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医疗器械试验研究方案的审查
1.目的（Purpose）
本SOP的目的是为保证医疗器械（包含试剂盒验证项目）临床研究的伦理审查和批准符合我国法律法规和国际伦理职能，最大限度地保护受试者，为科学与伦理方面达到高质量的生物医学研究做出贡献。

2.范围(Scope)
本SOP适用于涉及人体受试者的医疗器械（包含试剂盒验证项目）的研究方案的送审和审查程序。
3.职责（Responsibility）
医疗器械的临床研究虽有别于药物临床研究，但仍须遵循维护受试者权益，保证临床试验结果真实、可靠的根本原则。伦理委员会根据医疗器械的风险程度来采用不同的审查方式。审查流程与其他研究方案的伦理审查相同。

4. 流程图（Flowchart）

[image: image1]
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1  受理申请
· 受理医疗器械研究方案。
· 依据“送审文件清单”确定资料完整。（参阅IEC-C-008-V.03送审方案的管理）

· 如有遗漏，通知申请人补充完善。

· 将完善的送审文件送交主任委员。
5.2  确定审查方式和主审委员
· 参考“医疗器械分类判定表”（附件1）和 “医疗器械危险性分级标准”（附件2）判定研究风险是否不大于最小风险，若是，则进入简易审查/快速审查流程。(参阅IEC-C-015-V.03简易审查/快速审查)
· 若研究风险大于最小风险，则指定两名主审委员，进入会议审查流程。（参阅IEC-C-009-V.03研究项目的初始审查）

5.3  会议审查
· 参照会议审查流程（参阅IEC-C-025-V.03会议审查管理）
委员参考“医疗器械分类判定表”（附件1）和 “医疗器械危险性分级标准”（附件2），综合研究过程涉及的风险，讨论研究风险程度，根据其风险程度决定是否需要进行跟踪审查及跟踪审查频率。

5.4  保存文件
5.4.1  会议记录

· 秘书记录投票结果，并将讨论情况及审查意见做好会议记录。
5.4.2  通知主要研究者
· 秘书准备通知函和/或批准函，经主任或副主任委员审核签字批准后，在会后7个工作日内发给主要研究者。
5.4.3  资料归档
· 将各文件放在相应的文件夹内保存。
6.附件（Annex）
  附件 1（IEC-C-010-A01-V.03)：医疗器械分类判定表
  附件 2（IEC-C-010-A02-V.03）：医疗器械危险性分级标准
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附件 1（IEC-C-010-A01-V.03)：医疗器械分类判定表

医疗器械分类判定表
	    接触或进入人体器械A

	
	
	    暂时使用－1
	    短期使用－2
	   长期使用－3

	
	使用形式
	皮肤／
腔道
	创伤／
组织
	血循环
／中枢
	皮肤／
腔道
	创伤／
组织
	血循环
／中枢
	皮肤
／腔道
	创伤／
组织
	血循环
／中枢

	无源
器械A
	1
	药液输送保存器械
用于改变血液体液
	2
	2
	3
	2
	2
	3
	2
	3
	3

	
	2
	器械
	－
	－
	3
	－
	－
	3
	－
	－
	3

	
	3
	医用敷料
	1
	2
	2
	1
	2
	2
	－
	－
	－

	
	4
	外科器械(侵入)
	1
	2
	3
	2
	2
	3
	2
	3
	3

	
	5
	重复使用外科手术器械
	1
	1
	2
	－
	－
	－
	－
	－
	－

	
	6
	一次性无菌外科
器械
	1
	2
	3
	2
	3
	3
	2
	3
	3

	
	7
	植入器械
	－
	－
	－
	－
	－
	－
	3
	3
	3

	
	8
	避孕计生器械
	2
	2
	3
	2
	3
	3
	3
	3
	3

	
	9
	消毒清洁器械
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2

	
	10
	其他无源接触器械
	1
	2
	3
	2
	2
	3
	2
	3
	3

	有源
器械B
	    使用形式
	    轻微损伤－1
	    损伤－2
	  严重损伤－3

	
	1
	  能量治疗器械
	2
	2
	3

	
	2
	  诊断监护仪器
	2
	2
	3

	
	3
	  输送体液装置
	2
	3
	3

	
	4
	  电离辐射器械
	2
	3
	3

	
	5
	其他一般有源器械
	2
	2
	－

	           非接触人体器械B

	无源
器械A
	    使用形式
	  基本不影响－1
	  有间接影响－2
	间接重要影响－3

	
	1
	  护理设备
	       1
	       2
	－

	
	2
	  体外诊断试剂
	1
	2
	3

	
	3
	  其他辅助器械
	1
	2
	－

	有源
器械B
	    使用形式
	  基本不影响－1
	  有间接影响－2
	间接重要影响－3

	
	1
	  实验室仪器设备
	1
	2
	－

	
	  2
	  消毒设备
	       1
	       2
	       －

	
	3
	  其他辅助设备
	       1
	       2
	－


使用说明：
1. 本表作为医疗器械分类规则的附件，用于具体产品的分类。表中符号“－”表示没有这种分类。
2. 标题栏中的数字或者符号是此栏目的代号。人体部位的代号依次分别可用：“1”“2”“3”等。例如：某无源短期接触组织外科侵入器械代号为AA4-22。

附件 2（IEC-C-010-A02-V.03）：医疗器械危险性分级标准
医疗器械危险性分级标准

1 非重大风险性的医疗器械：对其安全性、有效性加以控制的医疗器械。如：玻璃注射器，口腔、肛门、腋下体温计，血压表，单导、多导心电图机，光学及冷光源内窥镜(上消化道镜、结肠镜、喉镜)，多功能超声监护仪，超声雾化器，针灸针，综合电针仪等。

    ② 有重大风险性的医疗器械：植入人体，用于支持、维持生命，对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。如：一次性使用无菌注射器，一次性静脉输液针，静脉留置针，骨钉，骨针，血管支架，植入式心脏起搏器，体外心脏起搏器，心脏除颤器，体外震波碎石机，心内希氏束电图机，有创性电子血压计，有创内窥镜(腹腔镜、关节镜、肾镜、胰腺镜、椎间盘镜、脑窦镜、胆道镜)，电子内窥镜(上消化道、支气管、结肠等电子内窥镜)，超声肿瘤聚焦刀，超声手术刀，全数字化彩超仪，超声彩色多普勒等。
儿童是一个特殊群体，具有不同于成年人的独特的发展和生理学特征。在对医疗器械危险性分级时，需要结合受试儿童的年龄，基础疾病，医疗器械是否造成额外创伤、增加检查频次、增加受试者或家庭的经济负担等因素来判断。
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