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总局关于发布医疗器械临床试验设计指导原则的通告（2018

年第 6 号）  

2018 年 01 月 08 日 发布  

 

  为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械

创新的意见》（厅字〔2017〕42 号），加强医疗器械产品注册工作的管理，进一步提高注册审查

质量，鼓励医疗器械研发创新，国家食品药品监督管理总局组织制定了医疗器械临床试验设计指

导原则（见附件），现予发布。 

  特此通告。 

  附件：医疗器械临床试验设计指导原则 
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附件 

 

医疗器械临床试验设计指导原则 

 

医疗器械临床试验是指在具备相应条件的临床试验机构中，对

拟申请注册的医疗器械在正常使用条件下的安全有效性进行确认的

过程。临床试验是以受试人群（样本）为观察对象，观察试验器械

在正常使用条件下作用于人体的效应或对人体疾病、健康状态的评

价能力，以推断试验器械在预期使用人群（总体）中的效应。由于

医疗器械的固有特征，其试验设计有其自身特点。 

本指导原则适用于产品组成、设计和性能已定型的医疗器械，

包括治疗类产品、诊断类产品，不包括体外诊断试剂。 

本指导原则是供申请人和审查人员使用的技术指导文件，不涉

及注册审批等行政事项，亦不作为法规强制执行，如有能够满足法

规要求的其他方法，也可以采用，但应提供详细的研究资料和验证

资料。应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。 

一、医疗器械临床试验目的 

临床试验需设定明确、具体的试验目的。申请人可综合分析试

验器械特征、非临床研究情况、已在中国境内上市（下文简称已上
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