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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和定量构架;
———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3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替GB/T16886.3—2008《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》。与GB/T16886.3—2008相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———通过增加体内测试和后续评价改变试验策略;
———增加附录A“遗传毒性试验中选择适宜样品制备程序指南”;
———增加进一步的体外和体内试验,以评估医疗器械的遗传毒性潜能;
———增加了附录B“后续评价流程图”;
———原附录C更改为附录E“植入研究用于致癌性研究的考虑”并制定了规范;
———增加了附录F“体外胚胎毒性试验”。
本部分使用翻译法等同采用ISO10993-3:2014《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》。
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/T16886.1—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)
———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/T16886.6—2015 医疗器械生物学评价 第6部分:植入后局部反应试验(ISO10993-6:
2007,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)
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———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)
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、四川大学。
本部分主要起草人:侯丽、孙晓霞、梁洁、袁暾、李秋。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T16886.3—1997、GB/T16886.3—2008。
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引  言

  医疗器械生物学评价通常以经验为基础,对人体安全性方面的关注是推动其发展的动力。诸如癌

症或第二代畸形之类的严重和不可逆作用的风险尤其为公众所瞩目。在提供安全医疗器械的过程中,
此类风险被最大程度地降至最低。有关诱变、致癌和生殖危险(源)的评定是此类风险控制的基本组成

部分。目前遗传毒性、致癌性或生殖毒性评定方面的试验方法并非都得到了很好的发展,而且在医疗器

械测试中的有效性也未能得到充分确认。
由于在试验样品的尺寸和制备、对疾病过程的科学认知和试验确认方面存在较大争议,因此现有的

方法具有局限性。例如,目前对固态致癌性的生物学意义知之甚少,期望随着科学和医疗技术的进步,
将会改变对这些重要的毒理学作用的认识和理解。在制定本文件时,所推荐的试验方法是诸多方法中

最可被接受的。其他替代试验只要在科学上能进行相关安全性评定也是可接受的。
当需要评价某一具体医疗器械而选择试验时,只能对预期的人体应用和器械与各种生物系统之间

潜在的相互作用进行详细的评定,这在生殖和发育毒理学领域中尤为重要。
GB/T16886的本部分给出了用于检测特殊生物学危险(源)的试验方法以及试验的选择策略,在

有些情况下有助于危险(源)的识别。试验对于接触医疗器械材料的毒理学风险的管理并非总是必要的

或有用的,但在适当时,达到最大试验灵敏度还是非常重要的。
由于可能出现多种结果以及影响结果的重要因素较多,如试验样品接触的程度、种属差异以及机械

或物理方面的因素,因此需要根据具体情况对结果进行风险评定。
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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

1 范围

GB/T16886的本部分规定了风险估计、危险(源)识别试验的选择和风险管理的策略,以及由于接

触医疗器械引起的以下潜在不可逆的生物学作用的可能性:
———遗传毒性;
———致癌性;
———生殖和发育毒性。
本部分适用于对已确定具有潜在的遗传毒性、致癌性或生殖毒性的医疗器械进行评价。

  注:ISO10993-1中给出了试验选择指南。

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 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(Biologicalevalua-

tionofmedicaldevices—Part1:Evaluationandtestingwithinariskmanagementprocess)
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)
ISO10993-6 医疗器械生物学评价 第6部分:植入后局部反应试验(Biologicalevaluationof

medicaldevices—Part6:Testsforlocaleffectsafterimplantation)
ISO10993-12 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照材料(Biologicalevaluationof

medicaldevices—Part12:Samplepreparationandreferencematerials)
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)
OECD414 胚胎发育毒性研究(PrenatalDevelopmentToxicityStudy)
OECD415 一代生殖毒性研究(One-GenerationReproductionToxicityStudy)
OECD416 二代生殖毒性研究(Two-GenerationReproductionToxicity)
OECD421 生殖、发育毒性筛选试验(Reproduction/DevelopmentalToxicityScreeningTest)
OECD451 致癌性研究(CarcinogenicityStudies)
OECD453 慢性毒性、致癌性综合研究(CombinedChronicToxicity/CarcinogenicityStudies)
OECD471 细菌回复突变试验(BacterialReverseMutationTest)
OECD473 体外哺乳动物染色体畸变试验(InvitroMammalianChromosomeAberrationTest)
OECD476 用 Hprt和Xprt基因进行的体外哺乳动物细胞基因突变试验(InVitroMammalian

CellGeneMutationTestsusingtheHprtandXprtgenes)
OECD487 体外哺乳动物细胞微核试验(InVitroMammalianCellMicronucleusTest)

3 术语和定义

ISO10993-1和ISO10993-12界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
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