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前  言 

《心血管植入物-血管药械组合产品 第 1部分：通用要求》包括以下两个部分： 

——第 1部分：通用要求； 

——第 2部分：地方监管指导原则。 

本部分为第 1部分。 

本部分按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

本部分使用重新起草法修改采用ISO 12417-1:2015《心血管植入物-血管药械组合产品 第1部分：

通用要求》。本部分与ISO 12417-1:2015相比作了下列修改： 

——增加了7.2.4.3.8条款 “溶剂残留”； 

——删除了 ISO 12417-1:2015 中的附录 B； 

——对于 ISO 12417-1:2015 的规范性引用文件，本部分用等同采用对应国际标准的国家标准和行

业标准代替对应的国际标准； 

——对于 ISO 12417-1:2015 “参考文献”，本部分用国内文件代替了相对应的国际、国外标准； 

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。 

本部分由国家药品监督管理局提出并归口。 

    本部分起草单位： 

本部分主要起草人： 
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III 

引言 

本部分提供了血管药械组合产品（VDDCPs）的最低要求。只有当药物起辅助作用模式的血管药械组

合产品包含在本标准中。 

本部分不可能考虑到所有未来和新兴的技术。采用新兴技术的血管药械组合产品应按照本部分的基

本要求进行评价。为了评价这类产品，进行本部分范围以外的其它测试也可能是有必要的。在选择合适

的测试方法时，应将血管药械组合产品的失效模式以及失效后对植入物性能的影响考虑进去。 

对血管药械组合产品的主要作用模式（PMOA）器械的有关问题，可参考其他标准（见参考文献）。
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心血管植入物-血管药械组合产品 第 1 部分：通用要求 

1 范围 

本部分规定了血管药械组合产品（VDDCPs）的要求。血管药械组合产品是指用于人体血管系统中有不同临

床适应症的医疗器械。一个完整的血管药械组合产品，包含了某种物质，该物质如果单独使用被认为是药用物

质或产品（原料药，药品），但是药用物质的作用是辅助并支持器械的主要作用模式（PMOA）。关于安全方面，

本部分概括了预期性能、设计属性、材料、设计评价、制造、灭菌、包装和制造商提供的信息。对于植入产品，

YY/T 0640规定了无源外科植入物性能的通用要求，本部分宜视为对YY/T 0640的补充。本部分也宜视为相关器

械标准的补充，例如规定血管类器械特定要求的YY/T 0663系列。本部分罗列的要求也适用于非永久植入血管

药械组合产品。 
注：基于本部分所涵盖的组合产品设计的多样性、以及某些组合产品最新的发展，合理的标准化体外测试结果和临床研究结

果并不一直适用。随着科学进步和临床数据的积累，有必要对此标准进行适当修订。 

本部分的适用范围包括涂覆药物的，构成血管器械整体组件的输送系统或输送系统的一部分（例如药物涂

层球囊导管和药物涂层导丝）。 

本部分不适用于主要作用是提供药物输送通道的器械（例如输液导管），除非其含有药物组分且预期对器

械部分提供辅助作用（例如涂有抑菌药物涂层的中心静脉导管）。 

本部分不适用于引入血管药械组合产品之前或之后的程序或器械，如果其不影响组合器械的药物相关特性

（例如球囊血管成形术器械）。 

本部分对于血管药械组合产品的药理学评价并不全面。 

本部分包括血管药械组合产品中与器械药物相关的可吸收组分（如涂层）的要求。但本部分未完全解决可

吸收植入物和涂层的降解特性以及其他时间依从性方面的内容。 
注：可参考ISO/TS 17137。 

本部分不包括活性和非活性生物材料，例如组织，细胞或蛋白质。 

本部分不包括有源外科植入物（即需要外部提供而不是人体或重力提供能量的植入物）。 

 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是

不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验（GB/T 16886.1-2011，ISO 

10993-1:2009，IDT ） 

GB/T 16886.2 医疗器械生物学评价 第2部分：动物福利要求（GB/T 16886.2-2011，ISO 10993-2:2006，

IDT） 

GB/T 16886.7医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量（GB/T 16886.7-2015，ISO 

10993-7:2008，IDT） 

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械的包装（GB/T 19633.1-2015，ISO 11607:2006，IDT） 

GB/T 19974 医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的通用要求

（GB/T 19974-2018，ISO 14937:2009，IDT） 

YY/T 0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(YY/T 0316-2008，ISO 14971:2007更正版，IDT) 

YY/T 0466.1 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求(YY/T 0466.1-2016，

ISO 15223-1:2012，IDT) 

YY/T 0640-2016 无源外科植入物 通用要求（ISO 14630:2012，IDT） 

YY/T 0663.2 心血管植入物 血管内器械 第2部分：血管支架（YY/T 0663.2-2016，ISO 25539-2:2012，

MOD） 

 

3 术语和定义 
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YY/T 0640 界定的以及下列术语和定义适用于本部分。 
注：潜在临床事件的定义参见附录 A。 

3.1  

药物活性成分 active pharmaceutical ingredient 

API 

药物 drug 

药物活性（药物的或者药用的）成分作为原材料，涂覆、结合或整合在器械上以实现辅助器械的作用（例

如将血管再狭窄减少至最低程度）。 

3.2  

批 batch 

在生产的最终阶段或最终阶段的前一阶段的血管药械组合产品数量，这些产品经历了相同的生产周期，使

用了相同的组分（例如相同的涂层溶液，相同的器械尺寸），并且满足相同的规范。 

3.3  

变更 change 

为了改进或维持血管药械组合产品的成分或性能，对某项活动或血管药械组合产品的更改。 

3.4  

临床事件 clinical event 

在血管药械组合产品的临床应用中可能观察到的并发症、手术失败或与器械相关的事件。 
注 1：这类事件可能没有临床意义且不能归因于血管药械组合产品。 

3.5  

药典参考标准 compendial pharmaceutical reference standard 

被药典认可的一般术语，包括对照品、参比制剂和参照光谱。 

3.6  

血管药械组合产品的器械部分 device part of the VDDCP 

血管药械组合产品的一部分，用于通过短期或长期介入或长期植入治疗血管疾病，其对人体的主要作用模

式不是通过药理学、免疫学或代谢的方式，但可能通过这些方式辅助其作用。 

3.7  

药物测定 drug assay 

生物学或化学方法来测定一种物质的含量或效价。 

3.8  

药物产品 drug product 

医药产品 medicinal product 

API，用于病人治疗时的最终形式（如片剂、溶液、喷雾剂），预期用于预防、诊断或治疗疾病，通过药

理学、免疫学或代谢的方式实现对人体的主要预期作用。 

3.9  

血管药械组合产品的含药部分 drug-containing part of the VDDCP 

DCP 

与器械界面相关的API或基质组成的血管药械组合产品部分，预期用于辅助器械的主要作用模式和/或减小

或改善器械置入后因刺激产生的非预期影响。 
注 1：某些血管药械组合产品可能包含主要预期用于优化血管药械组合产品表面性能的药用或药物成分。 
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3.10   

含药部分界面 DCP interface 

血管药械组合产品中不同器械组件和含药部分的共同边界或者连接面。 

举例 

a）含 API 的基质和与 DCP 直接接触的包装材料的界面； 

b）器械表面； 

c）基质和 API 的界面。 

3.11  

输送系统 delivery system 

通过物理的或机械的方式将血管药械组合产品和/或DCP定位到预期解剖位置的输送器械。 

举例：药物涂层球囊的输送系统，将球囊定位到预期治疗的腔内病变位置。 

3.12  

药物含量 drug content 

血管药械组合产品中API的总标示量。 
注 1：对于某一特定规格，药物含量可以 μg/DCP 标示。 

3.13  

药物输送 drug delivery 

血管药械组合产品药物与体内环境的局部相互作用，无论药物是从血管药械组合产品释放，洗脱或仍保留

在器械上。 

3.14  

药物相关杂质 drug-related impurity 

血管药械组合产品的含药部分上，除API物质或辅料以外的任何其他物质。 
注 1：药物相关杂质可能包含药物降解产物，药物合成相关杂质，药物异构体，药物残留溶剂或生物污染物（例如来源于生

物系统的药物）。 

3.15  

药物释放特性 drug release characterization 

API随时间从血管药械组合产品中的DCP释放的体外特性。 

例如 该释放特性可能由药物洗脱测试来确定，可以包含一条曲线，药物释放速率，或二者皆有。 

3.16  

耐久性 durability 

根据设计的要求，在术中（即通过，释放，回撤），术后和长期使用中（即随时间变化）保持足够完整性

和稳定性的能力。 

3.17  

功效 efficacy 

有效性 effectiveness 

血管药械组合产品达到所设计和期望的生理结果的能力。 

3.18  

评估 evaluate 

定性的评估或分析。 

3.19  

辅料 excipient 
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除API之外额外添加的物质，是血管药械组合产品含药部分的预期添加的成分。 

举例：填充剂，增量剂，稀释剂，润湿剂，溶剂，着色剂，稳定剂，抗氧化剂，防腐剂，pH保持剂，聚合

物，粘着剂。 

3.20  

功能性 functionality 

血管药械组合产品按照设计实现其物理，化学和/或机械性能的能力。 
注 1：功能性不包含对血管药械组合产品的生理反应（例如功效）。 

3.21 

基质 matrix 

任何不涉及活性细胞的有机或无机材料，被制造商预期用于血管器械并设计用于药物贮存，器械表面局部

形成药物活性和/或促进、阻止、延迟或修改药物释放特性的目的。 
注 1：基质可能是永久的或暂时的（可溶解的，可吸收的或可降解的）；包括表面处理如用作底涂层；用作含或不含 API 的

涂层，或由多种辅料和/或 APIs 组成。 

3.22  

微粒 particulates 

颗粒 particles 

可移动的非气泡物质，在血管药械组合产品中存在或者在其使用过程中产生。 

3.23  

药代动力学 pharmacokinetics 

药物在体内吸收，分布，代谢或清除。 

3.24  

术中液体 procedural fluids 

血液和血清，生理盐水，造影剂等与血管药械组合产品接触的液体。 

3.25  

稳定性研究 stability studies 

根据预先制定的稳定性研究方案，对建立、支持和确认血管药械组合产品的货架有效期所进行的测试。 
注：血管药械组合产品含药部分的药物相关方面的附加指南见 ICH Q1A。 

3.26  

药物含量一致性 uniformity of drug content 

批内单个血管药械组合产品间的药物含量以及与标示量的一致性对比。 

3.27  

血管药械组合产品 vascular device-drug combination product 

血管医疗器械（主要作用模式），包含一种或多种APIs作为其组成部分（辅助作用模式）。 

3.28  

血管药械组合产品 释放 VDDCP deployment 

血管药械组合产品物理或机械的定位方式，使含药部分和预期生理治疗位置接触。 
注：血管药械组合产品可能永久释放（如药物洗脱支架）或暂时释放（如药物洗脱球囊）。 

3.29  

血管药械组合产品规范 VDDCP specification 

包括测试程序和适宜的接受标准的要求清单，接受标准是对所述测试的数值限值，范围或其他判定标准。 
注 1：规范是关键质量标准。它建立了血管药械组合产品必须符合的一系列判定标准。 
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注 2：血管药械组合产品含药部分的药物相关方面的附加指南见 ICH Q6A。 

 

4 预期性能 

4.1 总则 

YY/T 0640-2016中第4章的要求适用于本部分。 

4.2 分类 

血管药械组合产品被作为一种医疗器械，包含了某种物质，该物质单独使用时被认为是医药产品或药品。

如果按照产品宣称以及器械制造商提供的科学数据支持，药物成分是辅助于器械的作用，那么该产品被分类为

医疗器械。 

4.3 预期临床应用位置 

预期临床应用位置为以下一个或多个 

a) 腹主动脉； 

b) 动-静脉瘘； 

c) 颈动脉； 

d) 冠状动脉； 

e) 股动（静）脉； 

f) 髂动（静）脉； 

g) 腘动（静）脉； 

h) 颅内血管； 

i) 肾动（静）脉； 

j) 胸主动脉； 

k) 胫动（静）脉； 

l) 其他特定的动脉或静脉血管； 

 

5 设计属性 

5.1 总则 

满足血管药械组合产品预期性能的设计属性,应至少考虑以下方面： 

a) 血管药械组合产品器械部分（即不含 API 和基质的器械）完成器械相关标准规定的产品主要作用模式

(PMOA)所需的所有特定要求（如机械功能）的能力。 

b) 血管药械组合产品的含药部分完成 5.2 部分中规定药物特定功能和要求的能力。 

 

5.2 血管药械组合产品含药部分（DCP） 

5.2.1 总则 

满足DCP的预期性能，血管药械组合产品的设计属性应至少额外考虑以下方面： 

a) DCP 一致、准确、安全地接触预期治疗解剖位置的能力； 

b) DCP 界面具有物理和化学相容性（即器械，药物，基质和任何与 DCP 直接接触的包装）； 

c) DCP 的生物相容性； 

d) DCP 在生产和储存过程中与血管药械组合产品规范的一致性；  

e) 在产品放行和所标示的货架有效期内，DCP 在目标位置安全的释放或保留预期药物含量的能力； 

f) 血管药械组合产品与术中液体的相互作用。 

 

5.2.2 基质 
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满足基质的预期性能，血管药械组合产品的设计属性应至少额外考虑以下方面： 

a） 根据设计规范，手术使用期间和随时间变化基质保持足够完整性的能力（例如，不会出现明显分层，

翘起及裸露）； 

b） 基质具有足够地防止非预期微粒产生的能力； 

c） 基质在生产和储存过程中与血管药械组合产品规范的一致性； 

d） 基质尺寸、物理和化学特性及其他参数（例如孔隙、质量、密度、分布、玻璃化转变温度、熔融温度）

与设计要求的一致性； 

e） 如基质是可溶解的或可降解的，应考虑基质控制药物释放的能力和任何溶解物质或降解产物与身体组

织的相互作用（即基质和降解产物的生物相容性）； 

f） 影像学对基质的影响（例如核磁共振（MRI）引起的致热）。 

 

5.2.3 药物活性成分（API） 

满足API的预期性能，血管药械组合产品的设计属性应至少额外考虑以下方面： 

a） 血管药械组合产品生产过程中接收、储存后以及对 API 的处理中，应考虑载药量、杂质和降解物与

API 规范的一致性； 

b） 通过含量一致性证明的、将预期的药物含量加入到血管药械组合产品的复现能力； 

c） 根据产品规范，将药物应用到目标位置的能力； 

d） 药物含量、药物杂质和药物降解产物在生产和储存过程中与产品规范的一致性； 
注：可能需要评估除药物相关杂质以外的其他杂质，即与基质的生产过程或者产品其他组件的生产过程相关的、或者来自于

灭菌过程的、或者是加工助剂如单体、催化剂，与基质相关的残留溶剂，生产过程中的残留溶剂，或与基质相关的降

解产物。也可能是其他需要与药物相关杂质分开来单独评估的生物杂质，例如细菌内毒素。  

e） 药物和基质和/或药物附着的器械之间相互作用； 

f） 药物和药物所作用的组织之间相互作用； 

g） 影像学（如 MRI）对血管药械组合产品上药物的影响（如致热）。 
注：药物相关规范的其他指南可参见 ICH Q6A 以及不同地区的药典的通则或者专论（如中国药典 CP，美国药典 USP，日本药

典 JP 和欧洲药典 EP）。 

 

6 材料 

当选择用于设计血管药械组合产品的药物活性成分，基质和器械材料（如金属，聚合物，药物）时， YY/T 

0640-2016中第6章的要求适用于本部分。 

 

7 设计评价 

7.1 总则 

YY/T 0640-2016中第7章的要求适用于本部分。 

对本条款论及的这些性能均应进行评估，如果不进行评估应说明合理性。 

产品的原材料、结构、外形、应用或加工方法方面做任何更改时，应分析该更改对血管药械组合产品失效

模式和性能的潜在影响。必要时应进行适当的测试。 

在评价血管药械组合产品的某些特定设计属性时，使用对照产品做对比能够提供更多信息。 

应对老化后的血管药械组合产品重复进行适当的器械和药物测试以建立其标签货架有效期。应给出选择这

些测试的理由。 
注：如果最终产品有不同的生产地址，可能会要求提供适当的批次放行数据和稳定性数据以确认不同产地产品之间的一致性

和等同性。 

对于血管药械组合产品，应进行长期的稳定性测试以定义产品货架有效期内的药物特性。在完成这些长期

稳定性测试前，宜优先考虑加速稳定性测试。关于血管药械组合产品稳定性测试的其他指南性文件见ICH 

Q1A(R2), ICH Q1B(R2), ICH Q1D和 ICH Q1E。另外，ICHQ3B（R2）和GB/T 16886提供了如何鉴别杂质和/或降

解产物。ICH指南包含特定的测试时间范围和环境条件，可能并不适合于所有的产品设计、贮存条件和气候区

域。对鉴别降解产物的测试间隔应根据API和/或基质的潜在降解特点，以及血管药械组合产品的货架有效期来



GB/T XXXX—XXXX 

7 

 

决定。基于稳定性测试结果，可能有必要对血管药械组合产品的某项特定属性的最终放行规范进行修订，以确

保产品性能在整个货架有效期内均能满足要求。 

应根据血管药械组合产品的目标市场选择合适的气候区进行测试。世界卫生组织（WHO）技术报告953, 

2009，附件2，附录1，表1包含每个成员国可能适用的稳定性测试条件的气候区。应考虑不同气候区的稳定性

测试，在气候区变化时，也应考虑稳定性试验测试或评估。 

 

7.2 临床前评价 

7.2.1 取样 

对于每项测试，取样计划应能保证每个参数的测量数据具有足够的代表意义。血管药械组合产品的DCP设

计属性应经过验证能够代表将要销售的器械的特性，包括所有尺寸、构型和组件。 

取样计划应能代表产品相关参数的最恶劣情况（如药物含量、药物相关杂质、耐久性），且能够充分代表

所有的器械设计。应提供样品选择的合理性解释。可能有必要评估确定最有可能发生失效的产品设计。 
注：关于稳定性测试采用混合括号法/矩阵法设计的附加指南（如血管药械组合产品的最小规格，中间规格[如最恶劣情形的

设计]和最大规格）见 ICH Q1D。 

取样应充分代表器械制造的正常波动。对于药物相关部分，应在整个货架有效期内至少对3个批次产品的

含药部分进行分析。 

如果可能的话，应使用不同批次的API，见ICH Q1A（R2）。 

对表征性研究、放行研究和稳定性研究，各自的取样计划可能不同。 

某些性能如果在货架有效期内不发生变化，则可以只在生产时测试。 

对于指定置信度和可靠性参数的测试，样本量的大小应有统计学基础；对于所有的测试，测试样品的数目

应说明合理性。 

 

7.2.2 测试样品的条件 

因为灭菌可能影响血管药械组合产品的性能，所有样品应经过灭菌，除非有合理理由使用未灭菌样品。如

果产品进入市场前可以多次灭菌，那么测试样品也应多次灭菌，如适用。 

一个灭菌循环内控制过程参数的最大和最小允差可能导致血管药械组合产品有不同的性能表现。另外，应

考虑灭菌过程的任何变化（如循环次数、灭菌类型、或者一个循环的过程参数）对产品性能的影响。 

样品应在正常使用条件下测试，这种条件有可能影响测试结果。该条件可能包括按产品使用说明书（IFU）

的推荐对血管药械组合产品进行预处理。如果是一次性使用的产品，可能需要考虑是否在模拟使用测试中对同

一个产品尝试多次操作（如追踪性）。 

如果产品标示可以多次使用，则模拟使用测试应在测试方案中包含这一项内容。 

对于体外模拟使用的测试，应考虑血管药械组合产品和/或输送系统与临床使用相关的通过、释放及回撤

的问题。   

如适用，应在模拟生理环境（如温控水浴）下测试。 

 

7.2.3 临床前体外测试报告和附加信息 

本部分的目的是根据国家监管部门的规定进行报告。 

应提供临床前体外测试的总结报告。该总结应包括对所有测试的确认，并给出免除条款7中任何测试的理

由。每个测试报告中提供的信息都宜建立在预先定义好的测试方案的基础上。 

报告中宜包括对接受标准、测试结果、以及结果的任何潜在临床影响的总结，这些内容可以通过表格的形

式进行呈现。应对每项测试的接受标准提供判定依据和临床适用性。宜提供内容表，每页宜按顺序编号。 

每份测试报告宜包括以下信息： 

a） 目的：阐述测试的目的（应与本部分相符）； 

b） 材料：列举测试中用到的所有材料（例如，包括样品批号/序列号或其他有追溯性标志的测试样品、

设备等），适当时可用数据和图表； 

c） 取样：阐述取样计划，包括测试样品的依据和数量，并给出测试样品的选择理由（例如，尺寸的选择，

条件的使用）； 

d） 接受标准：说明测试结果的接受标准； 
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e） 测试方法：描述测试的具体操作方法，包括所有预期规定的测试程序，并给出关键试验参数设置的理

由；  

f） 与方案的偏离：描述任何与方案的偏离，以及该偏离对结果的潜在影响； 

g） 结果表述：按测试方法指定的单位描述测试结果； 

h） 结论：比较测试结果与接受标准，得出结论，包括这些结果的潜在临床影响。 
注：一些测试可能还要求提供原始数据和详细的数据分析。 

 

7.2.4 临床前体外评价 

7.2.4.1 血管药械组合产品中器械部分相关属性的测试 

如适用，应对血管药械组合产品的器械部分（DP）相关属性进行测试，以评价条款5中描述的设计属性。

对每项设计属性的测试应评价该组件的设计是否满足预期性能，并考虑潜在失效模式。 

如果DP是一个短期接触产品，例如球囊，测试应包含该特定器械的相关标准中的项目。 

如果DP是植入物，如支架、弹簧圈、瓣膜、人造血管，测试应包含这些特定血管植入物相关标准中的项目。 

 

7.2.4.2 血管药械组合产品含药部分相关属性的测试 

如适用，应对血管药械组合产品含药部分（DCP）的相关属性进行测试，以评价条款5中描述的设计属性。

对每项设计属性的测试应评价该组件的设计是否满足预期性能，并考虑潜在失效模式。 

 

7.2.4.3 含药部分（DCP）的相关要求 

7.2.4.3.1 通过性能 

本条款涵盖了血管药械组合产品安全输送DCP到达目标位置的能力。  

为了评估风险应考虑但不限于以下危害： 

a) 导引鞘（如手术中有必要）和 DCP 与植入路径不匹配（即尺寸不匹配）； 

b) DCP 向目标位置/组织推进过程中，出现非预期机械（结构）完整性缺失（即 API/基质颗粒脱落）； 

c)  非预期的 DCP 化学稳定性的缺失（即 API 或者基质稳定性缺失及降解产物释放的影响）； 

d)  API 到达目标位置/组织前损失材料导致非目标位置/组织处的非预期效应； 

e)  API 的非预期抗凝作用引起的术中出血； 

f) DCP 与术中液体的化学不相容性。 

这些危害可能会导致临床事件。 
注：潜在可评估的临床事件在附录 A 中列出。 

 

7.2.4.3.2 组件尺寸兼容性 

评价含药部分的尺寸与推荐辅件尺寸的兼容性。所有组件在尺寸上都应是兼容的。 

7.2.4.3.3 输送和释放药物活性成分的能力 

本条款涵盖了血管药械组合产品安全释放的能力、和在预期时间内向目标位置输送预期药量药物活性成分

的能力。 

药物输送过程可能不会受到手术过程的限制。药物释放时间可以短（例如从药物涂层球囊上的突释）或者

可以长一些（例如从植入的药物洗脱支架上持续稳定的释放药物），再者可以是局部组织的持续给药（如移植

物共价结合药物的事例，例如共价结合的肝素）。 

为了评估风险应考虑但不限于以下危害： 

a)  材料降解（API/基质产生颗粒）而引起 DCP 非预期的机械（结构）完整性的缺失（见 7.2.4.3.9）； 

b)  非预期的 DCP 化学稳定性缺失（例如：API 或者基质稳定性缺失及降解产物释放的影响）； 

c)  API 的非预期的抗凝作用引起的术中出血； 

d)  API 释放过量； 

e)  API 释放不足； 
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f)  局部 API 释放过程中的非预期变化； 

g)  DCP 与术中液体化学不相容性； 

h) 缺乏适宜的生物相容性。 

这些危害可能会导致临床事件。 

注：潜在可评估的临床事件在附录 A 中列出。 

根据含药部分设计酌情考虑，测试应包括以下所列项目。 

 

7.2.4.3.4 药物含量 

测定含药部分载药量（药物测定和药物含量一致性测试）。 
注：更多有关药物含量一致性（或者批内含量一致性）可参见中国药典 0941, EP 2.9.5，EP 2.9.6, 和 USP < 905 >。 

7.2.4.3.5 药物分布 

评价含药部分表面的药物分布。 
注：该测试通常用作产品表征。 

7.2.4.3.6 药物释放特性 

如适用，测定随着预期时间区间药物洗脱的量。 

体外药物释放曲线测试中应考虑如下因素： 

a) 任何给定时间点药物释放速率和血管药械组合产品的剩余药物量。 
注：CFDA 导则：冠脉药物洗脱支架——临床和临床前研究，建议药物洗脱曲线完成时，应至少释放 80%标称药物量或洗脱曲

线达到平台期。 

b) 药物的相对溶解度（例如：药物亲酯性越高药物洗脱时间越长）。 

c) 体外洗脱方法学的优化和改进的参数（例如设备/装置， 体外释放试验的介质，搅拌/速度，温度，

酸碱度，分析方法）。 
注：更多有关溶解和释放测试的规范可以参见中国药典 0931，美国药典 711，美国药典 724，日本药典 6.09，日本药典 6.10，

欧洲药典 2.9.1，2.9.2，2.9.3 和 2.9.4。 

d) 方法确认应表明所选择的方法可以检测到影响药物释放的生产变更。 

 

在研发阶段确定关键配方和工艺波动，建立对生产过程的相关控制，同时为终产品测试开发出能识别稳定

性的测试方法。对药物释放机理的理解可以有助于建立合理的体外释放测试方法。 
注 2：当前，国家药品监督管理局有对于终产品放行需建立药物体外释放/洗脱（从器械部分转移）/可接受标准的要求，包

括以下几点： 

——体外药物释放规范应该规定测试时间范围，至少能覆盖产品释放出 80%的预期药物量的时间段（如果体外释放测

试预期为非全部释放时，则体外药物释放规范应规定测试时间范围能覆盖药物洗脱量达到稳定的时间点，该阶段

预示着洗脱平台之后没有更多的药物释放量）； 

——应该使用来自临床研究批次和用于稳定性研究批次的数据，以及准备上市的产品批次的数据； 

——至少应选择三个取样时间点，覆盖体外药物洗脱试验完整表征过程的初始期，中期，末期（可接受标准应建立在

药物洗脱试验在这些时间点各自的体外洗脱数据上）； 

——确立可接受标准时要采用能确保批与批产品之间性能保持一致的方式来制定； 

——被确定的可接受标准不应允许放行任何洗脱速率或者洗脱曲线超标的批次用作临床研究。 

建立体内-体外释放之间的相关性数据可用于验证临床研究和体外释放研究的相关性，这也有助于建立体

外释放测试规范，同时也可以用作产品批准后的工艺变更和生产地址变更的合理性证明（参见7.2.5.2）。 

相对于实时的表征测试，用于建立稳定性和生产过程中批次放行测试的体外药物释放表征试验可以采用一

些参数来帮助加速测试过程。 
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7.2.4.3.7 药物鉴别和纯度 

确认API特定的成分，通过表征药物相关杂质及降解产物的类型和含量确定API的纯度。

如适用，在成分鉴别和纯度测试（API和血管药械组合产品）时应该采用药典参考标准品。

使用非药典参考标准品时应对该标准品进行确认并说明合理性。 

注：更多关于药物相关方面的规范可以参考药典例如中国、美国和欧洲药典[也可参考 ICH Q3B(R2)和

ICH Q6A]。 

7.2.4.3.8 溶剂残留 

应对药物溶剂残留进行评价。 

7.2.4.3.9 回撤性能 

本条款涵盖了血管药械组合产品保证产品的非预期留在体内部分安全回撤的能力。 

为了评估风险应考虑但不限于以下危害： 

a)  残留物的脱落（即 API/基质产生颗粒）而引起的非预期机械（结构）完整性缺失； 

b)  残留物的脱落导致 API 对目标位置和目标组织之外部位的非预期作用； 

c)  API 的非预期抗凝作用引起的术中出血；  

d)  与术中液体的化学不相容性。 

这些危害可能会导致临床事件。 

注：潜在可评估的临床事件见附录 A。 

7.2.4.3.10 功能性 

应在血管药械组合产品被放置于目标位置后，对DCP在目标位置是否安全并满足预期使

用规范的能力进行评估。 

为了评估风险应考虑但不限于以下危害： 

a) 材料降解（即 API/基质产生颗粒）导致的非预期机械（结构）完整性缺失； 

b)  DCP 非预期的化学稳定性缺失（例如：API 或者基质稳定性缺失及降解产物释放的

影响）； 

c)  API 释放过量； 

d)  API 释放不足； 

e)  局部 API 释放过程中的非预期变化； 

f)  血管药械组合产品放置位置错误或从目标位置移位； 

g) API 的非预期抗凝作用引起的术中出血。 

这些危害可能会导致临床事件。 

注：潜在可预防的临床事件在附录 A 中列出。 

根据含药部分设计酌情考虑，测试应包括以下所列项目。 

7.2.4.3.11 耐久性 

产品性能变化会影响病人的安全，如适用，应评价手术使用期间（即通过，释放和撤回），

手术后及超过预期使用寿命的血管药械组合产品的耐久性。 

对于产品的器械部分，评价产品的性能应依据特定的器械标准，如产品包含球囊导管应

参考标准如YY 0285.4, 如包含支架应参考YY/T 0663.2（有关其他器械的特定标准可见参考

文献）。 
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对于产品中的含药部分，其抵抗非预期涂层完整性缺失的能力（例如分层，翘起及裸露），

应在预先设立的时间间隔内进行评价。应说明含药部分的预期使用寿命（例如5分钟或5年）。

采用加速试验条件应说明合理性。 

应根据已有的临床前体内和临床数据对结果进行分析。 

 

7.2.4.3.12 微粒 

如适用，应评价从血管药械组合产品释放和/或产生的任何微粒对患者在手术中、到手

术后住院期间，以及出院后造成的潜在栓塞风险。 

测试时间的选择根据血管药械组合产品的类型和相关临床用途而确定。 

应评价血管药械组合产品在模拟使用条件下产生的颗粒物的大小和数量，同时对颗粒物

最大粒径进行评估。评价结果应根据已有的临床前体内数据和临床数据进行分析从而进一步

建立其具体要求。当微粒水平超过要求的指标、或需要了解颗粒来源以及潜在的临床影响时，

宜对颗粒物进行进一步表征（例如，颗粒成分和溶解度）。 

7.2.4.3.13 可降解的基质 

如果基质预期具有可降解性，应描述和评价其降解行为（例如，崩释、分解和/或溶解

的机理），包括中间体和最终降解产物。 

注：更多关于降解测试的标准参见 YY/T 0473 和 YY/T 0474。可吸收心血管植入物的降解和时间依从

性特性可参见 ISO/TS 17137。 

7.2.4.3.14 与术中液体的相容性 

应评价血管药械组合产品暴露于类似造影剂或生理盐水这样的术中液体时，其抵抗由此

引起的非预期破坏的能力（例如，API分解，基体降解或者可吸收性器械的降解）。如适用，

宜进行实验室测试，例如API稳定性测试和药物释放测试或者临床前体内测试，以评价器械

与术中液体的相容性。 

7.2.4.3.15 腐蚀 

评价植入性血管药械组合产品的金属部件在实际环境或模拟环境中的耐腐蚀能力。可能

的腐蚀机制包括点腐蚀，磨擦腐蚀，缝隙腐蚀和电偶腐蚀。 

注：更多关于耐腐蚀性测试可以参考 YY/T 1427， YY/T 1552， YY/T 0695， ISO 17475。 

如果含药部分是可吸收的，则含金属的植入性器械的额外腐蚀试验也应考虑。 

7.2.4.3.16 核磁共振(MRI)安全性 

评价含药部分处于核磁共振环境中和进行核磁共振后保持安全性和性能完整性的能力。

为了评估血管药械组合产品相关风险应考虑但不限于以下危害：  

a)  磁致位移力与磁致扭转； 

b)  射频致热导致组织损伤和/或 API/基质的降解。 

虽然伪影不会影响到血管药械组合产品自身的安全性和性能，但是处于核磁共振环境的

血管药械组合产品的伪影特性应得到评价。 

这些危害可能会导致临床事件。 

注 1：应评价的潜在的临床事件列于附录 A 中。 
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注 2：更多有关磁致位移，磁致扭转，射频致热和伪影相关的评价可以参考 YY/T 0987.2、YY/T 0987.5、

YY/T 0987.4、YY/T 0987.3。 

注 3：评价医疗器械核磁环境下安全性标记可参考 YY/T 0987.1。 

7.2.4.3.17 生物相容性 

血管药械组合产品的生物相容性应依据GB/T 16886.1及GB/T 16886系列其它标准进行评

价。如果血管药械组合产品的不同组件，如基体或者器械部分，随时间推移而暴露于体内，

可能有必要对其进行额外的生物相容性测试。 

当进行血管药械组合产品的生物相容性测试，得到毒性反应的结果可能归因于一种相关

的特定化学物质时，例如使用的药物或制造用辅料，此时可能需要对不含该物质的血管药械

组合产品部分也进行生物相容性测试。这些测试数据结合相应的毒理学文献数据，用于确定

毒性结果是否由该特定化学物质引起。 

注 1：如果需豁免某项特定的生物相容性测试试验， GB/T 16886.12 (浸提)和 GB/T 16886.18 (表征) 

提供了有关如何确定相关化学物质是否可能出现在血管药械组合产品浸提液中的信息。对浸提物

的评价结合文献中的毒理学数据，有助于对豁免的试验给出合理性说明。 

注 2：对于没有进行过研究的药物，基体材料或者器械材料，额外的针对血管药械组合产品的生物相

容性的测试或者针对特定材料的生物相容性测试可能是必要的。 

注 3：如果血管药械组合产品的成分是可吸收的，生物相容性试验样品制备方法可能需要一些非标准

化的技术。 

注 4：有关药物毒理学问题的补充指南，可参见 ICH M3（R2），ICH S1A， ICH S1B，ICH S1C（R2），

ICH S2（R1），ICH S3A， ICH S3B P K，ICH S4， ICH S5（R2），ICH S6， ICH S6（R1），

ICH S7A，ICH S7B 和 ICH S8。 

 

7.2.5 临床前体内评价 

7.2.5.1 目的 

临床前体内试验的目的是为了按照使用说明书评价血管药械组合产品的定位，释放，回

撤以及跟踪性能，确定宿主和血管药械组合产品的反应。特别的，临床前体内试验应提供相

关的安全资料。试验应评价血管药械组合产品在临床研究中预期使用目的的适宜性。 

7.2.5.2 详细目标 

应当说明这项研究的详细目标，可以根据情况包括以下内容： 

a) 评价 DCP 定位到目标位置的能力； 

b) 确认 DCP 一致、准确、安全地接触预期解剖治疗位置的能力； 

c) 如适用，评价产品中 DCP 在术中和术后随时间变化的定位性能与设计规范的一致

性； 

d) 评价产品在术中和术后随时间变化保持足够完整性与设计规范一致性的能力； 

e) 评价血液中、治疗组织内和其他相关组织内药物随时间变化的存在情况； 

f) 评价适当的血液学和生物化学的实验室参数； 

g) 通过取出物和相关组织/器官的组织学和病理学分析，评价局部生物反应（如血管

损伤、血栓沉积、炎症、内皮化、坏死、内膜增生、动脉瘤）以及下游效应和全身

反应（如血栓、梗塞）； 
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h) 记录不良事件和潜在影响因素（例如，其目的是更好地理解不良事件是否由血管药

械组合产品或输送系统导致）。 

可以通过多个研究来处理以上详细目标。 

对于建立体内外相关性（IVIVC），应考虑体外缓释特性（如适用）和体内实际反应的

相关性。相关性应说明体外释放速率或药物溶出或释放程度与所测量的体内效应的关系（如

药物组织浓度）。由于是局部用药，药物剂量较低和药物直接转运至组织，采用测量血药浓

度的方法来评估体内外相关性可能是不可行的。此外，由于测量的变异性（即定量方法和/

或样品制备的不一致性），因此局部组织测量结果往往不能获得或是被确认。在没有合适的

方法用于全身血液或局部组织取样时，对血管药械组合产品上药物残留量的评价可用于评估

体内释放速率。 

动物研究主要是为了证明其安全性。然而，如果可能，与血管药械组合产品获益有关的

终点也应包括在内。如果动物研究提供了相对有效的信息，这可能会帮助支持风险收益的决

策，如是否要继续进行临床研究。如果动物研究还证明应用血管药械组合产品会延迟愈合或

其他轻微的药物释放效应，这一点则可能尤为重要。 

 

7.2.5.3 方案 

每个血管药械组合产品应在预期血管部位或解剖相似部位进行测试，使用替代位置时应

说明合理性。如可能，所选择的动物模型应尽可能模拟人体的临床应用部位，血管解剖位置，

生理学特征（例如凝血系统）以及药物新陈代谢模式。用于测试的动物数量也应有合理性说

明。 

确定研究随访时间点时，应考虑血管药械组合产品中器械及含药部分预期在体内保持的

时间（例如，短期[≤24小时]，长期[>24小时至30天]，或持久[>30天]）。长期留置的血管

药械组合产品，或含有可吸收成分的血管药械组合产品，可能需要更多的研究随访时间点。 

对于血管药械组合产品植入物，除非能给出短期研究的论证，否则在每只动物体内持续

至少26周的长期研究可能是必要的。应明确规定期中评估的类型和评估之间的时间间隔，并

作出解释。对于新技术，期中处死或者延长植入时间可能是符合适应症的。 

对于植入性和非植入性血管药械组合产品，应至少有一项研究（在多只动物体内）表征

药物释放，保留，分布，和吸收。此数据可能包括持续的药物血浆浓度，药物组织浓度和血

管药械组合产品上残留的药物量。作为选择，定性方法可能对解决这些问题是很有用的（例

如荧光标记）。 

在动物模型局限性的允许范围内，所有使用的器械都应有临床的质量和尺寸，以及预期

用于临床的设计。 

血管药械组合产品应至少有一项安全性研究包括剂量依随效应的评估，包括药物过量

（无药物、标称药物剂量和过量剂量），除非能给出免除此类测试的论证。应评估局部的、

区域的（下游的）和全身的毒性。 

如果患者可能会接受多个血管药械组合产品的临床治疗，动物研究设计时可能需要考虑

多重的剂量和/或产品的相容性的问题。 

如果血管药械组合产品预期与一个已经植入的血管药械组合产品（即另一种产品）共同

使用，动物研究设计可能需要考虑产品间相容性问题。 

通过至少小数目对照器械的使用，可更好地解释动物试验的结果。如果研究中没有使用

对照器械，应给出理由。宜采用对照器械和不带药的血管药械组合产品（如不带药的基质）
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作对照品，如适用。对于植入产品，如果预期基质的保留时间不会超过植入物的寿命，应考

虑对基质材料的附加测试。 

对研究中的动物应每天进行监测，并按照预订计划经合适的兽医人员进行检查。所有动

物都应进行尸解检查，包括在预定终点前死亡动物。应调查死亡或疾病的诱因，及血管药械

组合产品对其影响程度，记录所有相关发现，并与最终研究报告一起提交。应给出取出物和

合适的组织/器官的组织学和病理学评估。 

应明确临床前体内测试的设计，包括实验方案、测试方法、组织处理，病理评估计划和

数据分析。此外，应确认动物模型的选择，例如物种、性别、年龄以及是否制造病变，且应

与研究目标一致。在动物模型局限性的允许范围内，器械的使用（例如植入，球囊应用）应

与推荐的临床使用说明书一致，包括支架的重叠，如适用。 

当市场上有同类产品且有安全问题的报道时，这些情况应考虑在动物研究的设计中（例

如晚期支架血栓可能是由于药物洗脱支架的血管内皮细胞覆盖率不足导致）。 

动物研究设计应根据GB/T 16886.2动物福利要求妥善处理。 

注 1：下游组织病理学评估可能被用于评估血管药械组合产品微粒释放的潜在临床意义，和/或对化学

成分，和/或血管药械组合产品释放的代谢物的响应。 

注 2：定量形态和定性形态的评估可能有助于组织病理学分析。扫描电子显微镜可能有助于评估沿血

管长度方向和圆周方向的内皮化完整性。特殊染色对研究内膜组成，纤维蛋白沉积，或矿化可能

是必要的。血管造影评估可能对后续的观测是有用的，这取决于产品类型 

注 3：下面的动物饲养相关的点，如果得到适当处理，可能会支持最佳动物福利条件，从而防止由于

种间和种内差异变性或由共同研究的动物中极端的生理或精神状态导致的无意的生理反应造成

潜在的数据结果的差异： 

——精确定义和最小化背景病原体（如动物来自封闭的动物群或已定义病原体的动物群）； 

——运输方式（使用空调车，单一容器运送动物，以及是否遵循任何国家或区域政策或法规以

减少运输压力）； 

——手术后一周内不允许运输； 

——确保住宿条件不会拥挤、地板表面无凸起以避免足痛； 

——适宜的温度，湿度和光照条件； 

——适当的饮食（如筛选去除不可接受的饲料添加剂如三聚氰胺，黄曲霉毒素，和其它已知的

猪粮污染物）和水； 

——充分的适应期； 

——社会化或陪伴； 

——研究设施放置不会拥挤或被隔离； 

——适当的寝具和寝具更换频率。 

 

7.2.5.4 数据采集 

对每个接受血管药械组合产品试验的动物至少应记录以下数据： 

a) 识别数据： 

1) 动物来源； 

2) 动物识别； 

3) 性别； 

4) 年龄； 

5) 体重； 
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b) 术前数据： 

1) 健康状态确认，包括适当的血液检测（血液学和生物化学的实验室参数）； 

2) 用药（如预防性抗生素）； 

c) 手术数据 

1) 手术日期； 

2) 执行手术者姓名； 

3) 血管药械组合产品放置位置的描述，包括： 

(1) 血管药械组合产品和配件的确认； 

(2) 血管药械组合产品识别号； 

(3) 血管药械组合产品相关的原位尺寸； 

(4) 目标解剖位置的相关尺寸（如血管直径）； 

(5) 任何种类的用药，例如，抗血栓治疗； 

(6) 血管药械组合产品放置位置路径的描述； 

(7) 血管药械组合产品位置； 

(8) 手术过程中注意到的有关血管药械组合产品定位和/或配件的性能问题； 

4) 方案中指定参数的评价，如： 

(1) 药物释放的安全性、准确性和有效性； 

(2) 血管药械组合产品释放和血管药械组合产品输送系统回撤（如适用）的安

全性； 

(3) 尺寸和尺寸方案的适宜性； 

(4) 血管药械组合产品含药部分的定位、完整性和功能性； 

(5) 手术期间的不良事件； 

(6) 适宜的血液动力学（例如，心跳，血压，心电图）和血液学（例如，葡萄

糖，红细胞，血红蛋白，血细胞比容）参数； 

d)术后和随访数据： 

1) 术后随访时间间期； 

2) 用药，包括影响凝血的药物； 

3) 方案中指定的评估方法和结果，如： 

(1) 血管药械组合产品含药部分的定位、完整性和功能性； 

(2) 不良事件，发生日期、治疗及预后； 

(3) 血液中的药物浓度，若方案要求； 

(4) 适宜的血液学和生物化学的实验室参数 

4) 任何与方案的重大偏差； 

e) 最终数据： 

1) 死亡日期； 

2) 提前终止或死亡的原因，如适用； 

3) 方案中指定的评估（如对血管药械组合产品的完整性、功能、畅通性和定位的

观察）； 

4) 撤出的或取出的血管药械组合产品和周围组织的大体观察； 

5) 应提供一份病理学家的报告，包括对局部血管对血管药械组合产品的反应以及

任何额外的组织和/或器官的病理学评估，若方案要求。 

6) 血液中的药物浓度，若方案要求。 
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7.2.5.5 测试报告和附加信息 

应对方案中涉及到的动物试验结果予以记录和报告，即使最终分析中没有使用到。 

测试报告应包括以下内容： 

a) 研究方案； 

b) 下列项目的选择依据： 

1) 动物种类； 

2) 手术/植入位置； 

3) 手术/植入周期； 

4) 数据分析评估方法； 

5) 中期评价的类型和评价的间隔时间； 

6) 样本量（即动物和血管药械组合产品的数量）； 

7) 对照组，如适用； 

c) 不使用对照组的论证，如适用； 

d) 结果： 

1) 动物的说明，包括数据排除的依据； 

2) 不良事件的总结； 

3) 早期死亡或处死原因总结，说明原因； 

4) 与方案重要和/或相关的偏差； 

5) 对研究的每一个特定目标的结果、讨论和结论的总结； 

6) 对合适的组织和/或器官的病理学评估，包括有代表性的大体照片和显微照片，

若方案要求；  

7) 质量保证和数据监查过程的总结，包括与适用标准的符合性声明。 

 

7.3 临床评价 

7.3.1 目的 

临床评价的目的是提供血管药械组合产品安全性的合理保证并评价其性能。应进行临床

研究来确认先前未证实安全性和有效性的任何血管药械组合产品的设计特性。研究应根据

《医疗器械临床试验质量管理规范》来执行。在开始临床研究前，血管药械组合产品应先满

足本部分所有临床前体外和体内的测试要求。 

7.3.2 特定目标 

研究的特定目标应予以说明，可包括以下内容（如适用）： 

a) 评价将含药部分放置到目标位置的能力； 

b) 确认含药部分一致、准确、安全地接触到预期解剖治疗位置的能力； 

c) 如适用，评价血管药械组合产品中含药部分的急性（小于 24 小时），亚急性（24

小时至 7天）和长期（大于 7天）的定位的能力； 

d) 如适用，评价血管药械组合产品急性（小于 24 小时），亚急性（24 小时至 7天）

和长期（大于 7天）的结构完整性和功能性； 

e) 监控局部和全身的药物反应（随时间变化）； 

f) 评价任何取出物； 

g) 评价相关的组织/器官病理学； 
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h) 记录不良事件，血管药械组合产品失效模式和血管药械组合产品效应。 

 

7.3.3 临床研究计划 

应进行多中心研究。应提供研究中心数量的理由。在临床假设的基础上，也应提供进行

研究的患者的数量的统计学理由。对入选患者数量的计算应考虑到患者随访丢失的情况。 

患者随访时间应与临床研究的目标相关。患者随访时间也应考虑合并症对患者人群生存

预期的影响。应对所有接受试验血管药械组合产品或对照血管药械组合产品的患者（包括排

除于最终分析之外的患者）进行记录和报告。最终报告应按照研究计划包括所有的随访数据。 

患者的随访间期至少应能包括出院时和研究终点时的基线评估。应给出随访间期的确定

理由。 

如果没有或不能确定合适的对照组，或者同期对照并无必要，则应预先确定并解释临床

结果的评价方法。对照组的选择应与研究中所要解决的问题相适宜。 

应当预先确定特定的一个问题或者一组问题。这些问题应描述合适的判定终点。对所有

主要终点和任何次要终点的成功和失败的定义均应预先定义，其统计学分析的结果（除了描

述性统计的表达之外）将被用于支持上市许可。 

此外，确定整个研究成功的方法应事先定义。成功和失败的定义应包含定量的数据，特

别是适用于此研究的成像方式或其他评价技术。如果对数据的统计分析将被用于衡量研究是

否成功，则统计分析计划的纲要应在研究开始前确定，而详细的统计分析计划应在开始评估

研究数据之前完成。  

注 1：可参照 GCP 考虑临床研究计划的统计学部分。 

注 2：在血管药械组合产品研究开始前，可能有必要进行表征药物的药代动力学及代谢特征以及确定

药物在人体使用安全性的初步研究。这些研究对于那些已经批准可用于人体或已经有人体安全性

研究信息的药物活性成分而言可能是不必要的。然而，如果拟定研究的血管药械组合产品通过血

管途径释放药物、而不同于该药物已经批准的给药途径，则可能需要做更多的研究。 

 

患者入选和排除标准应明确规定。该标准应详细说明目标人群（即准备使用血管药械组

合产品者）和可及性人群（即同意全程参与研究者）。应利用合适的流行病学方法招募研究

对象从而使偏倚最小化，除非其他方式能被论证。  

如果患者将接受多个血管药械组合产品临床治疗，临床研究设计时可能需要考虑多重剂

量和/或多个产品的相容性问题。 

如适用，在研究启动之前应列出研究监察计划。应准备详细病例报告表和知情同意文件

以备伦理委员会等监管机构的审核。有关研究监察计划、病例报告表和知情同意文件的进一

步考虑，可参见《医疗器械临床试验质量管理规范》。   

 

7.3.4 数据采集 

对于研究中的每一名患者，至少应记录以下数据： 

a) 识别数据： 

1) 患者身份； 

2) 性别； 
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3) 出生日期； 

4) 研究者姓名； 

5) 研究机构名称； 

b) 术前数据： 

1) 风险因素，例如高血压、糖尿病、脑卒中风险、高血脂、吸烟情况、肥胖、慢

性肾衰竭、麻醉风险、心肌梗塞和其他相关心血管风险因素； 

2) 既往心血管干预治疗的总结，包括非手术性干预，以及心血管植入物； 

3) 相关用药； 

4) 介入术的紧急程度（即急诊、限期或择期）； 

5) 诊断标准： 

(1) 临床评估； 

(2) 病变和入路血管特征，以及其他相关因素（如尺寸、钙化程度、迂曲度和

附着位置的角度）的客观评估； 

c) 手术数据： 

1) 医师姓名； 

2) 手术日期； 

3) 血管药械组合产品的识别信息，包括产品名称，型号，追溯信息，尺寸和构型； 

4) 手术过程细节，包括所进行的任何附加的血管手术； 

5) 定位、释放、就位和回撤的评估； 

6) 方案定义的应报告临床事件（潜在临床事件的定义参见附录 A） 

(1) 严重程度，处理方式和结果； 

(2) 记录临床事件与血管药械组合产品的相关性和/或可能的诱发因素（即血

管药械组合产品性能、患者个体因素，技术因素或其他因素）； 

7) 手术中用药； 

d) 术后数据： 

1) 每次随访的访视日期； 

2) 上次随访以来的心血管干预的总结； 

3) 临床评价（对照组和治疗组之间的评估方案可不同）； 

(1) 临床评估； 

(2) 血管药械组合产品性能的客观评估（例如，血管药械组合产品移位、畅通

性、直径狭窄百分率、含药部分完整性，意外的形状改变），如适用； 

(3) 目标位置特征和血管药械组合产品定位的客观评估，如适用； 

注： 另外，如果临床前体内研究数据表明药物随时间持续释放，则可能有必要收集一组亚组患者的数

据表征血药浓度随时间的变化（该评估可作为一个独立的研究进行）。 

4) 血管药械组合产品相关的用药，例如抗血栓药或抗生素； 

5) 方案规定的应报告临床事件（潜在临床事件的定义参见附录 A）； 

(1) 事件、发生日期、严重程度、处理方式、结果； 

(2) 事件与血管药械组合产品相关性的文件记录； 

(3) 记录临床事件与血管药械组合产品的相关性和/或可能的诱发因素（即血

管药械组合产品性能、患者个体因素，技术因素或其他因素）； 

6) 住院期间使用的药物（虽然有些医院住院药物/出院药物可能似乎和手术/患者

的治疗结果不相关（如安眠药），但因为血管药械组合产品包含药物活性成分，

有一些意外的不良事件可能和这些用药有关，因此考虑收集所有用药信息）; 

7) 出院带药； 
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8) 出院日期； 

e) 患者退出： 

1) 日期； 

2) 研究已进行的时间（月）； 

3) 退出原因（失访，死亡）。 

 

7.3.5 最终报告 

最终报告应至少包括以下内容： 

a) 研究方案； 

b) 应报告临床事件的定义（潜在临床事件的定义参见附录 A）； 

c) 以下条目的选择理由： 

1) 研究规模； 

2) 对照的选择； 

3) 测量方法； 

4) 采用的统计分析； 

5) 患者随访间隔； 

d) 手术数据和围手术期（术后 30 天内）和远期（术后 30天外）的随访数据： 

1) 患者的可计入性，包括数据排除的理由； 

2) 显著的方案偏离和/或相关的方案偏离；  

3) 未完成研究患者的总结（如失访或死亡）； 

4) 应报告临床事件的总结； 

(1)事件类型水平，包括手术相关事件的时间（即术中的、围手术期的以及每

个随访间期内的）； 

(2)患者水平，包括事件的时间； 

5) 血管药械组合产品性能的总结； 

6) 血管药械组合产品性能的随时间变化的总结（如血管药械组合产品的移位、畅

通性、直径狭窄百分率、含药部分完整性，意外的形状改变），如适用； 

7) 如方案要求，血药浓度的随时间变化的总结； 

8) 与 DCP 性能有关的目标位置特征的随时间变化的总结； 

9) 为优化结果，血管药械组合产品介入治疗后需要的任何术中的、附加的和后续

的二次介入（如斑块切除术、后扩张）的总结； 

10) 转为非腔内的外科手术的总结； 

11) 围术期和远期死亡的总结； 

12) 病理学总结，如适用，包括有代表性的大体图片和显微图片； 

13) 试验组和对照组的结果对比； 

14) 研究的每个特定目标的结论。 

 

7.4 上市后监督 

应具有适当的系统程序，评审血管药械组合产品上市后的情况，该程序应采用YY/T 

0640-2016中7.4、YY/T 0316或等同标准里介绍的准则。 
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8 制造 

8.1 总则 

血管药械组合产品应以满足规定的设计属性和符合规范的方式来制造。对于过程控制中

不会进行100%检验的关键参数，应进行确认试验。确认试验应证明血管药械组合产品制造过

程能持续制造符合规范的产品，因而该情况下的制造允差可接受。 

YY/T 0287对器械质量管理体系的要求可能适用。 

血管药械组合产品成品应进行评估，以确定初始性能特性。然而，如果最初评估的、临

床模型使用（用于人体研究的）的血管药械组合产品和上市后的血管药械组合产品（由于制

造过程的规模扩大）之间有差异，这些变化应清楚地记录，并且应进行适当的附加试验或提

供科学论证来证明这些差异不会影响血管药械组合产品的安全性或有效性。与商业化产品相

比，临床评价期间制造规范的变化也应进行评价和论证。 

生产控制中降低非预期的微粒，应从三个方面予以管理和关注：部件和原料，制造过程，

和制造环境。这些方面任何的变化对非预期的器械微粒带来的潜在影响应进行评价，并记录。

监测可能包括识别血管药械组合产品上和制造过程中非预期的微粒。 

8.2 药物活性成分的原料报告和分析 

递交给国家或地区监管部门的资料，作为专项收录在药典中的药物活性成分原料应提

供以下信息： 

a）供应商的名称和地址； 

b）供应商的分析证书（COA）； 

c）进货质量检查程序的结果； 

d）任何附加试验结果（如药品生产质量管理规范[GMP]证书，递交各个国家或地区监管

机构的药物主文件）。 

递交给国家或地区的监管部门的资料，未作为专项收录在药典中的药物活性成分原料应

提供以下信息： 

e）供应商的名称和地址； 

f）规范； 

g）供应商 COA； 

h）进货质量检查程序的结果； 

i）根据情况需要提交的其他附加信息（如药品生产质量管理规范[GMP]证书，递交各个

国家或地区监管机构的药物主文档）。 

用来验证进货药物活性成分是否满足规范的分析程序的确认信息也可能被要求。 

递交给CFDA的资料，如果药物活性成分供应商无法提供，以下药物活性成分批次分析信

息也应提供： 

——说明报告的批次是否被用于临床试验或非临床测试（例如，体外、体内临床前

或稳定性研究）； 

——药物活性成分与血管药械组合产品辅料相容性测试结果； 

——药物活性成分稳定性信息（例如结果的总结，如适用，复测日期，推荐存储和

处理条件）。 

为了继续使用已超过其复测（到期）日期的药物活性成分，应进行复测（和稳定性规范

一致）来允许继续使用（见ICH Q7）。 
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8.3 辅料的原料报告和分析 

递交给国家或地区的监管部门的资料，作为专项收录在药典中的每个辅料原料应提供以

下信息： 

a）供应商的名称和地址； 

b）供应商分析证书（COA）； 

c）进货质量检查程序的结果； 

d）任何附加测试结果。 

递交给国家或地区的监管部门的资料，未作为专项收录在药典中的每个辅料原料应提供

以下信息： 

e）供应商的名称和地址； 

f）规范； 

g）供应商 COA； 

h）进货质量检查程序的结果； 

i）根据情况需要提交的其他附加信息（例如，新辅料的安全性数据）。 

用来验证进货辅料是否满足规范的分析程序的确认信息也可能被要求。 

 

8.4 血管药械组合产品批次放行测试 

对于血管药械组合产品的批次放行报告应包括以下内容： 

a）批次识别（例如批号，剂量，产品尺寸）； 

b）生产日期； 

c）生产地点； 

d）灭菌日期； 

e）每个参数的验收标准和试验结果（例如药物的鉴定，杂质，药物含量和药物释放速

度）。 

注：对于递交给国家或地区的监管部门的资料，血管药械组合产品的批次放行可能也需要以下信息： 

——说明报告的批次是否被用于临床试验或非临床测试（例如，体外、体内临床前或稳定性研

究）或是否具有上市的资质。 

——确认用来验证是否满足接受标准的分析程序。 

9 灭菌 

9.1 无菌产品 

9.1.1 支持“无菌”标签的试验 

有“无菌”标识的血管药械组合产品应符合国际、国家或地区标准，且应达到10
-6
的无菌

保证水平（SAL）。 

注：对于灭菌要求实例，参见YY/T 0615系列。 

灭菌过程应予以确认并进行常规控制。 

血管药械组合产品灭菌过程应按照GB/T 19974进行表征。 
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9.2 非无菌产品 

非无菌状态供应的血管药械组合产品，应在临床使用前进行灭菌。应符合YY/T 

0640-2016中9.3.1的要求。 

 

9.3 灭菌残留物 

如果血管药械组合产品使用环氧乙烷方式灭菌，应符合GB/T 16886.7中环氧乙烷和2-

氯乙醇残留的要求。 

 

10 包装 

10.1 总则 

应符合GB/T 19633.1，无源器械应符合YY/T 0640-2016中10的要求。 

10.2 血管药械组合产品的考虑 

应考虑环境变量如氧，光照，温度和湿度对包装的影响，使血管药械组合产品的物理，

化学，药物和机械性能能持续满足规范。 

血管药械组合产品的评估应包括与含药部分直接接触的包装材料。 

10.3 贮存和运输温度的变化对血管药械组合产品的影响 

考虑贮存和运输过程中极限温度会如何影响血管药械组合产品可能非常重要。可能的热

循环条件示例如表1所示。 

表 1 热循环测试示例 

热测试描述 循环次数 循环条件 

A测试：冷冻/解冻 3 −20℃条件下2天，然后5℃条件下2天 

B测试：加热/冷却 3 
40℃ 条件下2天（75%相对湿度），然后5℃条件

下2天 

 

11 制造商提供的信息 

11.1 总则 

血管药械组合产品应符合YY/T 0640-2016中第11章和YY/T 0466.1的要求。 

11.2 标签 

11.2.1 血管药械组合产品标签 

每个血管药械组合产品应附有一个或多个标签，每层包装上应有一个标签。 
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每个标签应至少提供以下信息： 

a）内容描述； 

b）名称和/或商品名及制造商或授权代表地址，至少包括所在城市和国家； 

c）血管药械组合产品名称； 

d）型号代码/参考号； 

e）批号或序列号，如适用，依据 YY/T 0640-2016，11.2c）描述； 

f）灭菌方式及 “无菌”标识，如适用； 

g）一次性使用，如适用； 

h）有效期，表示为年和月（YYYY-MM），标签为血管药械组合产品当月末到期的月份； 

i）参考使用说明书的警告信息或提示（ ）； 

j） 血管药械组合产品的适用尺寸，例如直径，支架或导管的长度，依据 YY/T 0663.2

或 YY/T 0450 给出； 

k）考虑血管药械组合产品含药部分所推荐的储存方法； 

l）单位包装内所有储存介质的化学性质，带有适当的危险警示，如适用。 

 

11.2.2 记录标签 

每一个血管药械组合产品应提供可粘贴的记录标签，该记录标签适合作为接受血管药械

组合产品的患者记录的附件。记录标签应包括以下信息： 

a)产品名称； 

b)制造商的生产批次和/或灭菌批号； 

c)产品规格或型号代码（制造商的目录代码）。 

 

11.3 使用说明书（IFU） 

使用说明书应和血管药械组合产品一起提供。说明书应包括以下内容： 

a）血管药械组合产品含药部分的描述： 

1）药物的识别和描述； 

2）基质的识别和描述； 

b）血管药械组合产品含药部分的位置； 

c）血管药械组合产品标称药物含量； 

d）适应证； 

e）禁忌证、注意事项和警示，如适用； 

f）相关药品信息； 

g）血管药械组合产品的含药部分造成的潜在药物相互作用； 

h）直接接触的血管药械组合产品 s之间的潜在药物相互作用； 

i）血管药械组合产品放置前与液体的接触操作； 
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j） MRI 安全性和兼容性信息，包括 RF 诱导温度上升对血管药械组合产品含药部分的

任何影响（MR的推荐标识可以参考 YY/T 0987.1）； 

k）潜在不良反应； 

l）临床研究数据，如适用； 

m）保证产品系统无菌状态和准备的推荐方法； 

n）用显著的形式声明 “无菌”，如适用； 

o）用显著的形式声明“不能多次灭菌”，如适用； 

p）用显著的形式声明“一次性使用”，如适用； 

q）二次灭菌信息，如适用； 

r）添加剂和/或可沥滤组分的说明，如适用； 

s）推荐贮存条件、操作方法及处理方式，如适用； 

t）说明书发布日期（或其他提示指出说明书是否经过修订）。 
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附录 A 

(资料性附录) 

潜在临床和技术事件的定义 

本附录按字母序列提供了使用血管药械组合产品可能会发生的潜在的临床事件（表A.1）

和潜在的技术事件（表A.2）。出于本附录的目的，下列术语“器械”指的是血管药械组合产

品。潜在的技术事件是指那些可能和血管药械组合产品含药部分相关的事件。 

其他类型的特定产品的潜在临床事件和技术事件可以在相关的器械标准中找到，例如

YY/T 0663.1针对血管内假体，YY/T 0663.2针对血管支架，YY/T 1449系列针对心脏瓣膜。

以下罗列的定义和特定器械标准之间可能存在差异。应该考虑选择最适用于特定产品的定

义，但是应咨询当地监管机构，以确定是否存在一个优选定义。 

表 A.1 - 潜在临床事件的定义 

潜在临床事件 定义 

器械不良生物反应 

（毒性反应）  
局部的，区域的，和/或全身的器械毒性反应。反应类型应予以记录。 

动脉瘤 

对于真性动脉瘤：所有或部分血管的局部异常扩张。 

对于假性（伪）动脉瘤：与血管真腔交通的血管外血肿。 

动脉瘤大小和成像形态在所有情况下都应被详细说明。 

动脉瘤增大 任何超出规定误差的动脉瘤直径或体积的增大。应规定动脉瘤大小和成像形态。 

动脉瘤破裂 自身动脉瘤破裂 

心绞痛 与冠脉血流减少相关的胸部、颈部、手臂或其它部位疼痛。 

心律失常 
最终药物释放后 30 天内出现并需进行治疗（如药物治疗、心脏电复律或起搏器治疗）的新的心

房或心室心律失常或既往心律失常恶化。 

肺不张/肺炎 
术后 30 天内胸部 X 片显示肺不张或肺炎，并需抗生素、吸入治疗、插管法或吸引器治疗。所需

的治疗方式应予以记录。 

心包内填塞 因心包内大量液体或血液限制心脏正常范围的运动和功能而导致的机械性压迫。 

凝血功能障碍 
最终药物释放后 30 天内出现的，有适当的实验室研究记录的出血异常。对具体症状或因子缺乏

也应加以记录。 

充血性心脏衰竭 

外周水肿或肺水肿的原因： 

a）心衰的急性发作或已有的低心输出量恶化导致的血流动力学失代偿，或 

b）高心输出量状态的失代偿。 

邻近结构的损伤 器械导致的邻近器官的损害 

末梢器官的损害 对器械远端的任何器官或和器械部件栓塞相关的靶器官的伤害。 

全身性损害 可能和器械相关（例如，全身药物释放）的对任何器官的伤害。 
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表 A.1 - 潜在临床事件的定义（续） 

潜在临床事件 定义 

血管损害（血管损伤） 

腔内手术造成的血管损伤，包括血管夹层或穿孔、假性或真性动脉瘤。损伤的具体位置(如进入

位置、治疗位置、近端或远端血管等)和来源以及临床后遗症应予以报告。应报告所有修复损伤

的外科或介入手术。 

水肿 多余的体液在结缔组织的异常积聚。 

肺栓塞 术后 30 天内，通过大概率 VQ 扫描，CT 扫描或肺部血管造影证实的肺部栓塞的临床症状。 

栓塞 
由临床后遗症证实的或影像学捕获的腔内碎片运动（例如，分层，或微粒生成）或进入末端血流

的血栓。 

造影剂外渗 成像时应注意的造影剂血管外渗漏。 

大血肿 
和手术相关的血肿形成，需要医疗干预，如输血，超声引导抽吸，或凝血酶注射或手术修复。血

肿大小的记录应包括在病例报告表中。 

轻微血肿 和手术相关的血肿形成，但除了手动压缩外不需要医疗干预。 

肝性脑病 由于肝脏代谢不足引起的神经功能紊乱。 

低血压 偏低的血液压力 

血管性阳痿 手术 6 个月内，患者主诉性功能无法恢复到术前登记程度。 

造影剂流量不足 无法注入足够体积的造影剂来可视化合适的展开部位，患者解剖结构和/或器械本身。 

止血不充分 无法避免的植入部位的出血过多。 

血管药械组合产品可视

性不足 
血管药械组合产品或其必要部分根据使用说明书要求无法成像。 

血管成像不足 不能充分显现由血管药械组合产品在原位引起的血管解剖。 

植入部位感染 已确认的植入部位伤口感染。 

缺血 

手术后 30 天内形成的急性（少于 24 小时），亚急性（24 小时至 7 天），或慢性（超过 7 天）末

梢器官的血液供应不足。缺血的原因，位置和严重程度应被诊断并报告（例如栓塞，血栓形成，

限流性狭窄，再狭窄，或夹层）。 

管腔阻塞 由于器械扭结、器械尺寸不合适、器械释放失效或其他原因导致的通过血管腔的血流意外阻塞。 

淋巴囊肿/淋巴瘘 在切口部位发生的淋巴或伤口引流所致的囊肿形成。应报告解决事件所需的任何干预。 

血管药械组合产品贴壁

不良 
器械的相当部分明显未与血管壁直接接触。注意相对于手术的时间。 

异位 血管药械组合产品在非预期位置释放。 

晚期死亡率 死亡发生在支架手术 30 天以后。 

围手术期死亡 手术结束后 30 天内发生的死亡。 
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表 A.1 - 潜在临床事件的定义（续） 

潜在临床事件 定义 

心肌梗死 

心脏生物标志物（CK-MB或肌钙蛋白）上升和/或下降的检测中至少有一个值超出参考值上限（URL）

的 99%分位，连同下列至少一种心肌缺血的证据： 

—  缺血症状 

—  指示新缺血的心电图观察（新的 ST-T 改变或新的左束支传导阻滞） 

—  心电图中病理性 Q 波发展到持续时间≥0.03S 以及在连续胸导联≥2 或相邻肢体导联≥2 的

情况下深度≥1 毫米; 

—  存活心肌新的损失或新的区域室壁运动异常的成像证据。 

如果从各实验室进行化验的 99%分位的 URL 不可用，那么应使用实验室中心肌坏死的 URL。如果

99%分位的 URL 或用于心肌坏死的 URL 不可用，应当将特定实验室的心肌梗死决定限作为 URL 使

用。实验室进行化验的参考限要优于制造商在试剂使用说明书上罗列的参考限。 CK 可以在 CK-MB

不存在时被使用。 

神经功能障碍 
术后 30 天内，通过 CT/MRI 扫描和/或临床检查新发现的短暂性的或永久性的神经功能障碍或原

病灶继发性损伤。无论是短暂性或永久性损伤，都应予以报告。 

脊髓神经功能障碍 术后 30 天内发生的与脊髓缺血相关的神经功能障碍。 

分支血管闭塞 临床上显著的血管意外闭塞或一个大分支阻塞。 

复发性门静脉高压症 复发性门静脉系统高血压。 

术后出血 
病人离开手术室后 48 小时发生的与手术有关的出血，并需要输血。输血量、出血部位以及是否

需要手术介入止血均应予以记录。 

术中出血 
任何需要干预（如输血、医学治疗）的出血。手术过程中的失血量应记录在手术报告中。输血的

需求和输血量、来源（血库、自体储存、自体回输）均应记录。 

肾衰竭 
肌酐水平上升到手术前的 50％以上，或绝对值上升 0.5 毫克/分升到 1.0 毫克/分升，并且不会

自发溶解。如需要，应报告透析的需求和持续时间。 

肾功能不全 
肌酐水平上升到手术前的 25％以上，或绝对值上升 0.5 毫克/分升，并且不会自发溶解。如需要，

应报告透析的需求和持续时间。 

呼吸衰竭 
术后需要机械呼吸装置或术后 30 天内的任一时刻需要插管或呼吸机支持（除非病人进入研究时

就依赖呼吸机）。应报告需要呼吸机支持的时间。 

再狭窄 与手术后参照直径相比管腔直径的显著减小。狭窄程度和成像形态应详细说明。 

二元再狭窄 无论有或没有血流动力学意义，在血管药械组合产品处，通过成像确认管腔有>50％的狭窄。 

节段内再狭窄 
相比手术后血管参考直径，在沿血管药械组合产品长度的任何位置管腔直径显著减小。狭窄的程

度和成像形态应详细说明。 

血管药械组合产品内再

狭窄 

和手术后血管参考直径相比，沿血管药械组合产品位置长度的任何点的管腔直径的显著减少。应

规定狭窄程度与成像方式。 

败血症 
手术后任何时间发生的已确认的全身性感染。如果已知，应报告其病因（即器械无菌，感染性心

内膜炎）。 

限流狭窄 
通过影像或其他方式确认的血管药械组合产品位置或血流动力学显著梗阻的管腔狭窄。与干预的

阈值相关的狭窄程度取决于血管药械组合产品放置的具体的血管床。 
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表 A.1 - 潜在临床事件的定义（续） 

潜在临床事件 定义 

残留狭窄 
和正常血管直径相比，管腔在血管药械组合产品植入后>30％的即刻狭窄。应规定狭窄程度与成

像方式。 

突然血管闭塞 
手术完成后（患者已经离开手术室）30 天内发生的，之前专利证明的目标或其他血管内血流严

重减少。  

血栓形成 
术后任何时候发生的血管管腔内任意位置血流动力学显著血凝块的形成。应规定狭窄程度，相对

于手术的血栓形成时间和成像方式。 

深静脉血栓形成 通过双面扫描，静脉造影记录，或其他成像技术证明的深静脉血栓。 

组织坏死 

细胞死亡通常由组织学证实。在组织标本的组织学评价不存在的情况下，可能可以使用已确认的

临床成像研究和/或已确认的血清生物标志物。应规定坏死相对于手术的时间，所用的成像方式

（如适用），以及生物标志物的测量（如适用）。 

器械局部感染 
器械植入后任何时间发生的已确认的局部器械感染。如果已知，应报告其病因（例如器械无菌，

感染性心内膜炎）。 

器械调整 
由术后形态改变（例如腔静脉滤器倾斜，血流变化导致组织重塑）导致的相对于器械的血管运动

的临床症状。应规定临床症状（如有）。 

术中血管闭塞 
在之前记载为顺流的目标血管或其它血管内的血流阻断。可能是由于血管药械组合产品的扭结或

打折，血管药械组合产品未能完全释放，夹层或任何其它原因。成像形态应详细说明。 

血管闭塞，晚期 

在手术30 天后发生的在之前记载为顺流的目标血管或其它血管内的血流阻断。可能是由于血管

药械组合产品的扭结或打折，内膜增生，夹层或任何其它原因。闭塞的时间和成像形态应详细说

明。 

围手术期血管闭塞 
在手术 30 天之内发生的在之前记载在手术完结时顺流的目标血管或其它血管内的血流阻断。可

能是由于血管药械组合产品的扭结或打折，夹层或其它原因。闭塞的时间和成像形态应详细说明。 

 

表 A.2 -  潜在技术事件的定义 

潜在临床事件 定义 

未能到达预期位置 因机械性失效或患者或手术因素，器械未能到达预期位置。 

辅件器械失效 因机械性失效或患者或手术因素，辅件器械无法按预期性能使用。 

腐蚀 
由于与身体周围或手术用流体的电化学反应，暴露的金属表面劣化和/或强度和/或结构完

整性的降低。 

血管药械组合产品损害 由任何原因引起的器械损坏，例如附属器械或输送器械，如导管。 

接口失效 
血管药械组合产品独立的结构或材料元素在公共边界或含药部分内或含药部分成分与其他

各种部件之间互连部分完全或部分的分离（例如，涂层从基础器械分层）。 

血管药械组合产品展开失效 因器械的机械失效或患者或手术因素导致无法在预定点对血管药械组合产品完全展开。 

血管药械组合产品移位 血管药械组合产品术后从预期位置的运动。 

回撤失效 因器械机械失效或患者或手术因素，无法安全地移除不期望留在体内的任何产品部件。 
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