
推荐性行业标准计划项目建议书

项目名称

（中文）
医疗器械临床前动物研究 第6部分：超声刀急性和慢性试验动物模型

项目名称

（英文）

Preclinical animal study of medical devices－Part 6：Acute and chronic

experimental animal model of ultrasonic scalpel

起草单位

深圳市药品检验研究院

（深圳市医疗器械检测

中心）

技委会或归口单

位国内代号及名

称

SAC/TC248全国医疗器械

生物学评价标准化技术

委员会

制定或修订 制定 被修订标准编号

拟采用国际标

准名称（中文）

拟采用国际标

准名称（英文）

国际标准号 ICS分类号 11.040.01

标准类别（注1） 方法标准 一致性程度标识

计划起始时间 2025年1月 计划完成时间 2025年12月

目的、意义

超声刀是一种高频电外科设备，主要用于生物组织的切割与血管闭

合等操作。具有术中出血量少、手术部位或手术断面周围组织损伤

小、手术视野清晰，手术风险小，安全性高；感染少，术后恢复快；

操作简便，应用范围广等特点，其作用于人体组织起到切割与凝闭

的作用，不会引起组织干燥、灼伤等副作用，刀头工作时也没有电

流通过人体，在手术室中有着广泛的应用。超声外科手术装置多种

优点使得其在临床上应用十分广泛，超声外科手术技术发展迅速。

如今，超声外科手术及其仪器设备几乎已进入外科手术的各个(专

科)领域，并成为外科技术进步的标志之一，高效、灵活的超声手术

刀的研制已成为相关领域研究的热点。由于单纯依靠台架试验不能

充分评估超声软组织手术设备用于临床的风险，需要开展动物试验。

通过动物试验可以观察到在临床试验中不宜或难以完成的试验项

目，可以更客观、完整的提供支持设备的安全性和有效性的证据。

目前国内外暂无相关标准明确慢性试验方法，我国主要采用主要依

据《超声软组织手术设备注册审查指导原则（修订版）（征求意见

稿）》中推荐的试验方法，但无相关的国行标准，建立行业标准具

有必要性，为超声刀制定和建立规范统一的急性和慢性动物试验，

满足产品的安全性和有效性评价，规避手术风险，提升我国超声刀

类产品的质量，具有广泛的使用前景。

范围和主要技

术内容

范围：适用于可闭合不超过5mm血管的超声软组织手术设备产品。

主要技术内容：1.急性动物试验可用于评估产品应用于临床安全性、

有效性的风险。急性动物试验，主要评估产品切割、闭合的即时效



果及热损伤情况。通过切割、闭合效果评估产品的有效性，热损伤

的量效情况判断产品某一能量下的安全性。超声软组织切割止血系

统慢性动物试验。2.慢性动物试验主要观察长期止血情况、组织的

愈合情况。1.范围 2.规范性引用文件 3.术语和定义 4.动物的选择

5.主要仪器设备 6.试验方法 7.结果与评价 8.报告

主要强制的内

容和强制的理

由

非强制性标准

与有关法律、法

规和强制性标

准的关系

主要依据《超声软组织手术设备注册审查指导原则（修订版）（征

求意见稿）》、《超声软组织切割止血系统同品种临床评价技术审

查指导原则》；

与现行法律法规或强制性标准无冲突、无矛盾。

标准所涉及的

产品清单

可闭合不超过5mm血管的超声软组织手术设备产品。详细产品清单见

附件。

国内外有关情

况及发展趋势

根据弗若斯特沙利文发布的数据：以出厂价计算，全球超声刀市场

规模已由2016年的23.2亿美元增长2020年的28.7亿美元（192亿元人

民币），并预计于2025年达到46.3亿美元（310亿元人民币）。普外

科其中的细分市场之一，预计到分析期结束时将以 7.1% 的复合年

增长率增长，达到 91亿元人民币。在对COVID大流行及其引发的经

济危机的业务影响进行全面分析后，泌尿科和妇科部门被重新调整

为未来7年以6.4%的复合年增长率增长。该细分市场目前约占全球超

声波手术刀市场 29.8% 的份额。

根据观研报告网的《中国超声刀行业现状深度研究与发展前景预测

报告（2022-2029年）》显示，我国超声刀市场规模已从2016年的10.22

亿元人民币增长至2021年的25.13亿元人民币，年复合增长率高达

19.71%。根据派尔特医疗招股书，我国超声刀市场（出厂价计算）

由2016年的10.2亿元人民币增长至2020年的20.1亿元人民币，并预

计于2025年达到61.1亿元人民币。其中，国产品牌市场增速明显，

2016-2020的年复合增长率高达102.1%。

虽然我国超声刀行业市场规模快速扩张，但因超声刀行业门槛相对

较高，现阶段我国超声刀市场仍由国外企业占据主要地位。据悉，

目前超声刀市场上，强生（爱惜康）、美敦力（柯惠）、奥林巴斯

等跨国企业占主导地位，其中强生占据了绝对优势，在主要市场占

比均在90%以上，在国内市场占比超过60%。国家医保局发布的《关

于做好2023年医药集中采购和价格管理工作的通知》指出，指导更

多省份推进超声刀等普外科耗材集采，这对国产超声刀企业是一大

利好，随着超声刀进入更大体量的集采，以及更多资本入局支持国

产品牌，国产超声刀将有望实现放量和“弯道超车”。



许多国际超声刀产品拥有如FDA等权威机构的认证，这不仅代表了其

技术的可靠性，也意味着这些产品符合严格的国际医疗设备标准，

超声刀的国产替代空间非常大，国内企业通过技术创新，正在逐步

打破国外技术壁垒。相比于进口超声刀，国产超声刀在价格上具有

明显的优势，有助于降低患者的经济负担，同时，国产超声刀的性

能也在不断提升，能够满足临床需求。

超声软组织手术设备通常由主机和附件组成，附件通常包括换能器、

超声刀头（包含手柄、波导杆、套管等）和脚踏开关。主机为换能

器及刀头提供能量，脚踏开关、刀头上的手动控制装置用以控制主

机输出能量。

超声软组织手术设备用于需要控制出血及期望热损伤最小时的软组

织切割，临床上多用于闭合血管直径为3mm及以下血管，也有用于闭

合直径为5mm及以下血管的。

超声刀在临床上使用主要的风险有：1.凝血不良，继发性出血；2.

切口处软组织热损伤，不能正常闭合切割或断刀、切不动；3.切口

处软组织感染；4.病人中毒，刺激过敏等症状，建立行业标准有助

于提价器械的产品质量，减少不良事件的发生，规避风险，满足临

床需求。

《超声软组织手术设备注册审查指导原则（修订版）（征求意见稿）》

中有关于慢性动物实验的举例，但是没有细化的评价方法和指标，

如能根据该示例制定为标准，规范和统一检验流程，推进产业发展。

我中心具有开展大动物实验以及标准制修订的丰富经验，前期根据

《超声软组织手术设备注册审查指导原则（修订版）（征求意见稿）》

开展了急性和慢性动物试验，已助力企业顺利拿到产品注册证顺利

上市。

制定标准拟采

用的方法和技

术依据

主要依据《超声软组织手术设备注册审查指导原则（修订版）（征

求意见稿）》、《超声软组织切割止血系统同品种临床评价技术审

查指导原则》制定本标准。

拟开展的主要

工作（注2）

调查产品相关企业、收集文献机相关标准资料、方法标准验证、标

准及编制说明的编写等项工作

与标准制修订

相关的工作基

础条件

深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）是法定的集药

品、医疗器械、化妆品检验和科研于一体的专业检测机构，2017年

获批“中华人民共和国深圳口岸药品检验所”，2018年成为全球第

46家、中国第2家、地方第1家世界卫生组织药品质量控制认证

（WHO-PQ认证）实验室，2020年成为国内首家联合国药品检测全球

长期合作实验室，其业务领域涵盖监督检验、应急检验，进口检验、

标准制修订与检验研究，培训教育及技术检查等，实验室建筑面积

6.2万平方米，各类精密仪器设备5000余台/套，固定资产14.4亿元，

拥有WHO-PQ认证专家、欧洲药典委员会委员、国务院政府特殊津贴、

国家药典委员会委员、国家级省级评审检查员、博士生及硕士生导



师等各类专家群体。本单位具有国家医疗器械注册检验资质，截至

目前已取得近500类医疗器械产品、700多个相关国家或行业标准、

7000项相关参数的国家CMA和CNAS检测资质，是粤港澳大湾区最大的

动物实验和医疗器械创新产品全专业、全周期一站式技术服务平台，

医疗器械检测能力覆盖深圳市1300多家生产企业近90%的产品，检验

检测软硬件条件、综合实力位居全国医疗器械综合性检测机构前列。

临床前动物实验室面积近2000平方米，配备了手术室、DSA室、CT室

等，拥有大型精密仪器设备百余台（套），配备了X射线计算机体层

摄影设备（CT）、数字减影血管造影X线系统（DSA）、心肺体外循

环系统、心脏彩超、电刀、血液动力学监控系统、麻醉机、生理状

态监控系统、血气分析仪等一批生物学实验设备。前期建立了骨科、

皮肤、心血管系统医疗器械安全性有效性评价多个动物模型，在医

疗器械的评价方面积累了丰富的经验和数据。同时，我们进行了一

系列临床前评价相关标准的制修订工作，如参与制定行业标准

YY/T1754.4《用于评价敷料促愈合的急性损伤模型》并进行了方法

验证；与广东省动物检测所联合制定了猪、羊、牛、猫等动物的管

理规范等一系列地方标准，规范了实验动物的标准化，为临床前实

验方法的标准化打下了很好的基础；参与起草了起草团体标准《瓣

膜夹体外耐久性测试方法》。实验室动物试验人员包括兽医、影像

学、病理学、免疫学专业研究人员，人员构成合理，经验丰富。

合作单位与任

务分工

由技委会和负责起草单位牵头，多家起草单位共同组成标准起草工

作组，完成起草、验证、审定等工作。

项目预算

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额

1 出版印刷费 1 1 1

2.1 资料费

2.1.1
标准资料和相关资料

的查询、检索费

0.5 1 0.5

2.1.2 资料购买费 0.8 1 0.800

2.1.5 市场调研费 0.7 1 0.700

2.2 起草费

2.2.1

标准初稿、征求意见

稿、送审稿、报批稿及

相关附件（编制说明等

文本）的编写、文字打

印

0.5 1 0.5

2.2.2 校对费 0.3 1 0.3

2.2.3 印刷 1 1 1

2.3 试验费 1 1 1

2.4 差旅费

2.4.1 标准调研工作差旅费 3 1 3

2.4.2
标准审定会专家差旅

费（交通）

0.5 1 0.500



2.4.3
工作组专家差旅费（交

通）

1.5 1 1.500

2.5 咨询费 1.5 1 1.500

2.6 验证费

2.6.1
标准验证装置研制、标

准验证试验用品用具

费用

13 1 13.000

2.6.2 验证人员劳务费 0.2 1 0.2

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 1.2 1 1.2

2.7.2 标准工作组研讨会 0.5 1 0.500

2.8 审查费 0.4 1 0.400

预 算 总 额 27.6000

工作进度（注明

时间）

起草：2025年1-4月完成标准草案工作组讨论稿，确定标准验证方案，

开始标准验证工作；

征求意见：2025年6-7月完成标准征求意见稿，开始广泛征求意见；

2025年8-9月完成标准验证和征求意见，进行征求意见汇总处理；

审查：2025年10-11月完成标准送审稿，择时召开标准审查会；

报批：2025年12月底完成标准报批。

起草审查

起草：2025年1-4月完

成标准草案工作组讨

论稿，确定标准验证方

案，开始标准验证工

作；

征求意见：2025年6-7

月完成标准征求意见

稿，开始广泛征求意

见；2025年8-9月完成

标准验证和征求意见，

进 行 审 查 ： 2025 年

10-11月完成标准送审

稿，择时召开标准审查

会；

征求意见

报 批

征求意见：2025年6-7月完成标

准征求意见稿，开始广泛征求

意见；2025年8-9月完成标准验

证和征求意见，进行征求意见

汇总处理；报批。

备注

投票共发出：57 份；收到投票：57 份；未投票：0份。赞成票数为

57，赞成率 100%，大于三分之二；反对票数为 0，小于四分之一。

预立项投票结论：通过。表决内容包括项目名称、适用范围、标准

性质、第一起草单位、范围及主要技术内容。

无




