
生物相容性测试

什么是生物相容性测试？

生物相容性测试是一种评估 与人体接触时 并确认器医疗器械或生物材料 不会产生不良影响
械对患者安全的测试。

ISO 100993-1中提供了生物相容性评估指南，并根据器械的类型、接触时间和与身体的接触
性质提供了所需的测试。需要特别关注材料释放化合物的可能性（与制造过程或材料降解
有关

在 ，我们可以为您提供卓越的 服务，帮助您改进Applus+ Laboratories 医疗器械测试 医疗器械
同时检验您产品的安全性。生物相容性测试包含及其生物相容性的开发并符合监管标准，

在我们其他批次放行的测试服务中：

清洁验证
包装验证
稳定性验证
材料和化学特性

我们如何根据ISO 10993评估医疗器械和材料的生物相容性？

确保医疗器械的保护性和安全性是Applus+ Laboratories的主要目标，尤其是当涉及其生物相
时。我们采用各种测试方法，以便您检查产品的 。容性 安全性和与人体的兼容性

体外和体内研究

在活体之外（通常在受控的实验室环境中）进行的 对于评估医疗器械的生体外和体内研究
物反应至关重要。根据不同的标准，我们可以进行3种不同的测试：

接触

https://www.appluslaboratories.cn/cn/zh/about-us/inbrief
https://www.appluslaboratories.cn/cn/zh/what-we-do/industries/medical-devices
https://www.appluslaboratories.cn/cn/zh/contact-us/requestAQuote


ISO 10993-5
ISO 10993-5规定了在医疗器械上进行 的程序和准则，通过将医疗器体外细胞毒性测试
械或材料暴露于测试材料、提取物或间接接触装置中一段时间，确定其是否可能造成

。细胞损伤
ISO 10993-1O
该标准涉及 特别关注 测试。测试材料通常用于动物体内测试方法， 刺激性和皮肤敏感
（兔子、老鼠）等测试对象，以观察其反复接触后的反应。
ISO 10993-11
第二种 是使用活体生物来评估 或其组件的 。它包体内测试方法 医疗设备 潜在全身毒性
括对啮齿动物的急性全身毒性、亚急性/亚慢性毒性、慢性毒性和静脉毒性测试。

材料的物理化学、形态和表面特性

这是医疗器械生物评估的重要组成部分，包括对医疗器械所用材料的物理、化学和表面特
性进行 ，以确保其 。了解这些特性有助于预测材料与全面分析 安全性、性能和生物相容性
生物系统的相互作用。

ISO 10993-19
ISO 10993-19标准 ，从材料元素和分子成分分析到热性能、表面结涵盖许多不同方面
构和形态或表面润湿性和疏水性。

在初始阶段对材料进行特性分析对于确定风险水平以及释放可能影响器械整体安全的化学
化合物或不受控制的产品非常重要。这种特性分析是制定生物评估策略和要求的首要步
骤。

样品和参考材料的制备

顾名思义，该程序包括测试样品和参考材料的制备，以确保生物相容性测试的可靠性和可
。重复性

ISO 10993-12 
ISO 10993-12在医疗器械生物评估中 方面发挥着至关重要的作用，从建立最佳实践 制

的指南到详细定处理测试样品 描述制备方法。

可萃取物和可浸出物

这项最终分析的重点是 ，与之前更全面的分析相研究医疗器械所用材料的物理和化学特性
比，这是一种更直接的方法。

ISO 10993-18
该标准为 可能从医疗器械材料中释放的化学物质提供了指导，并将用于毒识别和量化
理学风险评估。实验方案取决于与医疗器械的接触时间（是否可植入），并涉及色谱
法和光谱法，以识别和量化有机、无机及离子可萃取物。

单体和残留溶剂：分析材料中未反应的单体和残留溶剂的存在和数量



有机过氧化氢：检测和定量有机过氧化物。
微量有机元素：识别和定量可能影响材料生物相容性和性能的微量有机污染
物。
微量金属和无机元素：测定微量 和无机元素。金属
SEM显微镜与EDS分析：扫描电子显微镜（SEM）提供材料表面形态的详细图
像，而能量色散X射线光谱仪（EDS）则分析元素组成。
摩尔质量（SEC）：尺寸排阻色谱（SEC）用于确定聚合物的分子量分布。
热力学性质（DSC、DMA）：通过差示扫描量热法（DSC）和动态机械分析
（DMA）等技术评估材料在不同温度和机械条件下的性能。
色谱法分析化学成分（HPLC、GPC）：高效液相色谱法（HPLC）和凝胶渗透
色谱法（GPC）用于分析材料的化学成分和分子量分布。
不受控制的降解副产物和制造产品最终需要验证，以确保器械在储存条件和居
住条件下的长期安全性

聚合物基医疗器械降解产物的识别和定量

我们评估 ，识别和定量随时间推移材料分解产生聚合物基医疗器械的长期稳定性和安全性
的任何副产品。

ISO 10993-13
ISO 10993-13在评估聚合医疗器械的安全性时尤为重要，它为 提供了指导，模拟条件
在这种条件下，聚合器械可能会降解。

陶瓷基医疗器械降解产物的识别和量化

在此过程中，与上一个过程类似，我们 的降解情况，确保任何释放的评估陶瓷基医疗器械
物质都不会对患者构成风险。

ISO 10993-14
该标准确保识别和量化陶瓷组件释放的任何降解产物，以 ，当评估其潜在的生物影响
暴露于体液、组织或其他环境条件下时，可能会在医疗器械中发生。
ISO 10993-15
该标准确保识别和量化金属植入物释放的任何降解产物，以 ，评估其潜在的生物影响
当医疗器械暴露于体液、组织或其他环境条件下时，可能会发生这种情况。

医疗器械生物相容性测试有哪些好处？

医疗器械生物相容性测试是一项必不可少的服务，我们开展这项服务是为了确保这些器械
与生物系统的安全性和兼容性，最终保护依赖这些器械进行医疗和护理的患者的健康和安
全。在测试的所有好处中，以下几点需要强调：

https://www.appluslaboratories.cn/cn/zh/what-we-do/services/materials-testing


患者安全保证
生物相容性测试可确保医疗器械在与人体接触时不会产生毒性、刺激或过敏反应等风
险。这对于保护患者健康和减少器械使用的不良影响至关重要。
法规遵从和市场准入
符合生物相容性标准（如ISO 10993系列）是医疗器械审批和 的法规要求。市场准入
测试可为监管机构提供证明器械安全性的重要数据。
风险缓解和管理
测试有助于在开发过程的早期识别并缓解与器械材料和组件相关的潜在风险。这种主
动方法降低了发生不良事件和产品召回的可能性，从而增强了整体风险管理策略。
质量和可靠性
生物相容性测试验证了医疗器械所用材料的质量和可靠性。通过确认材料符合生物安
全方面的特定标准，制造商可以确保器械性能的一致性和耐用性。

为什么选择Applus+ Laboratories进行生物相容性测试？

选择Applus+ Laboratories进行生物相容性测试意味着选择了 ，从而确高品质保证和专业知识
保您的产品达到最高的安全和性能标准。与我们合作，您将与医疗器械测试行业的领导者
保持一致。

我们致力于确保您的医疗器械达到卓越的精度、生物相容性和可靠性水平。我们的ISO认证
旨在满足这些高标准，我们广泛的测试能力专注于提供最佳结果并 。服务 确保客户满意度

Applus+ Laboratories致力于成为您全面的医疗器械测试资源，提供一系列服务，加快您的产
品上市进程，包括：

开发测试
贯穿产品生命周期的持续测试
产品和流程的认证，包括批次放行测试
合同制造组织（CMO）服务

我们是一家全球性公司，因此我们可以在全世界范围内提供测试服务，为所有客户提供一
流的生物相容性测试。

请相信Applus+ Laboratories是您可靠的生物相容性测试合作伙伴。我们随时准备为您提供广
泛的服务和专业的见解。

https://www.appluslaboratories.cn/cn/zh/what-we-do/services/global-market-access
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