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1.编写目的

2022年1月，MDCG(欧盟委员会医疗器械协调小组)发布了MDCG2022-2《体外诊断医疗器械临床证据一
般原则指南》。

该文件概述了临床证据的一般原则，并就体外诊断医疗器械（以下简称IVD）的持续性能评估过程提供
了指导。

2.概念解读

2.1 符合性评估程序

在将IVD投放市场或投入使用之前，制造商必须根据适当的符合性评估程序，证明：其产品符合IVDR的

所有适用要求。

因此，制造商必须证明：IVD在设备的整个使用寿命期间，按照宣称的性能实现了其预期目的。

 



2.2 预期目的

IVDR强调：制造商必须根据设备的特性和其预期目的提供临床证据，以证明符合相关安全和性能基本要

求。

因此，定义IVD的预期目的，必须被视为整体评估背后的关键驱动因素。

完整的预期目的应明确表达，反映在使用说明书（IFU）中，并应包括IVDR附录一所概述的具体要素。

2.3 临床证据

IVDR概述了IVD符合性的证据是通过证明和证实科学有效性、分析性能和临床性能而建立的。

此外，IVDR强调，必要的临床证据应基于足够数量和质量的数据，以便对IVD是否安全、有效和具有预

期的临床益处进行合格评定。

2.4 等同性处理

IVDR指出，临床证据可能包括来自声称与被评估设备等同的设备数据。

等同性处理应在制造商质量管理体系中定义。如果使用来自等同设备的数据，则应提供理由。

作为一般原则，即科学证实的结论应通过对数据进行系统和明确的评估而得出，这些数据支持：通过充

分的临床证据所做出的决定和得出的结论。

2.5 协调标准

为协助证明符合IVDR,

IVD制造商可使用协调标准或这些标准的相关部分，协调标准的参考文献已在欧盟官方刊物上发表。



虽然建议使用协调标准，但这并不是证明IVD符合IVDR的唯一方法。当采用其他方法时，制造商必须确

保达到必要的安全和性能水平。

2.6 通用规范

如没有协调标准，或现有的协调标准不够充分，欧盟委员会可就性能评估和性能研究的要求采用通用规

范。根据CS全部或部分开发的IVD，被假定符合CS或其部分所涵盖的IVDR要求。

因此，制造商或研究发起者必须遵守CS，除非可充分证明：采用不同的解决方案能确保同等水平的安全

和性能。

久顺重点提示：

性能评估应被视为一个持续的过程：不仅需要产生，而且需要支持和维持IVD预期目的所需的临床证据

。

制造商应定期审查和评估科学发展和改进前端的技术（State-of-The-

Art，简称SOTA），作为其持续和积极主动的上市后监督活动的一部分。

因此，制造商必须制定一项程序，以计划监测与IVD器械相关的科学发展和医疗实践的变化。

科学领域的任何相关新信息、进展，都应引发对现有临床证据的重新评估，从而通过持续的性能评估过

程确保安全性和性能。

 

3.一般原则

3.1 IVDs临床证据通过收集性能评估结果的数据而建立。



性能评估包括对数据的评估和分析，以确定和验证IVD的科学有效性，分析性能和临床性能（如适用）

。

性能评估的每一步都需要临床知识和判断力，包括收集和评估来自不同来源的数据。

 

3.2 应评估预期用途中指定的每个适应症和声称的临床益处，并具有适当的支持性临床证据。

根据IVDR的定义，临床益处是指器械与其功能相关的积极影响，例如筛查、监测、诊断或辅助诊断，或

对患者管理、公共卫生的积极影响。

IVD的临床益处概念，同药品或治疗性医疗器械的相关概念有着根本性区别。因为IVD的益处在于提供准

确的患者医疗信息，并酌情根据医疗信息（通过使用其他诊断项目及技术获得）进行评估，而患者的临

床结果则取决于可用的进一步诊断和/或治疗方案。

 

3.3 IVD的临床益处应始终超过整体剩余风险。

由于很大比例的医疗保健决策依赖于IVD提供的信息，IVD的结果可显著影响患者的诊断、管理、治疗和

整体临床结果。

因此，IVD的临床证据应证明：已实现所规定的临床益处，IVD是安全的且符合IVDR附录Ⅰ所规定的适

用一般安全性和性能要求（GSPRs）。

临床证据还必须支持IVD的预期目的和性能，如制造商所述，同时解决患者、用户或与使用设备相关的

其他人的剩余风险。

为了确定和证明临床证据的水平，应评估支持数据的数量和质量。根据循证医学的原则，评估时应考虑

到数据的强度、稳健性和质量，以便得出有意义的结论。



设备“生命周期方法”

至关重要的一部分，便是临床证据的生成和评估在设备的生命周期内保持连续的过程。  

#IVDR时代已来临，久顺是您顺利出口欧盟的上选!#

>> 久顺企管集团配备IVD技术团队，设有荷兰公司，保持同欧盟实体的实时沟通，可为体外诊断企业提

供及时高效的IVDR服务：

lCE注册取证；

l合规策略；

l实施辅导；

l上市后监督咨询等。

>> 已成功布局欧盟临床试验渠道，可提供欧盟临床试验一站式CRO服务：

l临床方案设计、临床试验方案的撰写；

l与当地实验室/医院合作，安排客户试验产品合规开展临床试验；

l包括但不限于：收集\整理\分析性能试验原始数据并出具临床试验报告。
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