.1 细胞毒性

    该试验采用细胞培养技术，测定由器械、材料和/或其浸提液造成的细胞溶解(细胞死亡)，以及对细

胞生长的抑制和对细胞的其他影响。GB/T 16886.5-ISO 10993-5中描述了细胞毒性试验。

5.2.2 致敏

    该试验采用一种适宜的模型测定器械、材料和/或其浸提液潜在的接触致敏性。该试验较为实用，因

为即使是少量的可沥滤物的使用或接触也能引起变应性或致敏性反应。GB/T 16886. 10-ISO 10993

-10中描述了致敏试验。

5.2.3 刺激

    该试验采用一种适宜的模型，在相应的部位或在皮肤、眼、粘膜等植人组织上测定器械、材料和/或

其浸提液潜在的刺激作用。要测定器械、材料及其潜在可沥滤物的刺激作用，试验的进行建议与使用或

接触的途径〔皮肤、眼、粘膜)和持续时间相适应。GB/T 16886.10-ISO 10993-10中描述了刺激试验。

5.2.4 皮内反应

    该试验评价组织对器械浸提液的局部反应。该试验适用于不适宜做表皮或粘膜刺激试验的情况(如

连向血路的器械)，还适用于疏水性浸提物。GB/T 16886.10-ISO,10993-1。中描述了皮内反应试验。

5.2.5 全身毒性(急性毒性)

    该试验将器械、材料和/或其浸提液在24 h内一次或多次作用于一种动物模型，测定其潜在的危害

作用。该试验适用于接触会导致有毒的沥滤物和降解产物吸收的情况。

    该试验还包括热原试验，用于检测器械或材料浸提液的材料本身导致的热原反应。单一试验不能区

分热原反应是因材料本身还是因内毒素污染所致。GB/T 16886. 11-ISO 10993-11中描述了全身毒性

试验。

5.2.6 亚慢性毒性(亚急性毒性)

    该试验在大于24 h但不超过试验动物寿命的10%的时间(如大鼠是90日)内，测定器械、材料和/

或其浸提液一次或多次应用或接触对试验动物的影响。有慢性毒性资料的材料可免做这类试验，免试理

由建议在最终报告中说明。试验建议与器械实际接触途径和作用时间相适应。GB/T 16886. 11-

ISO 10993-11中描述了亚慢性毒性试验。

5.2-了 遗传毒性

    该试验采用哺乳动物或非哺乳动物的细胞培养或其他技术，测定由器械、材料和/或其浸提液引起

的基因突变、染色体结构和数量的改变，以及DNA或基因的其他毒性。GB/T 16886.3-ISO 10993-3

中描述了遗传毒性试验。
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5.2.8 植人

    该试验是用外科手术法，将材料或最终产品的样品植人或放人预定植人部位或组织内(如特殊的牙

科应用试验)，在肉眼观察和显微镜检查下，评价对活体组织的局部病理作用。试验建议与接触途径和作
用时间相适应。对一种材料来说，如还评价全身作用，该试验等效于亚慢性毒性试验。GB/T 16886.6-

ISO 10993-6中描述了植人试验。

5.2.9 血液相容性

    该试验评价血液接触器械、材料或一相应的模型或系统对血液或血液成分的作用。特殊的血液相容

性试验，还可设计成模拟临床应用时器械或材料的形状、接触条件和血流动态。

    溶血试验采用体外法测定由器械、材料和/或其浸提液导致的红细胞溶解和血红蛋白释放的程度。

    ISO/DIS 10993-4中描述了血液相容性试验。

5. 3 补充评价试验

    5.3.1至5.3.4给出了应予考虑的补充生物学评价试验。

5.3.1 慢性毒性

    该试验是在不少于试验动物寿命10%(如大鼠是90日以上)的时间内，一次或多次将器械、材料和

/或其浸提液作用于试验动物，测定其对动物的影响。试验建议与接触途径和作用时间相适应。

GB/T 16886. 11-ISO 10993-11中描述了慢性毒性试验。

5.3.2 致癌性

    该试验是在试验动物的整个寿命期内，一次或多次将器械、材料和/或其浸提液作用于试验动物.测

定潜在的致肿瘤性。在单项实验研究中，该试验还可检验慢性毒性和致肿瘤性。只有在从其他方面获取

到提示性资料时才进行致癌性试验，试验建议与接触途径和作用时间相适应。GB/T 16886. 3-

ISO 10993-3中描述了致癌性试验。

5.3.3 生殖与发育毒性

    该试验评价器械、材料和/或其浸提液对生殖功能、胚胎发育(致畸性)，以及对胎儿和婴儿早期发育

的潜在影响。只有在器械有可能影响应用对象的生殖功能时才进行生殖/发育毒性试验或生物测定。试

验建议考虑器械的应用位置。GB/T 16886.3-ISO 10993-3中描述了生殖与发育毒性试验。

5.3.4 生物降解

    在存在潜在的可吸收和/或降解时，相应的试验可测定器械、材料和/或其浸提液的可沥滤物和降解

产物的吸收、分布、生物转化和消除的过程。GB/T 16886.9-ISO 10993-9中猫述了生物降解试验。

6 生物学评价试验选择

    评价可包括有关经验研究和实际试脸。如果设计中器械的材料在具体应用中具有可论证的使用史，

采用这样的评价，可能不必再进行试验。

    表1用于确定各种器械和作用时间应考虑的基本评价试验，表2用于确定各种器械和作用时间应

考虑的补充评价试验。

    由于医疗器械的多样性，对任何一种器械而言，所确定的各种试验并非都是必须的或可行的，要根

据器械的具体情况考虑应做的试验。表中未提到的其他试验也可能是必须做的。

    应对所考虑的试验、选择和/或放弃试验的理由进行记录。

7 试验方法保证

7.1 试验方法保证

    生物学评价中采用的试验方法应灵敏、精确并可靠，试验结果最好是可重现的(实验室间)和可重复

的(实验室内)。

7.2 持续保证
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产 L7Ilt

是质量

    注:

所用材料对其预定用途不仅开始具有可接受性的保证，而且长期持续具有可接受性的保证，这

理体系的一个范畴(见A2第7.2条)。
朋
管

GB/T 19001一

和生产指南

          表 I

ISO 9001规定了该质量管理体系的要求，GB/T 19004-ISO 9004提供了更为详细的产品设计

基本评价试验指南 表 2 补充评价试验指南

器械分类 生物学试验

人体接触

接触时间

A,短期

(G24 h)

B长期

  (>24 h

-30日)

C:持久

(>30日)

细
胞
毒
性

itIt刺
激
或
皮
内
反
应

全
身
毒
性

急
性

亚

慢
性

亚

急
性

毒
性

遗
传
毒
性

垫血
液
相
容
性

表

面

器

械

皮肤

A X X X

B X X X

C X X X

枯膜

A X X X

B X X X

G X X X X X

损伤表面

A X X X

B X X X

C X X X X X

外

部

接

人

器

械

血路，间接

A X X X X X

B X X X x x

c x x x x x x

组织/骨

/牙接人

n x x x

B x x x x

c x x x x

循环血液

A X X X X X

B X X X X X X

C X X X X X X' X

植

人

器

械

组织/骨

A X X X

B X X X X

C X X X X

血液

A x x x x x x

B x X x X X x x

c x x x X x x x x

注:本表是制定评价程序的框架，不是核对浪梦单

器械分类 生物学试验

人体接触

接触时间

A:短期

(簇24 h)

  B:长期

  (>24 h

-30日)

C持久

(>30日)

慢
性
毒
性

致
抓

性

生
殖
与
发
育
毒
性

生
物
降
解

表

面

器

械

皮肤

A

B

C

枯腆

A

B

C

损伤表面

A

B

C

外

部

接

入

器

械

血路，间接

A

B

C X x

组织/骨

/牙接入

A

B

c x

循环血液

A

B

C X X

植

人

器

械

组织/骨

A

B

C X X

血液

A

B

C X X

农v汁祛卜菌
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  附 录 A

(提示的附录)

  说 明

A1 总说明

    GB/T 16886的本部分涉及到医疗器械和材料的使用安全性。作为器械和材料总体评价与开发的

一部分，GB/T 16886的本部分用于评价器械和材料的生物学反应。如同其他目前所开展的有关评价工

作一样，GB/T 16886的本部分只用于确定器械和材料在常规应用中对组织的影响，而不用于确定个别
特殊应用中对组织的影响。GB/T 16886的本部分将器械分成若干类并以矩阵的方式指示出各类器械

要考虑的生物学试验。

    生物学危害的范围很广。在考虑一种材料与组织的相互作用时，不能绝然脱离开器械的总体设计。

材料与组织间的作用仅是材料的一个特性，在组织作用方面最好的材料未必能使器械有好的性能。当为

使器械发挥其功能而对材料与组织的作用进行判定时，还要评价其尺寸对组织的影响，对此，迄今标准

和指南中一般都没有涉及到。

    材料在某种应用中出现生物学不良反应，但在其他应用中未必就会出现不良反应。生物学试验依赖

于动物模型，因此材料在动物体内所出现的组织反应，在人体内不一定出现同样的反应。即使是已证实

是好的材料，由于人体间的差异，也会在某些病人身上产生不良反应。

    目前的生物学试验都依赖于动物模型。然而，随着科学进步和人们对基本机理的了解，只要科学上

证明能获得同样的信息，建议优先采用体外模式。

    对于器械和材料而言，用一套硬性规定的试验方法及合格/不合格指标，会出现两种可能，一种可能

是受到不必要的限制，另一种可能是产生虚假的安全感。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标准中规定特殊的试验和指标。

    所以，GB/T 16886的本部分不打算用一套限定性的陈述供那些未经培训和没有实践经验的人使

用。GB/T 16886的本部分供经过培训且具有实践经验的专业人员，根据器械/材料的有关因素、具体应

用、科学文献以及以前的临床经验所提供的有关知识做出分析和判断后使用。

A2 典体条文的说明

    以下是GB/T 16886的本部分具体条文的说明，章、条号为GB/T 16886的本部分中的条文。

1 范围 在器械的总体设计中，除了生物性能以外，还要考虑其他一些重要的材料特性。

3. 6条 评价可包括有关经验研究和实际试验。如果设计中器械的材料在具体应用中具有可论证的使

用史，采用这样的评价，其结果可能是不必再进行试验。

    评价建议考虑材料与组织之间是否会发生相互作用。

3.8条 该条的目的是，当从其他方面可获取到有关材料和/或器械的信息时，避免多余的重复实验。

7. 2条 与组织接触的材料的选择和评价需按照一定的程序，以使最终设计中所采用的材料具有全面

的生物学评价保证。

http://www.17bzw.cn
http://www.17jzw.com
http://www.17jzw.com
http://www.17bzw.cn
http://www.17jzw.net
http://www.3x888.com


标准资料收藏家www.17bzw.cn易启标准网免费提供十万标准书籍资料下载
会打字、5分钟快速自助建网站www.17jzw.com易启建站网免费提供建站平台，商业网站1年仅60元

www.17jzw.com

www.17bzw.cn

www.17jzw.net

www.3x888.com

cs/T 16886.1-2001

          姗 录 s

      (提示的附录)

医疗器械生物学评价流程圈

” 参见正文中的条文。
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  附 录 C

(提示的附录)

相关标准目录

c1 国际标准化组织(ISO)

    [习 ISO 7405:1997牙科学— 牙科用医疗器械临床前生物相容性评价— 牙科材料试验方法

    [幻 ISO 9000:2000质量管理体系— 基础和术语
    厂31  ISO 9001:2000 质量管理体系— 要求

    [4口ISO 9004:2000 质量管理体系— 业绩改进指南
    [51  ISO/DIS 10993-4:2000 医疗器械生物学评价— 第4部分:与血液相互作用试验选择

    [61  ISO 13485:1996 质量体系一一医疗器械一一ISO 9001应用的特殊要求

    [71  ISO 13488:1996质量体系— 医疗器械— ISO 9002应用的特殊要求
    阳] ISO/IEC导则25:1990 校准与检验试验室一般要求

C2 欧共体标准协会(CEN/CENELEC)

    191   EN 29 001:1989质量体系 设计、开发、生产、安装和服务的质量保证模式
    [101  EN 46 001:1990 EN 29 001医疗器械应用的专用要求

C3 加幸大

    [111  CAN 3 Z 310-6M 84 生物相容性试验

C4 中国

    [121  GB/T 14233.2-1993 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物试验方法
    [131  GB/T 16175-1996 医用有机硅材料生物学评价试验方法

    [141 GB/T 16886.2-2000 医疗器械生物学评价 第2部分:动物保护要求(idt ISO 10993-2:

              1992)

    [151  GB/T 16886.3-1997 医疗器械生物学评价 第3部分:遗传毒性、致癌性和生殖毒性试
          验(idt ISO 10993-3:1992)

    [161 GB/T 16886.5-1997 医疗器械生物学评价 第5部分:细胞毒性试验:体外法(idt ISO

            10993-5:1992)

    [171 GB/T 16886.6-1997 医疗器械生物学评价 第6部分:植人后局部反应试验(idt ISO

            10993-6:1994)

    [181 GB/T 16886.7-2001 医疗器械生物学评价 第7部分:环氧乙烷灭菌残留量(idt ISO

            10993-7:1995)

    [191   GB/T 16886.9-2001 医疗器械生物学评价 第9部分:潜在降解产物定性与定量框架
            GdtISO 10993-9:1999)

    [201 GB/T 16886.10-2000 医疗器械生物学评价 第 10部分:刺激与致敏试验(idt ISO

            10993-10:1995)

    [211  GB/T 16886.11-1997 医疗器械生物学评价 第11部分:全身毒性试验Gdt ISO 10993-

            11:1993)

    [221  GB/T 16886.12-2000 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品(idt ISO

    112
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        10993-12;1996)

[231   UB/T 16886.13-2001 医疗器械生物学评价 第13部分:聚合物医疗器械的降解产物定

[24]

仁251

[26] 根管内

[271
骨埋植

[28口
吸入毒

显性致

[30]

[311

[321

性与定量(idtISO 10993-13;1998)

YY/T 0127.1-1993 口腔材料生物试验方法 溶血试验

YY/T 0127.2-1993 口腔材料生物试验方法 静脉注射急性全身毒性试验

YY/T 0127. 3-1998 口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法

应用试验

YY/T 0127.4-1998 口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法
试验

YY/T 0127.5-1999 口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法

性试验

YY/T 0127.6-1999 口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法

死试验

YY/T 0244-1996 口腔材料生物试验方法 短期全身毒性试验:经口途径

YY 0268-1995 口腔材料生物学评价 第1单元:口腔材料生物性能评价导则

YY/T 0279--1995 口腔材料生物试验方法 口腔枯膜刺激试验

AFNOR S 90

AFNOR NFS

AFNOR NFS

70。 外科医疗设备 医疗器械和材料生物相容性评价试验选择

90-701 外科医疗设备 医疗器械和材料生物相容性:浸提方法

90-702 外科医疗设备 医疗器械和材料体外细胞毒性评价

国

门

门

门
甘

法

泊
.
﹄多

含

C5

  C6 德国

    仁361  DIN V 13 930-09 90 牙科;牙科材料生物学试验

C7 愈大利

    [371  UNI9582-1 医疗器械和材料生物相容性 第1部分:术语、样品制备和试验选择

    仁381  UNI9582-2 医疗器械和材料生物相容性 第2部分:细胞毒性
    [39〕  UNI 9582-3 医疗器械和材料生物相容性 第3部分:骨植人试验

    [401  UNI 9582-4 医疗器械和材料生物相容性 第4部分:热原试验

    巨1]  UNI9582-5 医疗器械和材料生物相容性 第5部分:口腔粘膜刺激

    [421  UNI9582-6 医疗器械和材料生物相容性 第6部分:致突变性(Ames试验)

    [431  UN19582-7 医疗器械和材料生物相容性 第7部分:全身毒性

C8 瑞士

    队41  SN 119809-1990牙科材料生物学评价

C9 三国协议(英国、加乖大、奖国)

    [451 医疗器械生物相容性指南

c10 英国

{::{ 5736-1:1989 医疗器械生物危害性评价 第1部分

5736-2:199。 医疗器械生物危害性评价 第2部分
生物试验方法选择指南

组织植人试验方法
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    [48]

    [49]

    [50]

    [51]

    [52]

    [53]

    仁54习

    [55]

    仁56]

    仁57]

    仁58]

c11 美国

    [59]

    [60]

    [61]

    [62]

BS 5736-3:1981 医疗器械生物危害性评价 第3部分:全身毒性试验方法;医疗器械浸提

液急性毒性评价

BS 5736-4:1981 医疗器械生物危害性评价 第4部分:医疗器械浸提液皮内反应试验方
法

BS 5736-5:1982 医疗器械生物危害性评价 第5部分:全身毒性试验方法;医疗器械浸提

液兔致热性试验

BS 5736-6:1983 医疗器械生物危害性评价 第6部分:致敏试验方法;医疗器械引发潜在
迟发型接触性皮炎的评价

BS 5736-7:1983 医疗器械生物危害性评价 第7部分:医疗器械浸提液皮肤刺激试验方
法

BS 5736-8:1984 医疗器械生物危害性评价 第8部分:固体医疗器械皮肤刺激试验方法

BS 5736-9:1986 医疗器械生物危害性评价 第9部分:眼刺激试验方法

BS 5736-10:1988 医疗器械生物危害性评价 第10部分:医疗器械浸提液培养细胞毒性

试验方法

BS 5736-11:1990 医疗器械生物危害性评价 第11部分:溶血试验方法

BS 5828:1989 牙科材料生物学评价方法

BS 7254-4:1990矫形植人物 第4部分:植人物与相关组织的恢复和检查建议

[63]

[64]

[65]

[66]

[67]

[68]

[69]

[70]

仁71]

[72]

[73]

仁74二

[75]

ANSUADA 41-1979 牙科材料生物学评价

ASTM F-748-87材料和器械生物学基本试验方法选择规程
ASTM F-981-87外科植人用无孔生物材料相容性评价(有关材料对肌肉和骨骼的作用)

规程

ASTM F-720-81(1986) 豚鼠接触过敏试验规程:豚鼠最大剂量试验

ASTM F-750-87 小鼠全身注射评价材料浸提液规程

ASTM F-813-83(1988)医疗器械用材料直接接触细胞培养评价规程

ASTM F-895-84 琼脂扩散细胞培养评价细胞毒性试验方法

ASTM F-763-87  ASTM E-1262 植人材料短期筛选规程:中国仓鼠卵巢细胞/次黄嚓

吟鸟嗦吟基因突变评价实施标准指南

ASTM E-1280 小鼠淋巴瘤哺乳纲细胞诱变性评价实施标准指南

ASTM F-619 医用塑料制品浸提标准规程

ASTM F-719 兔原发性皮肤刺激试验评价生物材料标准规程

ASTM F-749 兔皮内注射评价材料浸提液标准规程

ASTM F-756 材料溶血性能评价标准规程

ASTM F-1027 口面部修复材料和器械的组织与细胞相容性评价标准规程

USP 1987 生物反应试验:体外法

USP 1988 生物反应试验:体内法

USP X X 1 1990 美国国家药典

C12 经济合作与发展组织(OECD)

[76〕 化学药品试验指南 第4部分:健康影响

http://www.17bzw.cn
http://www.17jzw.com
http://www.17jzw.com
http://www.17bzw.cn
http://www.17jzw.net
http://www.3x888.com

