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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:刺激与皮肤致敏试验;
———第11部分:全身毒性试验;
———第12部分:样品制备与参照材料;
———第13部分:聚合物医疗器械降解产物的定性与定量;
———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:降解产物与可沥滤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10部分。
有关其他方面的生物试验将有其他部分的标准。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替GB/T16886.10—2005《医疗器械生物学评价 第10部分 刺激与迟发型超敏反应试

验》,与GB/T16886.10—2005相比,主要技术变化如下:
———修改了标准名称;
———修改了术语和定义(第3章,2005年版的第3章);
———取消了 “材料鉴别”(见2005年版的5.4);
———皮内反应试验由附录调整到正文中(见6.4,2005年版的附录B);
———人体皮肤刺激试验方法由正文调整到附录(见附录C,2005年版的6.4);
———皮肤致敏试验增加小鼠局部淋巴结检验法(见7.2);
———增加了体外皮肤刺激试验(见附录D);
———增加了聚合物试验材料浸提液制备方法(见附录E)。
本部分使用翻译法等同采用ISO10993-10:2010《医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致

敏试验》。
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/T16886.2—2011 医疗器械生物学评价 第2部分:动物福利要求(ISO10993-2:2006,IDT)

GB/T16886.9—2017 医疗器械生物学评价 第9部分:潜在降解产物的定性和定量框架
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(ISO10993-9:2009,IDT)

GB/T16886.12—2017 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照材料(ISO10993-12:

2012,IDT)

GB/T16886.13—2017 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的定性与

定量(ISO10993-13:2010,IDT)

GB/T16886.14—2003 医 疗 器 械 生 物 学 评 价 第14部 分:陶 瓷 降 解 产 物 的 定 性 与 定 量

(ISO10993-14:2001,IDT)

GB/T16886.15—2003 医疗器械生物学评价 第15部分:金属与合金降解产物的定性与定量

(ISO10993-15:2000,IDT)

GB/T16886.18—2011 医疗器械生物学评价 第18部分:材料化学表征(ISO10993-18:2005,

IDT)
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
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;深圳市医疗器械检测

中心。
本部分主要起草人:王昕、曹苹、范春光、刘尧、徐伟区。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T16886.10—2000;
———GB/T16886.10—2005。
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引  言

  GB/T16886的本部分用于评定从医疗器械中释放出的化学物可能引起的接触性危害,包括导致

皮肤与黏膜刺激、眼刺激或皮肤致敏反应。
医疗器械中所含有的某些材料已进行过试验,其潜在的皮肤、黏膜刺激或致敏作用已被确认。其他

一些未做过试验的材料及其化学成分在与人体组织接触时可能会产生不良作用。因此,制造商有责任

在投放市场前评价器械的潜在不良作用。
传统上,人体试验之前要先进行小动物试验,以有助于预测人体反应。最近,还增加了作为辅助或

可供选择的体外试验以及人体试验。尽管在这方面已做了很大努力并取得了一些进展,但结果显示目

前所设计的体外试验尚不能令人满意,因此还不能够取消体内试验。适宜时,本部分鼓励将体外预试方

法作为动物试验前的筛选试验。为了减少所用动物数量,本部分提出逐步评价方法,在每一阶段都对试

验结果进行评审和分析。人体试验之前一般要求先进行动物试验。
进行这些研究时应遵循良好实验室质量管理规范并遵守与动物福利有关的规则。建议在适宜的情

况下对数据进行统计分析。
本部分由经过培训有经验、有适当资格的专业人员使用,能够解释标准要求并能考虑与器械全部相

关因素,包括器械的预期用途、由科学文献的评审和先前临床经验给出的该医疗器械的当前知识,来判

定每一医疗器械的评价结果。
本部分所包括的试验是安全产品开发的重要工具,由受过培训的人员进行试验并解释试验结果。
本部分以诸多标准和导则为基础,包括OECD导则、美国药典和欧洲药典。本部分可作为基础文

件,用于选择和实施能评价与医用材料和器械安全性相关的刺激和皮肤致敏反应的试验。

Ⅲ

GB/T16886.10—2017/ISO10993-10:2010



医疗器械生物学评价
第10部分:刺激与皮肤致敏试验

1 范围

GB/T16886的本部分描述了医疗器械及其组成材料潜在刺激和皮肤致敏的评价步骤。
本部分包括:

a) 刺激试验前的考虑,包括皮肤接触方面的生物模拟实验和体外方法;

b) 详细的体内(刺激和致敏)试验步骤;

c) 结果解释的关键因素。
附录A给出了与上述试验有关的特定材料制备说明。附录B给出了适用于医疗器械的除皮肤部

位之外的几种特殊刺激试验。

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。

GB/T16886.1—2011 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验(ISO10993-
1:2009,IDT)

ISO10993-2 医疗器械生物学评价 第2部分:动物福利要求(Biologicalevaluationofmedical
devices—Part2:Animalwelfarerequirements)

ISO10993-9 医疗器械生物学评价 第9部分:潜在降解产物的定性和定量框架(Biologicaleval-
uationofmedicaldevices—Part9:Frameworkforidentificationandquantificationofpotentialdegra-
dationproducts)

ISO10993-12 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品(Biologicalevaluationof
medicaldevices—Part12:Samplepreparationandreferencematerials)

ISO10993-13 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的定性与定量(Bi-
ologicalevaluationof medicaldevices—Part13:Identificationandquantificationofdegradation
productsfrompolymericmedicaldevices)

ISO10993-14 医疗器械生物学评价 第14部分:陶瓷降解产物的定性与定量(Biologicalevalua-
tionofmedicaldevices—Part14:Identificationandquantificationofdegradationproductsfromceram-
ics)

ISO10993-15 医疗器械生物学评价 第15部分:金属与合金降解产物的定性与定量(Biological
evaluationofmedicaldevices—Part15:Identificationandquantificationofdegradationproductsfrom
metalsandalloys)

ISO10993-18 医疗器械生物学评价 第18部分:材料化学表征(Biologicalevaluationofmedical
devices—Part18:Chemicalcharacterizationofmaterials)

ISO14155-1 用于人体的医疗器械临床研究 第1部分:通用要求(ClinicalInvestigationofMed-
icalDevicesforHumanSubjects—Part1:GeneralRequirement)

ISO14155-2 用于人体的医疗器械临床研究 第2部分:临床研究方案(Clinicalinvestigationof
1
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