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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

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专利的责任。
本文件由工业和信息化部电子第五研究所提出。
本文件由广东省医疗器械管理学会归口。
本文件起草单位:工业和信息化部电子第五研究所、广东省医疗器械质量监督检验所、上海市医疗

器械检验研究院、广东省技术经济研究发展中心、季华实验室、深圳高性能医疗器械国家研究院有限公

司、华南理工大学、广东省科学院生物与医学工程研究所、深圳华大智造科技股份有限公司、广州万孚

生物技术股份有限公司、佛山科学技术学院。
本文件主要起草人:李骞、莫冰、雷柏茂、朱嘉伟、冯丹茜、郁红漪、吴国栋、王心醉、赵鹏、吴凯、贺飞、

赵瑞芳、刘健、孙雅玲、乔健、叶瑀、杨自飞、杨颖坤。
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医疗器械技术成熟度等级划分及定义

1 范围

本文件规定了医疗器械技术成熟度评价等级划分及定义。
本文件适用于医疗器械技术成熟度评价。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

YY/T0287—2017 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求

3 术语和定义

YY/T0287—2017界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
技术成熟度 technologyreadiness,TR
技术满足预期的应用目标的程度。

3.2
技术成熟度等级 technologyreadinesslevels,TRL
用于衡量技术成熟程度的尺度。

3.3
原理样品 principlesamples
仅演示技术原理和功能的试验品,可不考虑产品的最终形式。

3.4
初样 initialsamples
通过工程设计,初步试制的医疗器械样品或样机实物,需考虑产品的最终形式。

3.5
工程样品 engineeringsamples
经过设计转换,生产工艺经过确认,全部功能性能实现的医疗器械样品或样机实物。

3.6
产品  products
生产工艺成熟,可批量生产,完全满足预期使用目标的医疗器械实物。
[来源:GB/T37264—2018,有修改]
注:“产品”的此定义不同于YY/T0287—2017界定的定义。
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4 等级划分及要求

4.1 等级划分

医疗器械技术成熟度按5个阶段划分为9个等级,各等级的技术成熟度见表1。

表1 医疗器械技术成熟度等级界定

等级 技术成熟度 阶段

1 发现医疗器械研发的基本原理 概念阶段

2

3

提出医疗器械研发的技术方案并获得认可

通过部分实验室模型初步验证技术方案的可行性
设计阶段

4

5

获得医疗器械原理样品,进行实验室功能验证和安全性评价

试制医疗器械初样,初步验证性能、安全性和有效性
开发阶段

6

7

8

完成产线转换,形成工程样品,验证性能、安全性和有效性

开展医疗器械产品临床评价

完成临床评价,获得医疗器械产品注册证

验证及确

认阶段

9 产品上市及监督
持续改进

阶段

4.2 等级条件

4.2.1 等级1应符合表2规定。

表2 等级1条件

序号 条件

1 观察或得出医疗器械研发的基本原理

2 明确基本原理的应用范围

3 开展初步的市场调研

4.2.2 等级2应符合表3规定。

表3 等级2条件

序号 条件

1 初步明确医疗器械研发的技术路线

2 明确预期主要功能和用途

3 形成初步的技术方案,经评议获得认可

4.2.3 等级3应符合表4规定。
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表4 等级3条件

序号 条件

1 完成所需实验室或平台条件建设,满足实验要求

2 完善技术方案,确定关键技术要求和检测方法

3 开展前期试验或仿真,通过部分实验室模型进行了原理验证

4.2.4 等级4应符合表5规定。

表5 等级4条件

序号 条件

1 进行产品设计和开发,形成医疗器械原理样品

2 开展原理样品的实验室/动物模型研究,完成原理样品功能验证和安全性评价

3 制定产品规格和检验规程

4.2.5 等级5应符合表6规定。

表6 等级5条件

序号 条件

1 进一步优化原理样品,形成医疗器械初样

2 开展模拟、组织模型或动物模型测试,验证初样的功能性能,包括安全性和有效性

3 确定产品技术指标及检验方法,形成产品技术要求

4 制定产品生产/制备工艺

5 主要原材料、关键部件的供应商经过审核

4.2.6 等级6应符合表7规定。

表7 等级6条件

序号 条件

1 完成设计向生产的转换程序,形成工程样品

2 通过模拟环境或临床实验验证了工程样品的功能性能,形成产品注册/备案前检验报告

3 产品生产条件符合相关资质要求,生产工艺、设施、环境等通过验证

4 建立质量管理体系

4.2.7 等级7应符合表8规定。
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表8 等级7条件

序号 条件

1 产品设计通过验证、确认,生产出经设计确认的产品

2

收集临床资料及数据,开始临床评价

注1:对需开展临床试验的医疗器械,需制定临床试验方案并获得批准

注2:对免临床评价产品,提供符合免临床评价的文件

3

初步的临床资料和数据证明产品安全、有效

注1:对需开展临床试验的医疗器械,完成部分临床试验入组

注2:对免临床评价产品不做要求

4 产品质量管理体系满足医疗器械生产质量管理规范要求

4.2.8 等级8应符合表9规定。

表9 等级8条件

序号 条件

1 完成临床评价/试验,验证安全性及有效性

2 通过质量管理体系考核

3 获得医疗器械产品备案/注册证明

4 获得医疗器械生产许可

4.2.9 等级9应符合表10规定。

表10 等级9条件

序号 条件

1 产品稳定生产并上市销售

2 制定上市后研究和风险管控计划并实施

3 上市后使用效果良好,得到推广应用

5 判定规则

按照4.2.1~4.2.9给出的技术成熟度等级条件,划分等级,该等级包含的条件应全部满足。
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附 录 A
(资料性)

支持性资料表

支持性资料见表A.1。

表 A.1 支持性资料表

等级 支持性资料

1 文献综述及调研报告

2 技术方案及论证意见

3 实验条件,关键技术要求和检测方法,可行性验证报告

4 设计和开发输入,原理样品实物,产品检验规程,功能验证报告,安全性评价报告

5 初样实物,性能和安全检验报告,产品技术要求,生产工艺文件

6 工程样品实物,设计转换文件,产品注册/备案前检验报告,生产条件,质量管理体系文件

7 设计验证文件,临床批件/免临床目录(如有),临床评价结果

8 临床评价/试验报告,产品注册证/备案证明,生产许可证

9 销售证明,上市后研究和风险管控计划,医疗器械定期风险评价报告
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