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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GB/T44353《动物源医疗器械》的第1部分。GB/T44353已经发布了以下部分:
———第1部分:风险管理应用;
———第2部分:来源、收集与处置的控制。
本文件等同采用ISO22442-1:2020《动物源医疗器械 第1部分:风险管理应用》。
本文件做了下列最小限度的编辑性改动:
———3.6中增加了注2。
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、中国食品药品检定研究院、杭州启明医

疗器械股份有限公司、上海松力生物技术有限公司。
本文件主要起草人:孙晓霞、万敏、段晓杰、金林赫、何红兵、陈亮、朱福余、柳美荣、陈兴兴。
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引  言

  某些医疗器械采用动物源性材料。
在医疗器械设计和制造中使用动物组织及其衍生物,以提供能优于非动物源材料的特性。医疗器

械中使用的动物源性材料的范围和数量各不相同。这些材料可能构成器械的主要部分(如牛/猪心脏瓣

膜、用于齿科或骨科的骨替代物、止血的器械),可能是产品的涂层或浸渗剂(如胶原、明胶、肝素),或可

能用于器械制造过程(如油酸盐和硬脂酸盐等动物脂衍生物、胎牛血清、酶、培养基)。

ISO14971是一个通用标准,规定了制造商识别医疗器械(包括体外医疗器械)相关危险和危险情

况的过程,用以估计和评价与这些危险相关的风险,控制这些风险并监督医疗器械全生命周期内风险控

制的有效性。本文件给出了附加要求和指南,用于评价采用无活力的或失活的动物组织或其衍生物制

造的医疗器械。
本文件旨在涵盖有源植入医疗器械(如植入式输注泵)在内的医疗器械。
本文件不适用于体外诊断器械。
本文件不是一个“独立的”标准,只能与ISO14971一起使用。
注:满足本文件的规定要求视为符合本文件。注释和资料性附录中给出的指南不是规范性内容,不作为审核清单。

GB/T44353由四个部分构成。
———第1部分:风险管理应用。目的在于规定识别与动物源性材料(无活力的或失活的)制造的医

疗器械(不包括体外诊断医疗器械)相关的危险与危险情况、对所产生的风险的估计、评价和控

制,以及监督这些控制有效性的程序。
———第2部分:来源、收集与处置的控制。目的在于规定用动物源性材料制造的医疗器械的动物和

组织的来源、收集与处置(包括贮存和运输)的控制要求。
———第3部分:病毒和传播性海绵状脑病(TSE)因子去除与灭活的确认。目的是为采用动物组织

或来源于动物组织的制品的医疗器械在生产中对病毒和传播性海绵状脑病因子的去除和/或

灭活确认。
———第4部分:传播性海绵状脑病(TSE)因子的去除和/或灭活及其过程确认分析的原则。目的是

为无活力动物组织来源的医疗器械的加工过程是否有助于减少传播性海绵状脑病医源性传播

的风险的设计和开展确认分析提供建议。
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动物源医疗器械

第1部分:风险管理应用

1 范围

本文件适用于采用动物源性材料(无活力的或失活的)制造的医疗器械,不适用于体外诊断医疗器

械。本文件与ISO14971结合,规定了识别与该类器械相关的危险与危险情况、对所产生的风险的估

计、评价和控制,以及监督这些控制有效性的程序。此外,本文件给出了权衡ISO14971所定义的剩余

风险以及与已有器械的预期临床受益相比时,剩余风险可接受性的决策过程。本文件提供了对采用动

物组织或其衍生物制造的医疗器械的有关典型危险的风险管理的要求和指南,这些危险包括:

a) 细菌、霉菌或酵母菌污染;

b) 病毒污染;

c) 传播性海绵状脑病(TSE)因子污染;

d) 材料引起的非期望的热原、免疫学或毒理学反应。
类似的原则可能适用于寄生虫或其他未分类的病原体。
除了附录C中提到的一些特定衍生物,本文件未给出可接受水平,因为这取决于多种因素,不可能

在一个标准中统一给出。附录C给出了动物脂衍生物、动物炭、乳和乳衍生物、羊毛衍生物和氨基酸的

TSE风险可接受水平。
本文件未涉及控制医疗器械生产的所有阶段的质量管理体系。
本文件不包括使用人体组织的医疗器械。
注1:生产过程中运行全面质量管理体系不是本文件的要求。医疗器械生产或再加工所有阶段的控制见质量管理

体系标准(见ISO13485)。

注2:本文件的应用指南见附录A。

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。

ISO10993-1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验(Biologicalevalua-
tionofmedicaldevices—Part1:Evaluationandtestingwithinariskmanagementprocess)

注:GB/T16886.1—2022 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验(ISO10993-1:

2018,IDT)

ISO14971 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(Medicaldevices—Applicationofriskman-
agementtomedicaldevices)

注:GB/T42062—2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2019,IDT)

ISO22442-2 动物源医疗器械 第2部分:来源、收集与处置的控制(Medicaldevicesutilizingan-
imaltissuesandtheirderivatives—Part2:Controlsonsourcing,collectionandhandling)

注:GB/T44353.2—2024 动物源医疗器械 第2部分:来源、收集与处置的控制(ISO22442-2:2020,IDT)
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