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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。
本文件是YY/T1754《医疗器械临床前动物研究》的第4部分。YY/T1754已经发布了以下部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:诱导糖尿病大鼠皮肤缺损模型;
———第3部分:用于评价补片组织学反应与生物力学性能的动物腹壁切口疝模型;
———第4部分:用于评价敷料促愈合的急性创伤模型。
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。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会(SAC/TC248)归口。
本文件起草单位:山东省医疗器械和药品包装检验研究院、深圳市药品检验研究院(深圳市医疗器

械检测中心)、江苏科标医学检测有限公司、赛克赛斯生物科技股份有限公司。
本文件主要起草人:刘成虎、林振华、王书晗、张琦、夏毅然、臧德跃、周阳飞、刘长凤、魏振西。
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引  言

  YY/T1754旨在建立医疗器械临床前动物研究的具体试验方法,拟由4个部分构成。
———第1部分:通用要求。目的在于给出医疗器械临床前动物研究的通用要求。
———第2部分:诱导糖尿病大鼠皮肤缺损模型。目的在于给出诱导糖尿病大鼠皮肤缺损模型的构

建方法。
———第3部分:用于评价补片组织学反应与生物力学性能的动物腹壁切口疝模型。目的在于给出

腹腔内置补片组织学反应与生物力学性能的测试与评价方法。
———第4部分:用于评价敷料促愈合的急性创伤模型。目的在于给出评价创面敷料促愈合性能的

急性创伤模型的测试与评价方法。
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医疗器械临床前动物研究

第4部分:用于评价敷料促愈合的

急性创伤模型

1 范围

本文件描述了试验用猪背部全皮层急性创伤模型的制备方法。
本文件适用于创面敷料促愈合性能的测试与评价。

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。

GB/T16886.2 医疗器械生物学评价 第2部分:动物福利要求

3 术语和定义

GB/T16886.2界定的术语和定义适用于本文件。

4 动物的选择

宜选用健康未孕、成年小型猪,推荐初始体重25kg~30kg,性别不限。如选用其他种属动物,应对

其适宜性进行说明。应使用质量合格的实验动物,动物皮肤完好无缺损。宜充分考虑动物与人体在皮

肤解剖结构、创伤愈合进程等方面的可比性。动物数量的选择宜结合试验目的、设计类型、评价指标及

评价方法的准确性等以及统计学因素来综合考虑确定。
一般推荐最终观察点完成有效试验的试验样品及对照样品的样本量各不少于10个,因此动物数量

宜不少于4只。

5 主要仪器设备

常用手术器械、动物麻醉监护设备、病理检查设备等。

6 手术过程

6.1 对照样品的选择

宜选择材质、结构设计、作用原理方面相似的境内已上市同类产品作为对照样品。如无境内已上市

产品,宜提供所选对照样品的合理理由和证据。
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