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　　医疗器械产品（非体外诊断试剂）是否需要提交不同批次产品的稳定性或包装验证等研究资料？

　　答：对于大多数医疗器械（非体外诊断试剂）而言，产品的稳定性和有效期通常取决于产品所用原材料和老化机理，如热老化、光老化等。

在原材料性能、生产工艺和包装材料保持稳定的情况下，原则上不同批次不应对产品的稳定性和有效性产生影响。因此，是否需要提交不同批次

产品的稳定性或包装验证等研究资料应结合产品特点和技术要求统筹考虑，若产品具有特殊性，比如含有生物活性物质等，则可考虑提交不同批

次的相关研究资料。其他情况，原则上不强制要求。

　　无源医疗器械货架有效期实时稳定性研究的温度应如何确定？应提交哪些资料？

　　答：理论上产品实时稳定性研究的温度一般与储存温度相同，若某些有特殊规定，则优先执行相关规定，如GB/T 11417.8-2012《眼科光学

接触镜 第8部分:有效期的确定》，该标准明确规定角膜接触镜产品稳定性研究采用的温度为25±2℃。

　　对于要求常温保存的医疗器械，若无特殊规定，原则上不强制实时稳定性验证温度按照25℃土2℃进行，可依据产品特点提供相应的研究资

料。对于保存温度有特殊要求的医疗器械，则应按照其规定温度进行验证研究。

　　动物源性产品病毒安全性是否一定要进行实验室验证？

　　答：不同的动物来源、生产工艺以及适用范围的产品，风险各异。对于一些常见的病毒灭活工艺，如有机物、射线、强酸等，其过程和方法

相对成熟，可参考的文献资料也很多，没有必要逐一进行实验室验证。对于动物源性产品，尤其是原材料应用比较成熟的产品，可采用文献或历

史数据对病毒灭活效果进行评价。

公众号  邮箱登录  内部培训系统  使用指南  网站地图

请输入关键字

机构概况 信息公开 法规文件 审评科学 办事大厅

地址：北京市海淀区气象路50号院1号楼    邮编：100081    电话：010-86452722

本站由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心主办  版权所有  未经许可禁止转载或建立镜像

Copyright © CMDE All Rights Reserved

备案序号：京ICP备08100530号    京公网安备11010802032264号

https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
http://mail.cmde.org.cn/
https://jiaoshi.yuketang.cn/pro/portal/home/
https://www.cmde.org.cn/syzn/index.html
https://www.cmde.org.cn/wzdt/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/zxjs/ldxx/index.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/index.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/index.html
https://www.cmde.org.cn/spkx/index.html
https://www.cmde.org.cn/sqrzc/index.html
https://beian.miit.gov.cn/
http://www.beian.gov.cn/portal/registerSystemInfo?recordcode=11010202008311

