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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

本标准等同采用ＩＳＯ５８４０：１９９６《心血管植入物　人工心脏瓣膜》。

本标准代替ＧＢ１２２７９—１９９０。

本标准与ＧＢ１２２７９—１９９０的主要差异如下：

———本标准加强了对人工心脏瓣膜材料、组件性能的要求，根据现阶段构成人工心脏瓣膜的各类材

料具体指出了需要进行哪些物理和化学性能的检验和评价，以及人工心脏瓣膜设计过程中需

要的参数；

———本标准中增加了人工心脏瓣膜流体力学试验中的静态前向流试验；

———本标准中增加了人工心脏瓣膜流体力学试验中的稳态泄漏试验；

———本标准中细化了产品包装、标签和说明等内容；

———本标准中加强了临床前体内评价的要求，例如增加了动物数量和动物存活时间；

———本标准中加强了临床评价的要求。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ、附录Ｄ、附录Ｅ、附录Ｆ均为资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１１０）归口。

本标准起草单位：国家食品药品监督管理局中检所医疗器械质量监督检验中心。

本标准主要起草人：赵乐军、奚廷斐、陆颂芳、汤京龙、王建宇。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ１２２７９—１９９０。
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引　　言

　　迄今为止，还没有一种人工心脏瓣膜达到理想的程度。

本标准是由从事人工心脏瓣膜研究及其开发的专家组制定的。为了不阻碍技术的发展和创新，本

标准的条文在一些领域未做规定。因此，本标准不试图规定最终产品的性能要求。但规定了试验类型、

试验方法和／或对试验仪器的要求，并要求试验方法和结果公开。本标准所关心的是最大限度地确保产

品质量、帮助外科医生选择人工心脏瓣膜，及便于在手术台上操作。重点是规范体外试验的类型、临床

前体内评价和临床评价、所有体外试验和临床前体内评价及临床评价的报告，以及人工心脏瓣膜的包装

和标签。有关体外试验、临床前体内评价和临床评价的过程是阐明产品投放市场前所要求的过程并确

保后续一系列问题能得到迅速确证和处理。

关于体外试验和报告，除了基本材料的力学特性、物理特性、化学特性、生物相容性外，本标准还包

含了人工心脏瓣膜最重要的脉动流性能、加速疲劳性能。脉动流试验、加速疲劳试验的确切试验方法没

有规定，但提出了对试验仪器的要求。

本标准在有些方面还不完善。随着人们的知识在增加，人工心脏瓣膜技术在发展，本标准还需更

新、修订。
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心血管植入物　人工心脏瓣膜

１　范围

１．１　本标准规定了所需试验和用于检测所有类型人工心脏瓣膜及其材料和组件的物理、生物、力学性

能所用仪器的要求。

１．２　本标准提出了人工心脏瓣膜体内临床前评价要求、临床评价要求、标准中所有试验和评价的结果

报告要求。这些要求并不意味着构成一个完整的试验程序。

１．３　本标准也规定了对人工心脏瓣膜包装和标签的要求。

１．４　本标准不适用于全部人体组织和部分人体组织制成的人工心脏瓣膜。

注：本标准条文的基本原理见附录Ａ。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ７４０８—１９９４　数据元和交换格式　信息交换　日期和时间表示法（ｅｑｖＩＳＯ８６０１：１９８８）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１　医疗器械生物学评价　第１部分：评价与试验（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．２—２０００　医疗器械生物学评价　第２部分：动物保护要求（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３２：１９９２）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．３—１９９７　医疗器械生物学评价　第３部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３３：１９９２）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．４—２００３　医疗器械生物学评价　第４部分：与血液相互作用试验选择（ＩＳＯ１０９９３

４：２００２，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．５—１９９７　医疗器械生物学评价　第５部分：细胞毒性试验：体外法（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３５：

１９９２）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．６—１９９７　医疗器械生物学评价　第６部分：植入后局部反应试验（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３６：

１９９４）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．７—２００１　医疗器械生物学评价　第７部分：环氧乙烷灭菌残留量（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３７：

１９９５）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．９—２００１　医疗器械生物学评价　第９部分：潜在降解产物的定性和定量框架

（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３９：１９９９）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０—２０００　医疗器械生物学评价　第１０部分：刺激与致敏试验（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１０：

１９９５）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１—１９９７　医疗器械生物学评价　第１１部分：全身毒性试验（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１１：

１９９３）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２—２０００　医疗器械生物学评价　第１２部分：样品制备与参照样品（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３

１２：１９９６）
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