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二、奖项简介 
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医疗器械广泛应用于疾病的预防、诊断、治疗、保健和康复过程中，成为

现代医学领域中的重要手段，而医用导管及其辅助器械更是属于具有较高风险

的植介入产品。我国医用导管及其辅助器械发展起步较晚，生产技术水平参差

不齐，标准和评价方法缺失，严重制约我国医用导管及其辅助器械的高质量发

展。国家十四五规划和远景纲要持续将“发展脑起搏器、全降解血管支架等植

介入产品”列入国家“制造业核心竞争力提升”专栏。 

本项目在对标 ISO10555 系列国际标准基础上，依托“十三五”国家重点研

发计划《可降解锌合金冠脉支架技术要求和评价体系》及多项部委计划，历经

近 20 年自主创新、持续攻关，在医用导管及其辅助器械领域开展了广泛深入的

科学研究，并与国内外专家和国际标准化组织密切沟通与合作，确保了研究高

起点。科研初期项目组规范了我国医用导管及其辅助器械行业，保证产品质量。

经多年持续拓展研究，使之不断完善，首次建立了我国高风险医用导管及其辅

助器械质量评价标准体系，为我国制定国家标准 2 份，行业标准 20 余份，获得

10 余项国家专利，其中部分标准被国际标准引用。实现了我国高风险医用导管

及其辅助器械质量评价标准体系从无到有的重大突破。项目成果是一项系统工

程，从根本上解决了该类器械质量评价关键技术和标准缺失对我国医疗器械产

业发展的影响，已成为产业发展和产品监管的重要依据，具有划时代意义。 

针对高风险医用导管及其辅助器械质量评价关键技术存在的国际难题，突

破了多项评价关键技术“瓶颈”，重点对高风险医用导管及其辅助器械生物学评

价体系及大动物临床前评价、金属的释放与毒性等评价技术的应用基础理论、

高风险医用导管及其辅助器械质量评价标准技术体系进行了创新性研究。 

具有极大社会效益和经济效益。一方面为医疗器械产品审评审批、行政执

法、监督抽查（检）等提供了安全依据，具有引领示范作用，保证了人民群众

用械安全；另一方面提高了我国医用导管及其辅助器械的市场准入门槛，推动

了企业创新和产品升级换代，带动产业发展，提升产品国际竞争力。 

全国医用导管及其辅助器械生产企业产品研发和质量控制、全国 53 家医疗

器械检验机构质量监督和评价、国家医疗器械审评部门技术审评均依据此系列

标准。全国生产企业采用高风险医用导管及其辅助器械系列标准对产品进行评

价和试验，2018 年以来，累计取得 100 多亿人民币销售额。高风险医用导管及

其辅助器械质量标准评价体系实现了从无到有、从量变到质变、从孤立到系统、

从国内到国际的突破。该标准评价体系完整、结构合理、技术突出，具备显著

的科学性、有效性、适用性。对经济科技发展和社会进步产生了积极的影响，

对保障人民用械安全和产业健康发展具有重要的战略意义。 


