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附件 

 

医疗器械产品技术要求编写指导原则 

 

为提高医疗器械技术审评的规范性和科学性，指导医疗器械

注册人/备案人进行产品技术要求的编写，根据《医疗器械监督

管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册

与备案管理办法》等规定，制定本指导原则。 

一、适用范围 

本指导原则适用于申请注册或备案的医疗器械产品，包括体

外诊断试剂产品。 

本指导原则仅对医疗器械产品技术要求的格式和内容提出

一般要求，不对具体产品的具体要求进行规定。指导原则中给出

的示例仅供参考，相关监管机构及注册人/备案人应根据具体情

形进行细化。 

二、基本要求 

（一）产品技术要求的编制应符合国家相关法律法规。 

（二）产品技术要求应采用规范、通用的术语。如涉及特殊

的术语，需提供明确定义，并写入“4.术语”部分。直接采用相关

标准、指导原则中的术语或其他公认术语的，不需要在技术要求
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“4.术语”部分重复列明。不应使用与上述术语名称相同但改变了

原义的自定义术语。 

（三）产品技术要求中检验方法各项内容的编号原则上应与

性能指标各项内容的编号相对应。 

（四）产品技术要求中的文字、数字、公式、单位、符号、

图表等应符合相关标准化要求。 

（五）如产品技术要求中的内容引用国家标准、行业标准的，

应注明相应标准的编号和年代号。 

三、主要内容 

产品技术要求的内容一般包括产品名称，型号、规格及其划

分说明（必要时），性能指标，检验方法，术语（如适用）及附

录（如适用）。 

（一）产品名称 

产品技术要求中的产品名称应使用中文，并与申请注册或备

案的产品名称相一致。 

（二）型号、规格及其划分说明 

产品技术要求中应明确产品型号、规格。对同一注册单元中

存在多种型号、规格的产品，应明确不同型号、规格的划分说明

（推荐采用图示和/或表格的方式），表述文本较多的内容可以

在附录中列明。 
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对包含软件的产品，应明确软件发布版本和软件完整版本命

名规则。 

（三）性能指标 

1. 产品技术要求中的性能指标是指可进行客观判定的成品

的功能性、安全性指标。 

对产品安全有效性不产生实质性影响的项目可不在技术要

求性能指标处列明。例如，部分引流导管产品主要关注其畅通性，

产品需要能有效连接吸引装置及使用端，并保证连接牢固，导管

的直径、长度等信息必要时可作为产品描述性信息在技术要求附

录体现，而不作为产品性能指标。其他如产品工程图等则不需要

在技术要求中列明。 

但某些产品的尺寸信息会对其安全有效性产生重要影响，宜

在技术要求性能指标中规定，例如血管支架产品的长度、外径，

骨科植入物的尺寸公差等。 

2. 技术要求中性能指标的制定可参考相关国家标准/行业标

准并结合具体产品的设计特性、预期用途且应当符合产品适用的

强制性国家标准/行业标准。如产品结构特征、预期用途、使用

方式等与强制性标准的适用范围不一致，注册人/备案人应当提

出不适用强制性标准的说明，并提供相关资料。 

3. 产品技术要求中的性能指标应明确具体要求，不应以“见
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随附资料”“按供货合同”等形式提供。 

（四）检验方法 

检验方法是用于验证产品是否符合规定要求的方法，检验方

法的制定应与相应的性能指标相适应。应优先考虑采用适用的已

建立标准方法的检验方法，必要时，应当进行方法学验证，以确

保检验方法的可重现性和可操作性。 

通常情况下，检验方法宜包括试验步骤和结果的表述（如计

算方法等）。必要时，还可增加试验原理、样品的制备和保存、

仪器等确保结果可重现的所有条件、步骤等内容。 

对于体外诊断试剂类产品，检验方法中还应明确说明采用的

参考品/标准品、样本制备方法、试验次数、计算方法。 

（五）附录 

对于第三类体外诊断试剂类产品，产品技术要求中应以附录

形式明确主要原材料、生产工艺要求。 

对于医疗器械产品，必要时可在附录中更为详尽地注明某些

描述性特性内容，如产品灭菌或非灭菌供货状态、产品有效期、

主要原材料、生产工艺、产品主要安全特征、关键的技术规格、

关键部件信息、磁共振兼容性等。 

（六）产品技术要求编号为相应产品的注册证号（备案号）。

拟注册（备案）的产品技术要求编号可留空。 
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四、性能指标要求 

根据《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册

与备案管理办法》等文件规定，技术要求中的性能指标是指可进

行客观判定的成品的功能性、安全性指标。 

可进行客观判定的指标通常是指可量化或可客观描述的指

标。例如，该指标可直接通过一个确定的且可验证其特性值的试

验方法进行检验，并直接获得数据结果。 

例如，血液透析器产品重要功能是对目标物质的清除，该功

能实现的效果可直接通过测量被清除目标物质的剩余量获得验

证，因此宜在技术要求规定，以表征其主要功能性；血管内导管

产品要求其在使用过程中必须保持无泄漏，因此技术要求中宜规

定产品无泄漏的性能要求，并给出客观、科学的试验方法，保证

在规定条件下产品无泄漏；输液泵重要的功能性指标是输液流速

和对应的精确度，技术要求中宜规定上述指标，同时应按照规定

的方法进行验证以保证产品在临床中有效应用；影像型超声诊断

设备成像分辨力是图像质量的重要技术指标，技术要求中宜规定

该指标，并给出客观、科学的试验方法，以保证产品性能满足其

宣称的功能性要求。 

以下内容不建议在技术要求性能指标中规定： 

（一）研究性及评价性内容 

研究性内容一般是为了研究产品特点而开展的试验、分析的



 — 6 —— 

组合，通常为在产品设计开发阶段为了确定产品某一特定属性而

开展的验证性活动。 

例如，医疗器械货架有效期是指保证医疗器械终产品正常发

挥预期功能的期限，产品设计开发阶段需完成产品货架有效期研

究。对于无源医疗器械产品而言，有效期研究需设定老化试验条

件，例如温度、湿度等，进行老化试验，并根据设定好的老化条

件及老化后的产品性能、包装性能等数据计算并确定其货架有效

期。对于有源医疗器械而言，可以对该产品进行使用状态列举，

完整分析出临床使用的情况，直接进行产品的老化试验研究；也

可以将产品（系统）分解为不同子系统/部件进行评价，应详细

分析分解关系，在此基础上通过不同的分解方式（如将产品分为

关键部件及非关键部件等）确定产品的使用期限。 

除此之外，其他研究性内容还包括灭菌验证研究、疲劳研究、

体外降解研究、人因验证研究、可靠性验证研究、磁共振兼容研

究等。 

评价性内容一般是指对产品所规定目标的适宜性、充分性和

/或有效性的评价。这种评价既可采用多个试验组合进行综合评

价，也可以采用其他方式（如历史数据、已上市产品信息等）进

行评定。 

例如，生物相容性研究（包括材料介导热原）一般认为属于
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评价性项目，可以采用多个生物学试验组合进行综合评价，也可

以采用历史数据、已上市产品信息等多种数据，利用比对方式进

行评价，还可以采用化学分析的方法结合毒理学数据进行判定。 

再如，医用电器环境要求是评价产品在各种工作环境和模拟

贮存、运输环境下的适应性，一般认为属于稳定性评价项目。可

以制定不同的气候环境条件和机械环境条件来进行试验，或通过

对关键部件的试验来评价整机的情况，也可以通过已上市同类产

品比对方式进行判断。 

其他评价性项目还包括病毒灭活效果评价、免疫原性评价等

内容。 

（二）非成品相关内容 

技术要求规定的是成品相关性能，原材料、半成品性能指标

及特征一般不建议在技术要求中体现。例如，某些原材料的力学

性能、化学性能等。 

五、格式要求 

    医疗器械产品技术要求格式见附。 

 

    附：医疗器械产品技术要求格式 
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附 

医疗器械产品技术要求格式 

 

医疗器械产品技术要求编号：（宋体小四号，加粗） 

 

产品名称（宋体小二号，加粗） 

 

1. 产品型号/规格及其划分说明（宋体小四号，加粗）（如适用） 

1.1 ……（宋体小四号） 

1.1.1 …… 

…… 

2. 性能指标（宋体小四号，加粗） 

2.1 ……（宋体小四号） 

2.1.1 …… 

…… 

3. 检验方法（宋体小四号，加粗） 

3.1 ……（宋体小四号） 

3.1.1 …… 

…… 

4. 术语（宋体小四号，加粗）（如适用） 

4.1 ……（宋体小四号） 

4.2 …… 

…… 
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（分页） 

附录 A ……（宋体小四号，加粗）（如适用） 

A1. ……（宋体小四号） 

A1.1 …… 

注： 

1.涉及西文字体内容可采用 Times New Roman 字体 

2.不要添加封面、注册人名称及标志、落款等未规定内容 

3.页码可采用 x（第 x 页）/y(总页码)的形式，如 1/9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


