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前  言 

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会(SAC/TC 221)归口。 
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引  言 

本文件的目的是建立统一的定义，用于描述用于特定个人的医疗器械。对这类医疗器械采用一致的、

统一的定义可以为这些器械的控制提供统一的监管方法，并为制造商、用户、患者和监管机构带来重大

好处。消除不同国家和地区之间的差异，有助于全球融合，降低获得法规遵从性的成本，并使患者能够

更早地获得新技术和治疗。 

从最初的全球协调特别工作组(GHTF)基础文件发布以来，技术已经取得了进步。现在有可能生产个

性化的医疗器械，例如，使用基于患者CT扫描的增材制造(3D打印)方法，以商业规模而不是手工规模生

产。早期的GHTF文件没有充分考虑此类器械。 

有些国家或地区已经定义了“定制式医疗器械”一词，并引入了监管定制式医疗器械的豁免条款，

目的是涵盖商业上大量生产的产品不足以满足特定患者需要和要求的特殊情况。在一些国家和地区，豁

免条款是基于受影响的器械主要包括低风险产品或有限使用的高风险植入器械的前提。在其他国家或地

区，制定豁免条款的原因是定制式医疗器械的数量必然很少，因为它们只在特殊情况下使用。 

如今，监管机构面临着一个截然不同的环境。技术已经使“定制式”器械，包括为特定患者提供的

植入式器械，在更大范围内触手可及。随着越来越多的患者接受高风险医疗器械以满足他们的特殊需求；

一些国家和地区已注意到，定制式器械豁免的使用存在问题。 
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个性化医疗器械  术语 

1 范围 

本文件适用于旨在识别和描述为特定个人使用而生产的不同类别的所有医疗器械，并且还定义了与

定义这些类型的器械相关的一些其他术语。 

2 术语和定义  

下列术语和定义适用于本文件。 

2.1 

个性化医疗器械 personalized medical device 

一个通用术语，用于描述针对特定个体的任何类型的医疗器械，可以是定制式(2.2)、患者匹配(2.3)

或可调改(2.4)医疗器械。 

2.2 

定制式医疗器械 custom-made medical device  

至少满足以下要求的医疗器械: 

——仅供特定个人(可能是患者或专业医护人员)使用；且 

——根据授权的专业医护人员的书面要求专门制作的，在他们的责任下，给出了特定设计特点（2.9）；

即使设计可能是与制造商协商制定的；且 

——其目的是解决其所针对的个体的特定解剖生理特征或病理状况。 

注1：患者匹配、可调改或批量生产的医疗器械不视为定制式。 

注2：定制式器械用于市场上可获得的替代器械不能满足个人特定需求或不能满足适当性能水平的情况。 

2.3 

患者匹配医疗器械 patient-matched medical device 

满足以下要求的医疗器械： 

——与特定设计范围(2.10)内的患者解剖结构相匹配，使用诸如基于解剖参考的器械缩放或通过使

用患者成像文件的完整解剖特征等技术；且 

——通常通过能够验证和复制的工艺以批（2.5）来生产；且 

——是在制造商的责任下设计和生产的，即使设计可以与授权的专业医护人员协商开发。 

注1：可以提供授权专业医护人员的书面请求，但不是强制性的。 

注2：咨询专业医护人员后，设计输入的数量和类型可能因要制造的医疗器械而异。 

注3：设计应保持在特定设计范围（2.10）的有效参数范围内。   

2.4 

可调改医疗器械 adaptable medical device  

满足以下要求的医疗器械： 

——批量生产(2.8)的；且 

——是根据制造商的有效说明在临床使用现场进行调改、调整、组装或塑造，以适应个体患者在使

用前的特定解剖生理特征。 

2.5 

批 batch 

使用相同批次的原材料、相同的制造方法、具有相同的化学或微生物污染可能性，并在规定限度内

具有统一的特性和质量的一个或多个部件或成品器械。 
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2.6 

DICOM文件 DICOM files 

患者成像文件，通常由计算机断层扫描(CT)或磁共振(MR)产生，以医学数字成像和通信格式保存。 

2.7 

同质批 homogenous batch 

以相同方式制造和/或测试的同等零件或材料的生产组，通常在同一天或同一时间段，由同一个人

生产，或使用相同的机器/设备设置，并满足相同的规格。 

2.8 

批量生产的医疗器械 mass-produced medical device 

以标准化尺寸/设计为基础的医疗器械，它不是为特定的个人设计的，通常是在一个连续的生产运

行或同质批（2.7）生产。 

2.9 

特定设计特点 specific design characteristics 

根据个人特定的解剖生理特征和/或病理状况，生产定制设备所必需的独特设计规范；如果没有专

业医护人员的参与，制造商是无法提出这一建议的。 

例如，在医疗器械生产之前，仅向制造商传输尺寸/几何参数[例如CT扫描的DICOM文件（2.6）]不

足以被视为提供特定的设计特征。还需要提供其他信息，如钢板的厚度和轨迹，固定螺钉的数量、类型

和位置。 

2.10 

特定设计范围 specified design envelope  

用于生产目的的医疗器械的最小和最大尺寸、机械性能限制和其他相关因素，这些可能基于标准设

备模板模型。  
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A  A  

附 录 A 

（资料性） 

个性化器械示例 

提供这些示例是为了进一步阐明本文件中的定义。相关概念在每个示例的解释性文本中进行了说明。 

A.1 定制式医疗器械 

一位脊柱外科医生要求进行人工颈椎间盘置换术，在颈椎间盘切除术后重建颈椎间盘，以治疗7’2”

的男性患者的颈神经根病。在本例中，患者颈椎的骨性尺寸超过了可用的人工颈椎间盘所能容纳的范围；

因此，个人的特殊需求无法通过市场上可用的替代器械来满足。外科医生根据个体的具体解剖生理特征

和病理状况向制造商提供了独特的设计规范。 

骨科医生要求的髋臼杯植入器械，除了符合DICOM的扫描图像外，还将通过桥接髋臼骨丢失区域向

3D打印植入器械制造商发送髋臼重建的具体要求。包括髋臼杯安装法兰的厚度和轨迹，以及固定螺钉的

数量、类型和位置。在本例中，这些要求超出了制造商对此类设备的验证设计范围。桥接所需的尺寸超

过了在最坏情况参数下验证的尺寸，螺钉孔的数量和位置也超出了模型和/或测试的限制。 

胃肠病学家为解决因残疾导致的手灵巧性丧失而要求的一种带有改良转向机构的内窥镜。在这个例

子中，个人的特定需求不能通过市场上可用的替代设备来满足。胃肠病学家的相关医疗保健专业人员根

据其职责向内窥镜制造商提供形状和力设计要求，以解决与残疾有关的特殊要求。 

A.2 患者匹配医疗器械 

髋臼导尿管设计用于辅助外科医生在全髋关节置换术中预先计划放置髋臼杯。该指南基于患者特定

解剖结构的CT图像和术前计划的髋臼杯放置位置。在一定的解剖参数范围内，器械制造工艺以及患者匹

配导尿管设计所依据的术前规划过程都得到了验证。在这个例子中，指南是在制造商的责任下，在与外

科医生的协商和输入下制作的。 

由3D打印制造商从模板模型和DICOM文件制作的下颌植入器械。在本例中，制造商向专业医护人员

提供软件，用于开发植入器械的3D打印文件(基于来自患者CT扫描的DICOM文件)。外科医生已经接受了

制造商的培训，使用该软件在经过验证的参数内为患者量身定制3D模型。在其责任下，制造商使用3D

打印文件来生产植入器械。 

一种外部佩戴的矫正器，根据患者头部的3D外部图像来塑造婴儿的头骨，以防止斜头畸形。在这个

例子中，图像由义肢专家制作并发送给制造商。制造商根据其责任，在经过验证的参数内生产患者专用

头盔。 

A.3 可调改医疗器械 

胸腰椎椎弓根螺钉系统，由单个制造商批量生产的多个组件组成，允许外科医生根据制造商提供的

有效说明，在护理点建立一个植入系统，以适应患者的解剖和生理要求。在本例中，外科医生组装了钩、

螺钉、纵向构件(例如，钢板、棒、板/棒组合)、横向或交叉连接器以及互连机构(例如，棒对棒连接器、

偏移连接器)的组合。此外，纵向构件需要根据制造商的有效说明进行术中调形，以适应个体患者的脊

柱曲度。 
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用于颅骨重建的批量生产的聚合物外科植入器械是无菌的，并打算在手术过程中进行热成型。制造

商的有效说明提供了加热和塑造植入器械的细节，以适应患者的特定解剖结构。 

用于治疗睡眠呼吸暂停的下颌前移矫形器，通过热成型适应牙列，并由患者根据制造商的有效说明

进行调整。 B  
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