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产品名称 国内对诊断试剂产品的生物相容性是什么样的标
准？

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18570885878 18570885878

产品详情

在中国，对诊断试剂产品的生物相容性通常参考的是国家标准 GB/T 16886 系列，该系列标准包括了医疗
器械生物学评价的一般要求，涵盖了医疗器械的生物相容性评价的整体框架和方法。

以下是国内对诊断试剂产品生物相容性评价的一般要求和标准内容：

细胞毒性测试：用于评估产品与细胞的相互作用是否会引起细胞损伤。主要方法包括细胞培养试验、细
胞培养中性纤维蛋白原释放试验等。

皮肤刺激和过敏性测试：用于评估产品与皮肤的接触是否会引起刺激或过敏反应。主要方法包括皮肤刺
激试验、皮肤过敏原接触试验等。

致敏性测试：用于评估产品是否会引起过敏反应。主要方法包括小鼠局部致敏试验、豚鼠局部致敏试验
等。

补体激活测试：用于评估产品是否会引起补体激活反应。主要方法包括补体激活试验、补体溶解试验等
。

植入试验：用于评估产品在植入体内的生物相容性。主要方法包括植入试验、植入组织反应试验等。

局部刺激测试：用于评估产品与体内组织的相互作用是否会引起局部刺激。主要方法包括局部刺激试验
、组织切片试验等。

基因毒性测试：用于评估产品是否具有基因毒性。主要方法包括细菌逆突变试验、小鼠骨髓细胞微核试
验等。
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