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内容概要

本书主要内容包括：风险管理过程中的评价与试验；动物福利要求；材料化学表征；材料的物理化学
、形态学和表面特性表征等。
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章节摘录

版权页：   插图：   （2）在没有可以不采用活体动物，而又合理可行的科学有效的方法的情况下； （3
）当已经确定并实现了有关的“减少”和“优化”的策略，甚至已获得了来自制造和供应商的试验数
据以及毒性和生物相容性资料的文献调查。 标准认为，在采用动物试验（用于评价医疗器械的材料的
生物相容性）之前，应采用关于试验材料性能的有用的文献回顾、有关资讯材料，并建档。包括应采
取的合理步骤使数据能够分享，以避免不必要的重复。 标准认为，只有当存在以下情况时，才可进行
动物试验： （1）已经显示对动物试验所承担的目的是有关的和可靠的； （2）预期动物试验的结果数
据可基本正确地表证和评价用于医疗器械的试验材料； （3）没有可以不采用有生命的动物，而又合
理并实际可行的其他方法； （4）已经确定并实现了使引起动物疼痛、痛苦或持续损害减到最少的有
关合理策略。 三、试验人员的资格 动物试验应由能胜任设计、实施并解释的人员来履行相应的责任
。 动物试验应和兽医学、实验动物科学和动物管理方面的专家一起设计和实施。 确保参加人员具有
良好的素质，并接受过有关动物管理、法规及实验技术等方面的培训（包括专业继续教育）。情况符
合要求并应记录在案。 GB/T 16886.2对试验人员未规定具体要求，重要的是在进行动物试验时要爱护
并尊重所用动物，即对动物采用适宜的“文明饲养”。 四、动物试验计划与实施 （一）总则 动物试
验的选择与设计应符合研究的具体科学目的，同时将可能对实验动物造成的疼痛、痛苦和持续损害降
至最低程度。 只能在需要的信息对于表征试验材料是必不可少的、试验数据不是其他方式可得到的，
而且在没有经科学确认过、适宜、合理并实用、不涉及使用活体动物的试验方法时，才应进行动物试
验。 GB/T 16886.2—2000和GB/T 16886.2—2011都认为：为了达到减少动物试验和最终废除动物试验的
目标，在正式试验前，应考虑先做预试验。如在一个动物体上使用伤害最小的试验方法和对同类动物
通过用伤害较小的方法来减少动物试验。在预试验中得出的最小动物数目，也是试验中优先考虑的数
目。 GB/T 16886标准中要求告知动物试验种属范围、进展阶段或动物数目的选择，这种选择应维护试
验的有效性，并将所用动物的疼痛、痛苦和持续损害降至最低程度。选择原则应形成文件。 GB/T
16886.2—2000提出：应进行小规模试验来确定能够提供所需结果的最少试验次数。如果在一个标准的
试验中已规定了所需动物的最少数量，应优先选用此数量。
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编辑推荐

《医疗器械生物学评价》的出版能够帮助读者正确理解GB/T16886/ISO10993系列标准，指导我国医疗
器械生物学评价和试验工作深入开展，进一步保障医疗器械产品安全，促进我国医疗器械产业发展。
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精彩短评

1、专业书籍，作者是原SFDA医疗器械组的组长，所以对于国内医疗器械研发和组织申报工作都有借
鉴作用。标准化研究另外还需要紧跟新标或者自己组建高内标。是个系统化的东西
2、增强对标准的理解
3、医疗器械生物学评的书很少，都是讲国标，与2000顾汉卿的那本差不多，只是国标新点。可以用于
做参考，但国标方法较粗糙，要找到真正有价值的评价方法，国标很多时候是不够的，还是要多读文
献
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