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附件 

（第一款所指者） 

醫療器械臨床評價的具體要求 

 

1. 定義 

1.1 臨床數據：指在醫療器械的臨床使用過程中所產生的安全性、臨床性能

及／或有效性資訊。臨床數據的來源包括：擬申請註冊的醫療器械或同

品種醫療器械上市前和上市後的臨床試驗數據；已發表及／或未發表的

擬申請註冊的醫療器械或同品種醫療器械的臨床經驗數據；其他來源的

臨床經驗數據，如科學文獻、不良事件數據庫和病歷數據等。  

1.2 臨床證據：指由醫療器械的臨床數據及其評價組成，與其他技術文件，

如設計驗證及確認文件、醫療器械描述、標籤、說明書、風險分析及生

產資訊，共同論證醫療器械是否符合經第7/ISAF/2026號批示核准的《申

請醫療器械註冊的資料編製及技術要求》附錄I的相關要求。 

1.3 體外診斷試劑：指按醫療器械管理的體外診斷試劑，可以單獨使用，也

可以與儀器、設備、器具或系統組合使用。其目的包括在疾病的預測、

預防、診斷、治療監測、預後觀察和健康狀態評價的過程中，用於人體

樣本體外檢測的試劑、試劑盒、校準品、質控品等。 

1.4 臨床性能：指醫療器械實現其預期臨床用途的能力。 

1.5 對比器械：指由註冊申請人選擇，其臨床數據擬用於支持擬申請註冊的

醫療器械臨床評價的器械。 

1.6 同品種醫療器械：指與擬申請註冊的醫療器械在適用範圍、技術特徵及

／或生物學特性具有廣泛相似性的對比器械，包括可比器械和等同器械。 

1.7 等同器械：指與擬申請註冊的醫療器械的適用範圍相同，且技術特徵及

／或生物學特性與同品種醫療器械的相似程度使兩者的安全性、臨床性

能及／或有效性不存在顯著的臨床差異的同品種醫療器械。等同器械是

同品種醫療器械的理想情形。 

1.8 可比器械：指當對比器械與擬申請註冊的醫療器械不具有等同性，但兩

者在適用範圍、技術特徵及／或生物學特性具有廣泛相似性時，可將對
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比器械視為可比器械。 

1.9 有效性：指醫療器械在其適用範圍內獲得有臨床意義的結果的能力。 

1.10 適用範圍：指註冊申請人在技術規範、標籤、說明書及相關資訊中提供

關於醫療器械使用、過程或服務的客觀目的。 

1.11 安全性：指在適用範圍內使用醫療器械時，與受益相比，風險可接受。 

1.12 技術文件資料：指可證明醫療器械符合安全和性能基本原則的書面證據，

通常為質量管理體系的輸出文件資料。 

1.13 剩餘風險：指實施風險控制措施後仍存在的風險。 

1.14 風險管理：指將管理政策、流程和實踐系統應用於對風險的分析、評估、

控制和監測。 

2. 臨床評價的基本原則 

2.1 臨床評價需持續進行，並貫穿醫療器械的全生命周期。 

2.2 臨床評價須證明在適用範圍內，擬申請註冊的醫療器械符合經第

7/ISAF/2026號批示核准的《申請醫療器械註冊的資料編製及技術要求》

中附錄I的相關要求。 

2.3 持續進行臨床評價旨在使註冊持有人根據相關法規要求，當醫療器械風

險受益比發生重大變化時，或者需對禁忌、注意事項及其他需要警示或

提示的內容或說明書等方面進行變更時，向藥物監督管理局申請註冊更

改、說明書更改等事項。 

3. 臨床評價的範圍 

3.1 臨床評價是對擬申請註冊的醫療器械在適用範圍內的上市前和上市後

臨床資訊進行綜合分析，包括安全性、臨床性能及／或有效性資料；分

析範圍涵蓋該醫療器械的其他相關資料，以及註冊申請人選擇的同品種

醫療器械資料。 

3.2 臨床評價須確認所宣稱的臨床用途、標籤及說明書所載的臨床使用資訊

（特別是禁忌、注意事項及其他需要警示或提示的內容）是充分的，且

說明書內容屬適當。 

3.3 註冊申請人應從擬申請註冊的醫療器械的適用範圍、技術特徵和生物學



4 

特性等方面，結合《申請醫療器械註冊的資料編製及技術要求》中附錄

I的要求以臨床角度考慮該醫療器械臨床評價需涵蓋的範圍。須考慮的因

素包括： 

1) 需要特別關注的設計特徵或目標使用人群 

臨床評價須涵蓋可導致特別性能或關鍵安全要素的所有設計特徵

（如含藥器械、人源或動物源組分等）、適用範圍及臨床使用相關

資訊（如目標人群和目標疾病、禁忌、注意事項及其他需要警示或

提示的內容及使用方法），以及註冊申請人所宣稱該醫療器械具備

的安全性、臨床性能及／或有效性。訂定臨床評價範圍時，上述所

指的資料可與風險管理文件相互參考。 

2) 同品種醫療器械的臨床數據可用作支持申請註冊的醫療器械的安

全性、臨床性能及／或有效性的情況 

註冊申請人可通過同品種醫療器械的臨床數據進行擬申請註冊的

醫療器械的全部或部分臨床評價，但須從適用範圍、技術特徵、生

物學特性等相關方面，考慮對比器械的資訊是否可用於擬申請註冊

的醫療器械的臨床評價，並考慮差異性對醫療器械安全性、臨床性

能及／或有效性產生的影響。 

通過同品種醫療器械的臨床數據進行臨床評價的具體要求及臨床

評價報告所需的內容載於本技術性指示附錄I《醫療器械臨床評價

等同性論證的基本技術原則》及附錄II《醫療器械註冊申請臨床評

價報告的編寫技術原則》。 

3) 臨床評價的數據來源和數據類型 

註冊申請人進行臨床評價時，可利用本批示核准的技術性指示第4

節規定的一種或多種來源。選擇數據類型時，應考慮設計、適用範

圍、風險、醫療器械技術的發展背景、成熟技術的臨床使用、每種

數據類型的優勢及局限性等因素。 

3.4 如醫療器械的某組成部分被列入經第5/ISAF/2026號批示核准的《豁免進

行臨床評價的醫療器械目錄》，即使該醫療器械的其他組成部分與該組

成部分聯合使用，只要能合理論證有關情況不會對醫療器械的安全性及

有效性產生影響，則該組成部分可不進行臨床評價。 

3.5 臨床評價人員 
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僅具備適當經驗的人員可開展臨床評價。在臨床評價報告中，註冊申請

人須根據臨床評價人員所具備的專業水平及經驗，論述選擇臨床評價人

員的合理性。 

4. 臨床評價的數據來源 

4.1 臨床評價中使用的醫療器械或同品種醫療器械的臨床數據可由註冊申

請人或第三方持有，或可從科學文獻中獲取。註冊申請人需識別與醫療

器械有關的數據，並決定臨床評價所需要的數據類型和數量。 

4.2 對於擬註冊的體外診斷試劑，可通過進行同品種或方法學比對的方式所

獲得的臨床數據證明該體外診斷試劑為安全、有效的。 

4.3 臨床評價的數據來源具體包括： 

1) 臨床文獻數據 

(1) 通過文獻檢索識別非註冊申請人持有、可論證醫療器械安全性、

臨床性能及／或有效性的已發表臨床數據，包括第三方實施的

試驗報告、不良事件報告等； 

(2) 應按照確定的評價範圍制定文獻檢索的方案，以識別、選擇、

整理相關文獻。文獻檢索方案需包括：數據來源及選擇理由、

數據庫檢索策略、文獻的入選標準及其確定理由、多個文獻中

重複數據的解決策略等； 

(3) 文獻檢索結束後須編制文獻檢索報告，該報告須包含文獻檢索

方案、註明方案偏離情況及呈現檢索結果。文獻檢索報告記錄

的內容應確保檢索方法可被嚴格評估、檢索結果可被驗證且檢

索可重現； 

(4) 文獻檢索方案、文獻檢索報告以及相關文獻需作為臨床證據以

及醫療器械技術文件資料的組成部分。 

2) 臨床經驗數據 

(1) 臨床經驗數據來源於臨床試驗以外，為擬申請註冊的醫療器械

或同品種醫療器械的臨床相關數據，包括上市後監測報告、登

記相關數據、病歷數據（可能包含未發表的長期安全性、臨床

性能及／或有效性數據）、不良事件數據（由註冊申請人或監

管機構持有）及臨床相關的糾正措施的詳細資訊（如回收、通
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告、風險警告等）； 

(2) 如註冊申請人使用臨床經驗數據作臨床評價，須確保數據中包

含足夠資訊，可合理及客觀地評價數據，並能據此就該等數據

對論證醫療器械安全性、臨床性能及／或有效性的作用作出結

論。不得使用沒有充分數據支持的臨床經驗報告； 

(3) 上市後監測報告由註冊持有人編制，通常包括醫療器械的上市

情況（准予上市的國家或地區、開始供應的日期）、在報告期

間採取的監管行為（例如回收、通報）、不良事件表格（特別

是嚴重不良事件，按照與醫療器械相關或無關進行分類）以及

不良事件發生率的估計。不同國家或地區的上市後監測報告可

能存在較大差異，需要評估其適用性。 

3) 通過臨床試驗產生的數據 

(1) 對於註冊申請人開展的臨床試驗，應將臨床試驗設計、試驗機

構倫理委員會和監管機構的批准文件、臨床試驗的實施和結果、

以及結論相關的文件資料用於臨床評價過程中。這些文件資料

一般包括臨床試驗方案、各臨床試驗機構的倫理委員會意見

（包括經過批准的受試者知情同意書以及患者須知文件的式

樣）、病例報告式樣、經研究者簽名並註明日期的臨床試驗報

告等可作為證明醫療器械安全有效及質量可控的文件資料； 

(2) 對於不符合有關要求的臨床試驗，不得納入臨床評價，並須在

臨床評價報告中明確不納入的理由。 

4) 通過同品種或方法學比對產生的數據 

(1) 對於以同品種方法學比對的方式產生的臨床數據，試驗方法可

參考內地或國際有關方法學比對的技術指導文件； 

(2) 可採用待評價試劑與已在設有醫療器械監管制度的國家或地

區獲准上市且具有相同預期用途的對比試劑、參考測量程序或

診斷準確度標準進行比對研究。參考測量程序指被接受作為提

供適合其預期用途的測量結果的測量程序。診斷準確度標準指

使用一種方法或聯合多種方法，包括實驗室檢測、影像學檢測、

病理和隨訪資訊在內的臨床資訊，來界定狀況、事件和關注特

徵有無的標準。 
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5. 臨床數據的評估 

5.1 臨床評價人員應對臨床數據的質量、適用性、其與擬申請註冊的醫療器

械的相關性，以及數據對於醫療器械安全性、臨床性能及／或有效性論

證的作用進行評估。 

5.2 臨床評價人員應審核數據的產生和收集的方法，評估其是否存在偏倚及

是否符合有關法規的要求。 

6. 臨床數據的分析 

6.1 臨床評價人員對經評估認為適用的臨床數據集進行醫療器械的風險受

益比分析，論證醫療器械的安全性、臨床性能及／或有效性。臨床數據

的分析方法一般包括定量分析和定性分析。 

6.2 臨床評價人員需要制訂適當的評價標準，對證明醫療器械安全性、臨床

性能及／或有效性的數據集進行評價，識別醫療器械性能與風險在不同

數據集之間的一致性。如不同數據集的結果不一致，需說明造成差異的

原因。所有數據集均須納入臨床評價。 

6.3 臨床數據的分析過程應考慮以下因素：使用醫療器械的患者數量、患者

隨訪的類型和適當性、不良事件的數量及嚴重性、對已識別的危害相關

風險評估的充分性、診斷或治療疾病的嚴重性及自然病程、是否有可替

代的診斷或治療方式，以及當前的診療水平和發展情況。 

6.4 臨床評價人員應對醫療器械標籤及說明書等文件進行審核，以確保其與

臨床數據一致，且已列明所有危害以及其他相關臨床資訊。 

6.5 對臨床證據與其他設計驗證和確認文件、器械描述、標籤、說明書、風

險分析報告以及生產資訊等進行綜合分析後，應能夠確證： 

1) 醫療器械達到預期性能； 

2) 醫療器械未對適用人群或使用者產生不適當的安全性風險； 

3) 與患者受益相比，使用有關醫療器械的風險可接受； 

4) 符合《申請醫療器械註冊的資料編製及技術要求》附錄I中的相關要

求； 

5) 是否需要開展上市後研究。 
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7. 臨床評價報告 

7.1 臨床評價結束後須編制臨床評價報告，包括評價範圍和內容的概述、使

用的臨床數據集、數據分析的過程，以及驗證醫療器械安全性、臨床性

能及／或有效性的結論。具體內容應包含但不限於以下資料： 

1) 醫療器械的技術、適用範圍、安全性、臨床性能及／或有效性的宣

稱； 

2) 臨床數據的性質和相關性程度； 

3) 已有資訊（如臨床數據）論證醫療器械的安全性、臨床性能及／或

有效性的分析。 

7.2 臨床評價報告需由臨床評價人員簽名核實並註明日期。 

7.3 註冊申請人應按本技術性指示的附錄II《醫療器械註冊申請臨床評價報

告的編寫技術原則》的要求編寫臨床評價報告。臨床評價報告的詳細程

度可視乎臨床評價的範圍而有所不同。 
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 附錄 I 

醫療器械臨床評價等同性論證的基本技術原則 

 

1. 基本概念 

擬使用等同醫療器械的臨床數據進行臨床評價的第IIb類及第III類醫療器械，

需要進行等同性論證。等同性論證是指從醫療器械的技術特徵和生物學特性

方面，將適用範圍相同的對比器械與擬申請註冊的醫療器械進行比對，證明

兩者基本等同的過程。本技術原則不適用於體外診斷試劑。醫療器械的基本

等同包括兩種情形： 

1.1 擬申請註冊的醫療器械與對比器械具有相同的適用範圍、技術特徵和生

物學特性； 

1.2 擬申請註冊的醫療器械與對比器械具有相同的適用範圍，相似的技術特

徵和生物學特性；有充分的科學證據證明擬申請註冊的醫療器械與對比

器械具有相同的安全性及有效性。 

2. 對比器械的選擇 

2.1 對比器械的要求 

對比器械須已在設有醫療器械監管制度的國家或地區獲准上市。 

2.2 使用一個或多個對比器械 

為加快等同性論證進程，建議註冊申請人儘量選擇一個對比器械。如註

冊申請人選擇多於一個對比器械，須適當說明理由，並將多個對比器械

分別與擬申請註冊的醫療器械進行充分對比，以論證多個對比器械的資

料可用於支持擬申請註冊的醫療器械的安全性及有效性。 

2.3 對比器械的選擇和等同性論證 

等同性論證既是判斷擬申請註冊的醫療器械與對比器械是否等同的過

程，也是判斷所選的醫療器械是否適宜作為對比器械的過程。若所選的

醫療器械不適宜作為對比器械，註冊申請人可更換或增加其他醫療器械

再次進行等同性論證，也可選擇其他臨床評價方法。 

3. 等同性論證的基本要求 
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3.1 適用範圍及臨床使用相關資料 

1) 適用範圍一般反映在註冊申請人提供的標籤、說明書、醫療器械

技術要求和其他資料中，包括擬申請註冊的醫療器械在何種臨床

使用條件下實現其具體的醫療目的。 

2) 適用範圍及臨床使用相關的資料一般包括適應症、適用人群、適

用部位、與人體接觸方式和時間、疾病的程度和階段、使用條

件、可否重複使用、使用方法、禁忌、注意事項及其他需要警示

或提示的內容及預防措施等。若不適用於擬申請註冊的醫療器

械，須適當說明理由。 

3) 判定適用範圍是否相同 

(1) 通過比較擬申請註冊的醫療器械與對比器械的適用範圍及臨

床使用相關資料，對兩者差異進行充分識別、詳細闡述及科

學評價，以作出適用範圍是否相同的判定。 

(2) 如適用範圍的不同導致擬申請註冊的醫療器械與對比器械安

全性及有效性存在顯著差異時，可認為對比器械與擬申請註

冊的醫療器械的適用範圍不同。 

(3) 如擬申請註冊的醫療器械與對比器械適用範圍的差異不會導

致適用範圍的不同，例如擬申請註冊的醫療器械與對比器械

具有不同的適應症，但對於醫療器械的使用，不同的適應症

之間具有同質性時，則可認為兩者具有相同的適用範圍。 

3.2 技術特徵及生物學特性 

1) 技術特徵：擬申請註冊的醫療器械的設計資料、材料、能源傳遞方

式、性能、功能及其他關鍵技術特徵等； 

生物學特性：降解性能、生物學反應（如免疫反應、組織整合反應）

等。 

2) 技術特徵及／或生物學特性存在差異時，需要提供充分的科學證據

證明擬申請註冊的醫療器械和對比器械的技術特徵及／或生物學

特性具有相同的安全性及有效性，從而論證其等同性。 

4. 等同性論證的支持性資料 
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在進行等同性論證時，擬申請註冊的醫療器械與對比器械進行比對時所用的

數據及資料、兩者存在差異時證明其具有相同的安全性及有效性所用的有效

科學證據，均為等同性論證的支持性資料。 

註冊申請人須使用準確、可靠、完整及可追溯的數據作為支持性資料，必要

時包括資料的產生過程，建議使用具有良好質量控制的實驗室進行試驗及來

自該等實驗室的研究資料；僅在極少數情形下，可使用一般性描述（如行業

的普遍性共識）。 

註冊申請人不得使用未經證實的觀點及／或未有詳細科學評價的資料作為支

持性資料。註冊申請人須對資料的真實性負責。 

5. 編寫等同性論證相關內容的規定 

如已認定擬申請註冊的醫療器械和對比器械具有等同性，可使用等同器械的

臨床數據進行臨床評價，並按照附錄II《醫療器械註冊申請臨床評價報告的編

寫技術原則》要求，編寫臨床評價報告中等同性論證相關內容。 
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附錄 II 

醫療器械註冊申請臨床評價報告的編寫技術原則 

 

1. 《醫療器械註冊申請臨床評價報告的編寫技術原則》適用於提出第IIb類及第

III類醫療器械註冊申請時，提交符合《醫療器械監督管理制度施行細則》第

十條第二款（九）項的資料的編寫規範。 

2. 如申請人提交擬申請註冊的醫療器械在其原產地或在獲批上市的國家或地區，

經當地主管當局或具權限機構認可的臨床評價報告，該報告可替代按本附錄

編寫臨床評價報告的要求。 

3. 臨床評價報告的主要內容及要求 

3.1 醫療器械的描述和研發背景 

註冊申請人須闡明擬申請註冊的醫療器械的基本資訊、適用範圍、研發

背景等。如有不適用的資料，須說明不適用的理由： 

1) 基本資訊 

醫療器械的通用名稱及／或商品名稱、型號規格、結構組成（包括

軟件及附件等）、材料（如包含藥物成分、組織或血液製品等）、滅

菌／非滅菌等。 

2) 適用範圍及臨床使用相關資訊，可由以下各方面進行描述： 

(1) 適應症：醫療器械預防、診斷、緩解、治療或監護的疾病或症

狀； 

(2) 適用人群：如對年齡、性別、體重等的限制； 

(3) 適用部位：如臨床應用的具體人體部位、器官、組織、體液等； 

(4) 與人體接觸方式和時間：如植入或體表接觸、接觸時間、接觸

次數等； 

(5) 適用疾病的階段和程度：如疾病的名稱、分型、分期、嚴重程

度等； 

(6) 使用條件：如使用環境（家用、醫院、具體科室、手術室、救
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護車等）、配合使用的醫療器械或藥品、使用者要求等； 

(7) 重複使用：如可否重複使用、可重複使用的次數和時間等； 

(8) 使用方法； 

(9) 禁忌、注意事項及其他需要警示或提示的內容； 

(10) 其他。 

3) 研發背景與目的； 

4) 工作原理及／或作用機理及涉及的科學概念，尤其是醫療器械關鍵

設計特徵預期達到的臨床目的以及如何實現其臨床目的； 

5) 現有的診斷或治療方法、涉及的醫療器械（如有）及臨床應用情況； 

6) 擬申請註冊的醫療器械與現有診斷或治療方法的關係，包括擬申請

註冊的醫療器械所支持的診斷或治療方法，相較於現有方法的創新

性；擬申請註冊的醫療器械相對於現有醫療器械的改進點或對其進

行仿製；預期是否聯合或輔助現有治療或診斷方法使用等。 

7) 預期達到的臨床療效，如治療類醫療器械是否可以降低死亡率、改

善功能、緩解症狀、提高生活質量、降低功能喪失的可能性；明確

對症治療或根治性治療等；診斷類醫療器械是否用於疾病的預測、

檢查、診斷或識別對特定治療有效性較高的患者。 

8) 倘有的擬申請註冊的醫療器械預期的臨床優勢，如提高臨床安全性

及／或有效性，提高使用的便利性等。 

3.2 臨床評價的範圍 

臨床評價的範圍須符合本技術性指示第3節的要求。 

3.3 臨床評價路徑 

1) 通過同品種醫療器械臨床數據進行分析、評價 

(1) 通過等同器械的臨床數據進行臨床評價 

(2) 使用可比器械的臨床數據進行部分臨床評價 

2) 通過臨床試驗數據進行分析、評價 
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臨床試驗包括在澳門特別行政區境內、境外開展的臨床試驗或多中

心臨床試驗等。 

3) 通過同品種或方法學比對的臨床數據進行分析、評價 

註冊申請人可根據擬申請註冊的醫療器械的技術特徵、適用範圍、已有臨

床數據等具體情況，選擇適當的評價路徑或其組合開展臨床評價。 

3.4 通過同品種醫療器械臨床數據進行分析、評價 

1) 同品種醫療器械的選擇及論證 

根據本技術性指示的附錄I的相關要求，當對比器械的適用範圍、

技術特徵及／或生物學特性與擬申請註冊的醫療器械具有廣泛相

似性時，可將其視為同品種醫療器械，當中包括等同器械和可比器

械兩種情形。 

(1) 等同器械 

(1.1) 若註冊申請人按照本技術性指示附錄I中相關要求，論

證擬申請註冊的醫療器械與對比器械具有等同性，可

通過等同器械的臨床數據進行臨床評價。 

(1.2) 當擬申請註冊的醫療器械的技術特徵和生物學特性與

對比器械存在差異時，需提交充分的科學證據證明兩

者具有相同的安全性及有效性，從而論證其等同性。 

(1.3) 對於需要通過臨床證據證明兩者具有相同的安全性及

有效性時，註冊申請人可參照本批示核准的技術性指

示第4節至第6節對臨床數據的要求，形成擬申請註冊

的醫療器械的臨床證據。 

(2) 可比器械 

(2.1) 若註冊申請人按照本技術性指示的附錄I中相關要求，

將擬申請註冊的醫療器械與對比器械進行對比，雖然

不能論證兩者具有等同性，但對比器械的適用範圍、

技術特徵及／或生物學特性與擬申請註冊的醫療器械

具有廣泛相似性，可將對比器械視為可比器械。 

(2.2) 註冊申請人可使用可比器械的臨床數據支持擬申請註
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冊的醫療器械的一部分臨床評價，作為擬申請註冊的

醫療器械臨床證據的一部分。 

(2.3) 詳細闡述擬申請註冊的醫療器械與對比器械在適用範

圍、技術和生物學特性方面的相同性和差異性。 

(2.4) 詳細闡明可比器械臨床數據在擬申請註冊的醫療器械

臨床評價中的作用（如用於支持擬申請註冊的醫療器

械某一組件的安全性等），並基於擬申請註冊的醫療器

械與可比器械的相同性和差異性，論證可比器械臨床

數據可使用的理由。 

2) 同品種醫療器械臨床數據的收集、評估和分析 

為充分識別擬申請註冊的醫療器械臨床風險的種類和程度，準確論

述其臨床性能、有效性、臨床受益所處的行業水平，註冊申請人需

根據本批示核准的技術性指示中提出的相關原則和要求，對同品種

醫療器械臨床數據進行收集、評估和分析。臨床數據包括臨床文獻

數據、臨床經驗數據和臨床試驗數據等，並必須通過合法途徑獲取。 

3.5 通過臨床試驗獲取的臨床數據進行臨床評價 

1) 當通過臨床試驗生成擬申請註冊的醫療器械的臨床證據時，在澳門

特別行政區境內開展臨床試驗的，需符合第3/ISAF/2026號批示核

准的《醫療器械臨床試驗質量管理規範》的相應要求。 

2) 註冊申請人需提交臨床試驗方案、倫理委員會意見、知情同意書式

樣、臨床試驗批准文件（如適用）、臨床試驗報告。此外，還須提

交臨床試驗的設計依據，包括臨床試驗背景、臨床試驗的具體目的、

試驗設計類型、主要／次要評價指標、對照（如適用）、樣本量、

隨訪時間等資料。 

3.6 通過同品種或方法學比對的臨床數據進行臨床評價 

應至少包含待評價試劑與對比試劑/參考方法的描述性比對分析及比對

性能資料： 

1) 描述性比對分析：詳述待評價試劑與對比試劑的異同並提供支持資

料；若有差異，評估其對檢測性能的影響。如不適用某些比對項目

需說明理由。若採用參考測量程序或診斷準確度標準，應說明選擇
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理由並提供詳細資料。 

2) 比對性能資料：清晰描述試驗設計、實施和統計分析，包括：基本

資訊（申請人、試驗人員、時間地點、試劑/儀器資訊等）；試驗設

計（入組標準、樣本量、統計方法）；試驗實施（樣本選擇、過程描

述）；試驗管理；統計分析及評價結果（可接受限值依據、公式來

源、軟件版本）；資料匯總表（可溯源的樣本編號、類型、檢測結

果、背景資訊等）。 

3.7 適用範圍、標籤及說明書 

闡明擬申請註冊的醫療器械的適用範圍、標籤及說明書所述的臨床使用

資訊是否均有臨床證據支持，是否包括可能影響醫療器械使用的所有危

害及其他臨床相關資訊。 

3.8 結論 

將臨床證據與其他設計驗證和確認文件、醫療器械描述、標籤及說明書、

風險分析以及生產資料進行綜合分析，證明： 

1) 醫療器械符合第7/ISAF/2026號批示核准的《申請醫療器械註冊的

資料編製及技術要求》附錄I中的醫療器械安全和性能基本原則； 

2) 註冊申請人所聲稱的有關器械的安全性、臨床性能及／或有效性； 

3) 與患者受益相比，使用該器械有關的風險可接受。 

對於預期需要開展上市後研究的醫療器械，例如屬附條件批准註冊的情

況，註冊申請人還應提交上市後研究方案概述。 

3.9 臨床評價人員資料 

表列參與臨床評價的人員資料，包括其學歷、具有的專業資格、醫療器

械技術知識及相關使用經驗。 


