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前  言

  YY/T1754《医疗器械临床前动物研究》分为以下部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:诱导糖尿病大鼠皮肤缺损模型;
……
本部分为YY/T1754的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
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(SAC/TC248)归口。
本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、国家药品监督管理局医疗器械技术审评

中心。
本部分主要起草人:刘成虎、程茂波、李春令、刘文博、史新立、高冉冉、魏振西。
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医疗器械临床前动物研究
第1部分:通用要求

1 范围

YY/T1754的本部分规定了医疗器械临床前动物研究的通用要求。
本部分适用于临床前医疗器械动物实验的设计与数据的采集。
注:本部分不替代GB/T16886系列标准等医疗器械生物学评价相关的技术文件。如通过动物实验方式评价医疗

器械的生物相容性,参见GB/T16886系列标准等生物学评价相关技术文件。

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 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

GB/T16886.2 医疗器械生物学评价 第2部分:动物福利要求

3 术语和定义

GB/T16886.1和GB/T16886.2界定的术语和定义适用于本文件。

4 总则

4.1 医疗器械临床前动物研究的目的是提供医疗器械安全性的证据,包括与安全性相关的性能和操

控,以及评价该医疗器械的有效性和可行性。宜选择经过科学论证的动物模型,对于某些特定类型的医

疗器械可能不具有已确立的或可接受的动物模型,可以使用替代的动物模型并经过适宜的论证。

4.2 动物研究通常为医疗器械对生物系统的作用提供初步证据,同时也评定生物系统对医疗器械的影

响,如医疗器械腐蚀和结构变形等。

4.3 当设计动物研究方案时,宜考虑对照的充分性、干预的时机和途径以及减小偏倚的方法,如盲法、
随机法、对照的使用、基于预期生物学反应程度的样本量、丢失数据的报告和统计方面的考虑。

4.4 医疗器械临床前动物研究应在有效的实验室质量管理体系下进行。

5 研究策划和方案

5.1 医疗器械临床前动物研究宜由具有适宜资质或经验丰富的人员进行策划并指导进行。

5.2 宜通过前期的实验室研究和其他相关信息,如科学报告、文献评审等识别出的医疗器械相关风险,
包括按GB/T16886.1识别出的风险。设计研究目的以能够对所有识别出的医疗器械风险有关内容进

行研究。

5.3 动物试验研究应有一个前期的研究方案来指导,该方案经委托方的批准并且由实验负责人签署姓

名和日期。对最终批准方案的任何改动或修订以及改动或修订的原因必须形成文件,注明日期并由实
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