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公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/件

规格参数
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产品详情

一次性可吸收钉皮内吻合器产品的免临床（non-clinical）评估是在进行人体临床试验之前，通过实验室
测试和动物实验等手段来评估产品的性能、安全性和有效性。以下是一般的免临床评估步骤：

原材料评估： 评估产品所使用的原材料，包括可吸收材料的生物相容性和力学性质。确保选择的材料符
合医学器械的标准。

实验室测试：

生物相容性测试： 进行细胞毒性测试、皮肤刺激性测试等，以确保产品不会引起不良反应。

机械性能测试： 测试产品的力学性能，例如拉伸强度、韧性等。

吸收性能测试： 评估产品的吸收速度和吸收完全性。

动物实验：

动物模型选择：
选择合适的动物模型，通常是小型动物如小鼠或大型动物如猪，以模拟人体组织和生理。

植入实验： 将产品植入动物体内，评估其在生物体内的相容性、吸收性能和愈合过程。

安全性评估： 观察植入部位是否引起感染、炎症等不良反应。

毒理学评估： 进行毒性评估，包括急性毒性、亚慢性毒性和慢性毒性测试。

生物学评估： 评估产品对周围组织的生物学响应，包括促进愈合和减少瘢痕形成的能力。

力学性能再验证： 在动物实验中验证产品的机械性能，确保其在实际使用中的可靠性。



数据分析： 对实验数据进行统计学分析，评估产品在免临床阶段的性能和安全性。

文献综述： 对类似产品的文献进行综述，以获取更多关于产品性能和安全性的信息。

制定临床试验计划：
根据免临床评估的结果，制定详细的临床试验计划，包括试验设计、招募标准、伦理审查等。

在进行免临床评估时，确保符合相关的法规和伦理要求，并积极与监管机构和伦理委员会合作。这一阶
段的评估旨在为临床试验提供初步的安全性和性能数据，为产品的后续开发提供基础。
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