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上海的二类医疗器械备案办理指南

替代指标在直接评价临床获益不可行时，可采用替代指标进行间接观察。是否可采用替代指标作为临床
试验的主要评价指标取决于：①替代指标与临床结果的生物学相关性；②替代指标对临床结果判断价值
的流行病学证据；③从临床试验中获得的有关试验器械对替代指标的影响程度与试验器械对临床试验结
果的影响程度相一致的证据。

02可行性试验正是由于存在上述的各种困难因素，创新类医疗器械若直接进行确证性试验，将使得整试
验变得不可控，甚至终无法得出合理的相关试验结果。因此在进行正式的确证性临床试验前，是否需要
进行可行性试验，是进入临床阶段创新型治疗类医疗器械首要考虑的。创新型治疗类医疗器械既然为创
新，必然有与众不同之处。而这创新点，既是优点，也是潜在的危险点和风险点。因为新的创新点是否
会带来新的风险点，尽管有足够多的非临床数据可以作为支撑，但是很难涵盖全面，在正式进入人使用
前，无法提前完全预知所有的风险。

临床评价报告是证明产品安全有效的重要证据，临床评价适用于所有申请注册的医疗器械。免于临床试
验不等于免于临床评价，临床试验不是必须，但临床评价是必不可少的，不做临床评价无法提供安全有
效的临床证据。注册申请人主张自己的产品安全有效，则要提供安全有效的证据和举证，其中临床评价
后的结论与数据是注册申请人提供的重要的安全有效证据。无论数据的来源是来自文献的搜索、已有的
临床经验还是临床试验所得，注册申请人应彻底、客观，有利数据和不利数据均应考虑，对产品风险进
行全面、系统评价。同时临床评价过程是一个持续的过程，贯穿于整个医疗器械生命周期，应作为质量
管理体系的一部分。

3.试验用医疗器械不真实，如以对照用医疗器械替代试验用医疗器械、以试验用医疗器械替代对照用医
疗器械，以及以其他方式使用试验用医疗器械的；4.瞒报与临床试验用医疗器械相关的严重不良事件和
可能导致严重不良事件的医疗器械缺陷、使用方案禁用的合并用药或医疗器械的；5.注册申请的临床试
验报告中数据与临床试验机构保存的临床试验报告中的数据不一致，影响医疗器械安全性、有效性评价
结果的；



在多个中心开展临床试验，各中心试验组和对照组病例数的比例需与总样本的比例基本相同。当中心数
量较少时，建议按中心进行分层设计，使各中心试验组与对照组病例数的比例基本相同。九、临床试验
的偏倚和随机误差临床试验设计需考虑偏倚和随机误差。偏倚是偏离真值的系统误差的简称，在试验设
计、试验实施和数据分析过程中均可引入偏倚，偏倚可导致错误的试验结论。临床试验设计时应尽量避
免或减少偏倚。

样本量一般以临床试验的主要评价指标进行估算。需在临床试验方案中说明样本量估算的相关要素及其
确定依据、样本量的具体计算方法。附录2提供了样本量估算公式的样例，供参考。确定样本量的相关要
素一般包括临床试验的设计类型和比较类型、主要评价指标的类型和定义、主要评价指标有临床实际意
义的界值、主要评价指标的相关参数（如预期有效率、均值、标准差等）、Ⅰ类和Ⅱ类错误率以及预期
的受试者脱落和方案违背的比例等。主要评价指标的相关参数根据已有临床数据和小样本可行性试验（
如有）的结果来估算，需要在临床试验方案中明确这些估计值的确定依据。一般情况下，Ⅰ类错误概率
α设定为双侧0.05或单侧0.025，Ⅱ类错误概率β设定为不大于0.2，预期受试者脱落和方案违背的比例不
大于0.2，申请人可根据产品特征和试验设计的具体情形采用不同的取值，需充分论证其合理性。
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