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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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这些专利的责任。
本标准由国家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组织工程医疗器械产品分技术委员会

(SAC/TC110/SC3)归口。
本标准起草单位:中国食品药品检定研究院、中国人民解放军总医院、北京奥精医药科技有限公司。
本标准主要起草人:陈亮、邵安良、王春仁、郭全义、仇志烨。
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组织工程医疗器械产品
骨 用于脊柱融合的外科植入物的

骨修复或再生评价试验指南

1 范围

本标准给出了用于脊柱融合的植入物临床应用前的体内骨修复或再生评价试验指南。

本标准适用于组织工程医疗器械产品用于脊柱融合的外科植入物。
注1:本标准所描述的模型将对材料在脊柱椎间及其周围环境中诱导和/或增强骨生长的能力进行严格的测试。

注2:尽管组织工程医疗器械产品临床上可能与内固定或外固定器械结合使用,然而本标准关注于动物模型选择的

适当性和对修复的评价,而未关注组合器械的问题。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

GB/T16886.1 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(GB/T16886.1—

2011,ISO10993-1:2009,IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
骨再生 boneregeneration
具有与正常骨组织相似结构与功能的组织的形成过程。

3.2 
骨重建 boneremodeling
一个终身发生的,旧骨被从骨骼中清除(称为骨吸收),新骨被补充进来(称为骨生成)的过程。

  注:这些过程伴随着骨生长过程和受损伤之后的重塑或替代。重建对应着功能上的需求和肌肉的附着。因此,骨

在需要的地方得到补充,而在不需要的地方被清除。

3.3 
骨修复 bonerepair
受损的骨或其替代物通过细胞增殖和新细胞外基质合成的愈合过程。

3.4 
椎体间脊柱融合 interbodyspinefusion
一种通过在临近的脊椎骨间放置骨移植物,通常放置在椎间盘所占据的区域来获得脊柱融合的

方法。
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