
实 验 室 检 测
Laboratory Test ing

第 3 卷 第 9 期 2025 年 5 月（半月刊）

106

生物相容性试验质量体系在器械检测中的应用

陈  琛 *，王方甜，王 亭，孙 然，宋 豫

（威海德生技术检测有限公司，威海 264200）

摘 要：生物相容性试验质量体系在器械检测中，通过标准化、规范化的试验流程，能够确保医疗器械与生物

材料在与人体接触时的安全性和有效性。本文通过探讨生物相容性试验质量体系的构成、关键要素及其在器械

检测中的具体应用，强调其对保障患者安全、促进医疗产品创新及符合法规要求的重要性，以期为医疗器械的

研发、生产和市场准入提供科学依据和参考。
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0  引  言

随着生物医用材料与技术的高速发展和临床需求的

日益增长，医疗器械的生物相容性作为保障医疗器械安

全性的核心指标，已成为全球医疗器械监管领域的重点

关注方向。生物相容性试验旨在评估医疗器械在生理环

境中与人体相互作用的风险，涵盖细胞毒性、致敏性、

遗传毒性等多项关键指标，评价结果直接决定医疗器械

能否进入临床应用。当前，国内外医疗器械检测机构已

逐步建立生物相容性试验流程，并通过相关机构，如中

国合格评定国家认可委员会（CNAS）、国际标准化组织

（ISO）的认证或认可，提升检测能力。在实际运行中仍

存在诸多试验设计问题，因此本文通过探究生物相容性

试验质量体系在器械检测中的应用，旨在构建基于 ISO 

10993 标准的生物相容性试验质量体系，一方面为医疗

器械企业提供可信赖的检测服务，缩短产品上市周期；

另一方面尝试推动监管科学向“风险 – 收益”精准评估

转型，助力突破生物材料创新瓶颈，为促进全球医疗器

械安全与产业高质量发展提供帮助。

1  生物相容性试验质量体系及构成要素

生物相容性是指生物医用材料与人体之间相互作用

产生的复杂生物、物理、化学反应的一种概念 [1]。生物

相容性强调的是材料与生物主之间的兼容性，包括组织

相容性和血液相容性。组织相容性主要考察材料与心血

管系统外的组织和器官的相互作用，血液相容性则主要

考察材料与心血管系统内的血液的相互作用，生物相容

性试验质量体系主要由以下几个要素构成：①组织构成。

为实现生物相容性试验的质量方针和目标，需建立明确

的组织结构和职责分工，包括设立专门的试验团队、质

量管理部门以及相关的技术支持部门等，确保各项试验

工作能够有序进行 [2]。②程序规范。为进行生物相容性

试验，需要制订详细的试验程序和操作规范，包括样

品的制备、试验方法的选择、数据的记录和分析等，以

确保试验结果的准确性和可靠性。③资源管理。生物相

容性试验需要充足的资源支持，包括人力资源、设备资

源、试验材料以及试验环境等，以确保试验的顺利进行

和结果的准确性。④过程控制。生物相容性试验的过程

控制是确保试验质量的关键，包括试验前的准备、试验

过程中的监控和记录、试验后的数据处理和分析等。通

过严格的过程控制，及时发现和纠正试验中的偏差和问

题，确保试验结果的准确性和可靠性。⑤质量评估与改

进。生物相容性试验质量体系需要建立有效的质量评估

和改进机制，包括对试验结果进行定期评估和分析，发

现潜在的问题和风险，并采取有效的措施进行改进和 

优化 [3]。

2  生物相容性试验质量体系在器械检测中的重

要性

2.1  保障患者安全

生物相容性试验质量体系对于保障患者安全有着重要

的作用，这是由于医疗器械在与人体接触或植入人体内

时，其材料成分可能会与人体组织、血液或细胞发生相互

作用 [4]。如果医疗器械的生物相容性不佳，可能会引发一

系列不良反应，如过敏、炎症，甚至更严重的损害。因
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此，通过建立和完善生物相容性试验质量体系，可确保医

疗器械在设计和生产过程中满足生物相容性的要求，降低

患者使用医疗器械的风险，保障患者生命安全。

2.2  促进医疗产品创新

生物相容性试验质量体系在医疗器械检测中的重要性

不仅局限于保障患者安全，并深刻影响着医疗产品的创新

与发展 [5]。首先，生物相容性试验质量体系是促进医疗产

品创新的关键驱动力。新材料的开发、新技术的引入以及

产品设计的革新是推动医疗行业进步的重要力量，生物相

容性试验质量体系为此提供了科学、规范的评价框架，帮

助研发人员识别并解决潜在的生物相容性问题。其次，生

物相容性试验质量体系为新材料、新技术的引入提供了必

要的评估手段。越来越多的新型材料和技术被考虑用于医

疗器械的制造中，这些新材料和技术在带来性能提升的同

时，也可能带来新的生物相容性挑战。通过生物相容性试

验，可系统地评估这些新材料、新技术与人体组织的相容

性，为临床应用提供科学依据 [6]。

2.3  符合法规要求

生物相容性试验质量体系是确保医疗器械符合法规要

求的基石。在全球范围内，医疗器械的生产和销售都受到

严格的法律法规监管，其中，生物相容性是评价医疗器械

安全性的核心指标之一 [7]。各国和地区的医疗器械监管机

构，如美国食品药品管理局（FDA）、欧盟的（CE）认证 以

及中国的国家药品监督管理局（NMPA）认证等，均要求医

疗器械在上市前必须通过一系列的生物相容性测试，以证

明其材料成分与人体组织、血液或细胞的相容性。满足国

内外医疗器械监管法规不仅是对法律责任的履行，也是提

升产品市场竞争力的有效途径。在医疗器械市场竞争日益

激烈的今天，符合法规要求的产品更容易获得消费者和医

疗机构的信任，从而占据市场份额 [8]。

3  生物相容性试验在器械检测中的应用

3.1  试验类型与方法

生物相容性试验是评估医疗器械与生物体之间相互作

用关系的重要手段，其目的在于确保医疗器械在与人体接

触或植入人体后，不会引发不良的生物反应，从而保障患

者的安全 [9]。在器械检测中，生物相容性试验涵盖了多种

类型，每种类型都有其特定的测试方法和应用场景。

3.1.1 细胞毒性测试

细胞毒性测试是评估医疗器械对细胞生长、增殖和存

活能力影响的一种试验。该测试通常通过将医疗器械或其

浸提液与培养的细胞接触，观察细胞形态、增殖能力和存

活率等指标的变化 [10]。

3.1.2 皮肤刺激测试

皮肤刺激测试是评估医疗器械与皮肤接触后可能引发

的皮肤刺激或炎症反应的试验。该测试通常通过将医疗器

械或其浸提液涂抹于动物或人体皮肤上，观察皮肤是否出

现红肿、瘙痒、疼痛等刺激症状 [11]。

3.1.3 致敏性测试

致敏性测试是评估医疗器械能否可能引起人体过敏反

应的试验。该测试通常通过将医疗器械或其浸提液与皮

肤或黏膜接触，观察是否引发过敏反应，如皮肤红肿、瘙

痒、呼吸困难等 [12]。

3.1.4 溶血性测试

溶血性测试是评估医疗器械在与血液接触时能否会引

起红细胞破裂的试验。该测试通常通过将医疗器械或其浸

提液与血液接触，观察红细胞是否破裂释放出血红蛋白。

3.1.5 植入测试

植入测试是评估医疗器械在植入人体后长期生物相容性

的试验。该测试通常通过将医疗器械植入动物体内，观察是

否引发炎症反应、组织坏死、血栓形成等不良生物反应 [13]。

3.2  试验步骤与操作要点

生物相容性试验是确保医疗器械在与人体接触或植入

人体时安全、有效的关键环节，为了获得准确、可靠的试

验结果，必须遵循严格的试验步骤和操作要点。

3.2.1 样品选择与制备

根据医疗器械的类型、用途和预期接触部位，选择合适

的样品进行试验 [14]。样品应具有代表性，能够真实反映医

疗器械的生物相容性特性，同时，应确保样品数量充足。对

选定的样品进行必要的处理，如清洗、消毒、切割等，去除

可能影响试验结果的杂质和污染物。在制备过程中严格控制

操作条件，避免对样品造成不必要的损伤或改变。

3.2.2 试验条件设定

确保试验环境干净、无污染，且温度、湿度等条件符

合试验要求，对于需要无菌条件的试验，应严格控制无菌

操作，避免微生物污染 [15]。根据医疗器械的预期接触部位

和用途，选择合适的接触介质进行试验，如生理盐水、血

清、细胞培养液等，其成分和浓度应满足试验需求。

3.2.3 观察与记录数据

根据试验类型和目的，选择合适的观察指标进行记

录，常见的观察指标包括细胞形态、增殖能力、存活率、

皮肤刺激症状、过敏反应、溶血程度等 [16]。

3.2.4 结果分析与评估

对记录的数据进行统计分析，计算平均值、标准差等

统计指标，以评估试验结果的可靠性和稳定性 [17]。根据

统计分析结果和生物相容性评估标准，对试验结果进行评
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估，评估内容包括医疗器械的生物相容性等级、潜在风险

和改进措施等。同时，将试验结果、数据分析和评估结论

整理成报告，详细阐述试验过程、方法、结果和结论。

3.3  案例分析

3.3.1 植入性心脏起搏器生物相容性检测

植入性心脏起搏器是一种重要的医疗器械，用于治疗

心律失常等疾病，由于其长期植入人体内，生物相容性检

测尤为重要 [18]。试验设计：选取具有代表性的心脏起搏器

样品，包括起搏器外壳、导线及电池等关键部件，设置适

宜的温度、湿度和 pH 值，使用生理盐水作为接触介质。

随后，进行细胞毒性测试、皮肤刺激测试、致敏性测试和

溶血性测试等，以全面评估起搏器的生物相容性 [19]。经过

一系列严格的生物相容性试验，该心脏起搏器样品表现出

良好的生物相容性。

3.3.2 骨科植入物生物相容性测试

骨科植入物，如人工关节、骨钉等，需长期承受人体

重量和活动带来的压力，其生物相容性直接关系到患者的

康复和生活质量 [20]。针对骨科植入物的特点，设计生物相

容性试验，包括细胞毒性测试、植入测试和组织相容性测

试等。试验结果显示，该骨科植入物材料对细胞生长无抑

制作用，植入后未引起明显的炎症反应和排斥反应，组织

相容性良好。由此可见，该骨科植入物符合生物相容性要

求，可用于临床植入。

4  结  论

本文基于生物相容性试验质量体系在器械检测中的应

用，根据试验类型与方法、试验步骤与操作要点这两个主

要应用要点进行探究。随后结合实际案例进行深入分析，

以此为生物相容性试验质量体系在器械检测中构建出科

学、规范、高效的流程体系，有助于更好地评估医疗器械

与生物材料的生物相容性，确保其在与人体接触时的安全

性和有效性。该质量体系在器械检测中的应用，不仅有助

于保障患者的生命健康，还能促进医疗产品的创新与发

展，推动医疗科技的不断进步。随着医疗技术的持续革新

和法规要求的日益严格，生物相容性试验质量体系将不断

完善和优化，为医疗器械的安全使用提供坚实的保障。
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