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产品名称 MDR临床评价中如何证明同比对器械的的等同
性？

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

在MDR的临床评价中，证明器械的等同性是一个重要的步骤。以下是一些常见的方法和指导原则，用于
证明同比对器械的等同性：

文献回顾：通过系统地回顾已有的相关文献，包括已经在市场上获得批准或广泛使用的同类器械的临床
数据和研究结果。这些文献可能包括临床试验、前瞻性研究、回顾性研究、系统评价和元分析等。

性能比较：进行性能比较试验，将待评估的器械与已经在市场上获得批准或广泛使用的同类器械进行比
较。比较的性能指标可能包括安全性、有效性、可接受性、适应性等。

临床数据补充：根据需要，收集和分析额外的临床数据，以支持器械的等同性。这可能包括进行临床试
验、实际使用研究、注册数据或临床数据库的分析等。

专家评估：寻求医疗领域的专家意见和评估，以确定待评估器械与同类器械之间的等同性。

在证明器械等同性时，关键是能够提供充分的科学和临床依据，以支持对待评估器械与同类器械的相似
性和可比性的评估。制造商应根据具体情况制定合适的临床评价计划，并遵循MDR的要求和指导原则。
同时，建议寻求相关领域的专业机构、专家或第三方机构的支持和意见，以确保评估的科学性和可靠性
。
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