
   

ICS 11.040.01 

CCS C 30 

团         体         标         准 
T/CAMDI 029—2024 

代替T/CAMDI 029—2019 

 

 

 增材制造 个性化医疗器械医工交互通用要求 

Additive Manufacturing-General requirements for Medical-Engineering Interaction 

of Personalized Medical Devices 

 
 

2024-04-23 发布 

 

2024-05-01 实施 

中国医疗器械行业协会  发布 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CAMDI 029—2024 

I 

目   次 

前言................................................................................ II 

引言................................................................................ II 

1 范围 .............................................................................. 1 

2 规范性引用文件 .................................................................... 1 

3 术语和定义 ........................................................................ 1 

4  一般要求 .......................................................................... 2 

5 设计开发 .......................................................................... 5 

6 生产 .............................................................................. 8 

7 交付 .............................................................................. 8 

8 判定 .............................................................................. 9 

9 接受 ............................................................................. 10 

10  使用随访与反馈 .................................................................. 11 

参考文献 ............................................................................ 12 

  

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CAMDI 029—2024 

II 

前    言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

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专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。 

本文件起草单位：湖北嘉一三维高科股份有限公司、湖南华翔医疗科技有限公司、北京力达康科

技有限公司、西安点云生物科技有限公司、杭州捷诺飞生物科技股份有限公司、无锡时代天使医疗器械

科技有限公司、北京中安泰华科技有限公司、上海市医疗器械化妆品审评核查中心、上海微创医疗科学

技术有限公司、正雅齿科科技(上海)有限公司、山东卓业医疗科技有限公司、强生（苏州）医疗器材有

限公司。 

本文件主要起草人：黄东臣、王坤、熊勇、马淑芹、益明星、王玲、吴亚健、宋少堂、刘雅婷、

卢凌霄、姚峻峰、李碧强、李晓华。 

本文件指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、冷劲松、杨华勇、裴国献（组长）、贺西京（副组

长）、沈国芳（副组长）、赵徳伟、杨柳、李涤尘、肖建如、袁暾、王超、邵增务、郝永强、李忠海、陆

声、李锋、孙畅宁、谢静、贾俊、贺健康、姚天平、张爱丽、程黎明、赵杰、蔡宏、李文涛、徐辉、王

金成、柳椰、王先泉、焦军。 

本文件所代替标准的历次版本发布情况为： 

——T/CAMDI 029-2019 
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III 

引    言 

增材制造个性化医疗器械对医疗的发展具有重要的推动作用，但由于该类器械设计开发和生产涉及

医工等交叉领域。因此，建立良好的医工交互机制和明确专业规范的通用要求，对于确保增材制造个性

化医疗器械临床应用的安全性和有效性具有重要意义。
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增材制造 个性化医疗器械医工交互通用要求 

1 范围 

本文件规定了增材制造个性化医疗器械医工交互的通用要求，包括一般要求、基本流程、设计开

发、生产、交付、判定、接受、使用随访与反馈。 

本文件适用于骨、关节、口腔硬组织等增材制造个性化医疗器械及配套工具。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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 20004.1 团体标准化  第1部分：良好行为指南 

GB/T 42061-2022 医疗器械 质量管理体系用于法规的要求 

GB/T 42062-2022 医疗器械风险管理对医疗器械的应用 

GB/T 39725-2022 信息安全技术-健康医疗数据安全指南 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

个性化医疗器械 personalized medical devices 

是指医疗器械生产企业根据医疗机构经授权的医务人员提出的临床需求设计和制造的、满足患者个

性化要求的医疗器械，分为定制式医疗器械和患者匹配医疗器械。 

注 1：定制式医疗器械:是指为满足指定患者的特殊病损情况，在我国已上市产品难以满足临床需求的情况下，由医

疗器械生产企业基于医疗机构特殊临床需求而设计开发和生产，用于指定患者的、预期能提高治疗效果的个性化医疗器

械。 

注 2：患者匹配医疗器械:是指医疗器械生产企业在依据标准规格批量生产医疗器械产品基础上，基于临床需求，按

照验证确认的工艺设计和制造的、用于指定患者的个性化医疗器械（例如定制式义齿）。 

3.2 

医工交互 medical-engineering interaction 

基于临床应用及其风险管理的要求，由医、工对临床需求、设计开发和生产等信息按照 GB/T 

42061-2022 与GB/T 42062-2022 的基本原则与要求，进行语言转换、信息交汇、数据处理以及风险决策，

通过医疗机构与生产企业的相互合作与沟通，完成产品设计开发、生产、交付、临床应用以及随访。 
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医 doctor 

从事增材制造个性化医疗器械临床应用的医疗机构及其临床医生。 

3.4   

工 engineer 

为从事增材制造个性化医疗器械临床应用的医疗机构及其临床医生提供医疗影像数据处理、设计开

发、器械生产的企业（包括从事以上工作的科研机构）及其工程技术人员和生产管理人员（包括检测人

员）。 

3.5   

医工交互团队 medical-engineering interaction team 

指参与增材制造个性化医疗器械全过程的临床医生、设计开发及工程技术人员、生产管理人员（（包

括检测人员）等。 

3.6   

全过程 the whole process 

从临床需求到生产再到临床使用的数据获取、设计开发、器械生产、质量检验、交付接受及其使用

随访等环节的整个过程。 

3.7   

生产者 manufacturer 

根据临床医生和设计开发人员提出的订单要求实现增材制造个性化医疗器械的数据处理、增材制造、

后处理、清洗、消毒、灭菌等全部或部分工艺过程的生产企业。相互合作与沟通，完成产品设计开发、

生产、交付、临床应用以及随访。 

4 一般要求 

4.1 医工交互能力与条件 

4.1.1 临床医生的交互能力 

临床医生应具有相应的专业背景、从业资质以及拥有运用传统标准化产品开展同等病患部位与病情

下类似手术的既往经验，能提供准确的治疗方案和设计开发需求，判定最终器械能否满足临床需求，并

能够对设计开发有一定的评判和修改能力。 

4.1.2 设计开发人员的交互能力 

设计开发人员应具有增材制造个性化医疗器械设计经验或具有类似植入术式的非个性化植入物的

设计与开发经验，尤其是对设计开发过程中软件的兼容性、数据转换的正确性和完整性有充分的掌控能

力；了解相关法规；掌握相关医学知识，熟知所设计开发的个性化医疗器械的标准和性能要求，能够与

临床医生直接沟通，并能够对临床医生的相关要求提出专业性的改进意见。 

4.1.3 生产管理人员的交互能力 

生产管理人员应具备相应的操作技能，掌握本职岗位相关的技术和要求，以满足个性化医疗器械生

产操作要求；其中质量检验人员应掌握个性化医疗器械产品质量检验技能与方法。熟知所生产的增材制

造个性化医疗器械的标准和性能要求。 
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4.1.4 医疗机构的交互条件 

开展增材制造个性化医疗器械临床应用的医疗机构应当具备国家相关监管规定要求的条件，并具备

有能力实施增材制造个性化医疗器械临床应用的临床医生以及及时的信息交互环境条件。 

4.1.5 生产企业的交互条件 

生产企业应获得医疗机构或临床医生的委托，并应具备以下生产条件和交互条件： 

a） 具备增材制造个性化医疗器械研制能力和研究基础，并已建立相应的质量管理体系； 

b） 有增材制造个性化医疗器械研制、生产所需的专业技术人员，并取得相关生产许可； 

c） 从事定制式医疗器械生产的企业应有相同类型的依据标准规格生产的医疗器械注册（备案）证

及相应生产许可证（境外生产企业 应提交注册地或生产地址所在国家/地区医疗器械主管部门

出具的企业资格证明文件），并具有相同类型的依据标准规格批量生产医疗器械的能力和经验。 

4.1.6 验证与确认 

4.1.6.1 资格、资质与条件确认包括： 

a） 医工交互人员专业技能培训及其交互能力确认； 

b） 能满足医疗器械设计、生产、质量检验及临床应用的必须设施设备及其环境条件。 

4.1.6.2 性能与效果验证包括： 

a） 软件可靠性验证； 

b） 生产设备性能验证； 

c） 生产环境验证； 

d） 后处理、清洗、消毒灭菌等工艺验证； 

e） 同一产品在不同生产设备上的制造结果可能不一样，主要取决于设备本身的效能和数据接受与 

认知程度，因此一个产品在一台设备上生产的结果被验证合格后更换另一台设备生产时需要对 

设备重新验证； 

f） 完善周期检查，在原材料、产地、设计结构或工艺有较大变动时需要重新验证。 

4.1.6.3 安全性确认包括： 

a） 软件必须进行的安全性确认； 

b） 材料的安全性确认（临床必须时）； 

c） 用于医工交互的平台或其他方式应当具备数据传输与储存的安全性能； 

d） 如涉及国家保密要求的需获得相关部门保密确认（或许可）。 

4.1.6.4 术语的统一性 

医工交互人员涉及不同专业领域，对某一事物的理解会有不同，为防止交互过程当中因理解的误差

影响交互效果，因此医工交互各方必须使用约定的、统一的、准确的术语用词。 

4.2 基本流程 

增材制造个性化医疗器械医工交互全过程应遵循以下流程（如图 1），并要求以文字形式记载备案： 
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图 1  增材制造个性化医疗器械医工交互全过程流程图 

4.3 数据获取 

临床医生应根据患者的病情，与患者沟通，取得知情同意后，选择相应的影像学检查方法包括但不

仅限于 X 线、CT、CBCT、 MRI、光学扫描，获得合格的数据文件。 

4.4 数据格式与传输 

4.4.1 医工交互团队应约定统一的数据格式与传输方法，并确保传输过程中数据的安全性、正确性、

完整性、保密性、兼容性和可重复性。 

4.4.2 医工交互团队可约定统一的数据交互平台或方法，进行数据传输时，应对该平台或方法进行必

要的验证，防止信息丢失。 

4.4.3 医工交互涉及多个环节和软件，因此文件必须兼容所使用不同软件的应用程序，有效控制因数

据传输造成的数据误差。 

4.5 数据确认 

4.5.1 临床医生要对采集的数据进行确认，核对患者信息，检查数据的完整性，确保数据资料符合要

求并签字确认，此后才能传输给设计开发人员。 

4.5.2 设计开发人员要按照约定格式、使用用途、设计开发要求等条件对接受的数据及其使用条件予

以审查验证，并向临床医生回复确认意见。 

4.5.3 医工交互各方应当事先约定统一的确认形式，包括纸质文字形式、影像形式及其他电子形式。 
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5 设计开发 

5.1 数据分析与诊疗方案 

5.1.1 临床医生应保证患者全部原始数据及其范围的真实性、准确性和完整性。 

5.1.2 临床医生应根据患者病情、预期治疗目标和器械个性化要求，制定临床诊疗方案。 

5.2 个性化医疗器械的订单要求 

5.2.1 医疗机构与生产企业应明确个性化医疗器械在制作订单、设计开发要求、验收标准和清单、交

付等方面的具体内容。 

5.2.2 临床医生根据患者诊疗需求和临床诊疗方案，提出医疗器械订单要求，订单包括以下内容： 

a） 生产企业信息。包括企业名称、地址、负责人、联系人、联系电话； 

b） 医疗机构信息。包括医疗机构名称、地址、联系人、联系电话、主诊医师； 

c） 患者信息。包括姓名（住院号）、性别、年龄、病情描述、治疗方案、治疗风险等； 

d） 具体需求。包括个性化医疗器械临床数据（影像数据、检查数据、病损部位、病损模型等），

医疗目的和个性化医疗器械要求说明等。包括：器械名称、器械使用部位和目的、材料要求、

器械结构与特征、力学性能要求、器械规格及表面处理要求、配套使用的手术工具要求、后处

理与清洁要求、包装及灭菌消毒要求、供货方式、时间要求以及其它特殊要求。临床医生认为

有必要的，应提出医疗器械的形态和结构在设计开发与最终成形之间的收缩比； 

e） 授权主诊医师和企业联系人签字并注明签字日期。 

5.2.3 使用定制式医疗器械的医疗机构应与生产企业签订定制协议，明确双方权利、义务和责任，确

定生产和使用定制式医疗器械人员，并声明采用定制式医疗器械的原因。临床医生提出的定制式医疗器

械原始性设计方案应当列入协议。 

5.3 设计开发流程 

5.3.1 基本要求 

设计开发人员应严格、全面按照订单要求，对患者数据进行分析并分别与临床医生、生产人员沟通

确认，以保证设计开发及生产的可行性。提供设计开发服务的企业应指定高于设计开发人资质和能力的

审核人，对设计开发的输入和输出文件进行评审、确认，包括但不限于信息完整性和准确性、输入输出

与生产设备接收格式是否兼容等，以确保输入和输出是充分的、有效的。 

5.3.2 设计开发的输入 

要根据订单要求确定输入的信息范围，保证设计开发输入的完整性并包括：患者数据、手术方案、

器械结构、形态规格、力学性能、生物相容性、器械的承载及匹配性要求，器械的其他工作效能要求等。

其中，患者数据应满足以下条件： 

a） 患者影像数据应当包括满足临床需求的关键参数，记录所使用软件名称和版本号，采取明确措

施减少影像检查中含金属假体的伪影，并明确可追溯性。采集患者影像数据时，要确保信息安

全、完整，并采取可靠措施保护患者隐私。上述内容由影像科医生签字确认； 

b） 影像学分析应当具有准确和完整性，如制定有针对扫描部位的具体要求、扫描参数有特定的设

定范围（扫描层厚、分辨率、滤波、图像处理算法、灰度值的设定等）、扫描数据的获取、发

送、储存、确认的形式和要求、数据的接受和转换效率等。 

5.3.3 设计开发的输出 

设计开发人员应根据设计开发输入的全部信息，确定输出文件的格式及内容。主要内容除临床需求、
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设计开发、产品制造相关参数外，还应注明医疗机构、临床医生、患者姓名、器械名称、使用周期、输

出时效、传输方法、验证条件及保密要求。设计开发的输出体现形式是器械设计开发方案，包括设计图、

模型、参数、材料与组件清单、设计说明，并标出与器械使用安全有重大关系的设计特性。设计开发的

输出应当考虑输出时效、传输方法以及接收数据的设备所具备的基本性能，以保证生产结果完全体现设

计意图。 

5.3.4 设计开发医工交互 

设计开发人员需要根据医生所制定的治疗方案与目标，确定器械的主要性能，例如力学性能、生物

学性能、器械与人体的界面性能、器械的安装稳定性、器械进入人体操作损伤最小要求、器械可制造性

等，明确设计需要的患者个性化结构或个性化参数，以此为目标，设计开发个性化医疗器械。设计过程

中，在缺少个性化设计的经验或科学支撑情况下，应该进行个性化的科学计算和效能评估，例如使用成

熟的分析软件进行个性化的计算分析，以确定设计的安全性与合理性。计算分析结果与医生进行互动交

流，不断优化，最终结果获得医生的认可，以此基础输出设计结果。 

5.3.5 设计开发的验证 

5.3.5.1 软件验证包括： 

a） 对三维建模软件和制造软件进行验证，确保软件的兼容性、数据转换正确性和完整性； 

b） 对数据获取、处理、传输、三维建模、性能预测（如力学分析）相关软件进行验证，确保数据

在处理及传输过程中不失真； 

c） 应明确所使用软件的名称和版本号，定期进行软件的有效性确认；更新及升级后，必须再次验

证。 

5.3.5.2 配合验证 

对临床要求个性化医疗器械与一个或多个其他器械/或多个个性化医疗器械之间连接/或通过接口

连接使用时输出是否满足输入要求、是否符合预期用途进行验证。 

5.3.5.3 双向验证 

为个性化医疗器械提供设计开发服务的企业，应制定设计开发验证规范，包括但不仅限于流程、方

式。对于个性化植入假体，应配备设计方案的开发人和审核审批人，实行双向验证。 

5.3.5.4 验证文档 

设计开发验证应当做出验证计划，包括但不限于方法、接收准则以及包含样本量原理的统计技术等。

验证结果应形成完整的文档。 

5.3.6 设计开发的确认 

5.3.6.1 确认计划：设计开发确认应当做出确认计划，包括但不限于方法、设计制造要求、接收准则

以及包含样本量原理的统计技术等。 

5.3.6.2 器械确认：选择有典型性或功能结构最为近似的器械产品，进行临床评价和性能评价。可采

用多种模式，如材料机械性能测试、设计开发评价、生物力学仿真与分析、临床对比、增材制造手术模

型验证等。 

5.3.6.3 确认记录：设计开发人员根据订单要求编制器械设计开发方案，包括患者数据、手术方案、

设计开发流程图、材料要求、结构特征、设计开发要求、配套使用的器械要求、后处理与清洗消毒及灭

菌要求、包装方式、交付方式、器械技术要求等满足预期用途的相关参数和要求。设计开发结果经临床

医生和生产人员核对确认后形成医疗器械设计开发确认单。 
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5.3.7 设计开发的更改 

个性化医疗器械设计和生产过程中，如果存在设计更改，必须经过相关的验证和确认，保留设计更

改记录，并告知医疗机构授权的主诊医师，经过其确认后，确认记录应予保存。 

5.3.8 作业时间 

对于在微观网格结构、表面状态有特殊要求的医疗器械，设计开发时应当考虑不同参数的相互关系

以及支撑结构的复杂性、后处理的复杂性等因素所需要的作业时间。 

5.4 数据存储 

5.4.1 医工交互团队各方均应建立独立数据库，用于保存医工交互全过程数据信息，并由专人负责维

护保管与备份。数据存储方式应记录在相关交互文件中。预先制定数据泄露或其他安全事件的应急响应

计划，以便在发生问题时快速、有效地应对。 

5.4.2  医工交互团队各方应确保数据在传输、录入、设计开发过程中不失真。 

5.4.3 设计开发与生产资料应保存齐全，确保个性化医疗器械的重现性，便于迭代更改与溯源。 

5.4.4 对于有特定要求的，不应将患者数据信息在境外的服务器中存储，不应托管、租赁在境外的服

务器。 

5.4.5 定制式医疗器械相关文件记录的保存期限应当不少于生产企业所规定的医疗器械的寿命期，对

于植入性定制式医疗器械的文件记录应当永久保存，对于非植入的其他定制式医疗器械的文件记录应当

自放行产品的日期起不少于 5 年。 

5.4.6 匹配式医疗器械相关记录的保存期限至少相当于生产企业所规定的医疗器械的寿命期，对于植

入性匹配式医疗器械的文件记录应当永久保存，对于非植入的其他匹配式医疗器械的文件记录应当从放

行产品的日期起不少于 2 年。 

5.5  数据追溯 

5.5.1 医工交互团队各方均应在独立数据库的基础上建立数据追溯制度和通道，包括但不仅限于数据

来源、数据格式、确认信息、订单要求、设计开发清单、设计开发文件、生产清单、交付清单、质量检

验报告、验证与确认结果等。 

5.5.2 医工交互团队各方除统一数据格式外，应使用同一平台（或方式）进行数据交换，所有数据应

当能够在该平台上随时查验。 

5.5.3 医工交互团队各方均应建立临床使用数据管理程序，定期收集、评估器械临床使用效果，用于

改进器械性能和降低器械风险。 

5.5.4 医工交互团队各方均应建立使用报告制度、信息追溯制度、再评价制度和器械终止应用制度。 

5.6 隐私保护 

5.6.1 除非得到患者许可，任何人不应将数据提供给医工交互团队、伦理委员会及药品监督管理部门

以外的相关机构和个人。采集患者影像数据时，要明确记录并确保信息安全、完整。 

5.6.2 未使用的个性化医疗器械按相关规定应予收回，并作为留样样品予以保存或销毁，不应再用于

临床。 

5.6.3 个性化医疗器械仅供用于出具订单的医疗机构指定患者，非订单机构或非指定患者不应使用。 

 

6 生产 

6.1 生产条件 

明确制造工艺与装备，生产前后进行验证，对装备制造能力进行评估，以确定其能力满足设计的结
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构和性能要求。确定以下制造能力满足个性化医疗器械的设计要求： 

a）制造能力：包括可制造尺寸、可制造结构、最小制造特征、制造精度、表面粗糙度等； 

b）性能保证：材料性能保持性、制造缺陷控制、制件的力学性能及制件性能的一致性等； 

c）后续处理：表面残留材料与工艺结构去除、表面光整工艺等。 

6.2 生产记录 

6.2.1 应针对每一件个性化医疗器械建立生产批号、唯一识别码和相应生产、入库、出库发货记录，

确保器械生产过程的可追溯性。 

6.2.2 个性化医疗器械虽不具有重复性，但生产过程经过相同的工序，应对其进行过程确认，并保留

确认数据，过程确认应定期校验。 

6.2.3 生产和验证过程，应当对设计软件、增材制造设备、增材制造工艺、后处理工艺，以及原材料

和产品的测试，以及清洗、包装和灭菌等方面进行控制。上述环节和生产过程应当文字形式记录，以便

备查。 

6.3 产品留样 

个性化医疗器械的生产，应以器械同一工艺标准的实物形式留样或数据形式备份保存，且应规定留

样数，以满足临床使用、追溯样品备查及性能检测等需要。 

6.4 产品追溯 

生产企业应建立每个个性化医疗器械从设计开发、生产、检测到使用的全过程记录文档，其保存和

可追溯符合相关规定。记录文档应保留至少大于器械的有效期，并可追溯。 

7  交付 

7.1 器械交付 

7.1.1 由生产企业编制个性化医疗器械交付清单。该清单应具有完整的记录，至少包括患者信息、器

械编码等，并附符合相关规定要求的标签、说明书和合格证。 

7.1.2 接受器械的医生或其代理人，应核对器械的标签信息是否与患者信息一致，并在个性化医疗器

械交付清单上签字确认。 

7.1.3 器械应有唯一识别码。 

7.1.4 器械由生产企业发货至医院直至医生领用全过程，必须具有完整的物流、领用签收等文字形式

记录。 

7.2 数据交付 

7.2.1 生产企业向临床医生或其代理人交付器械时应同时交付对应的数据文件。数据文件至少包含：

数字化模型、产品唯一识别码、患者标识、数据格式、器械的物理或化学属性数据、使用的注意事项及

操作步骤等。 

7.2.2 交付给临床医生时，由临床医生核对患者相应信息后签字确认验收。 

8 判定 

8.1 判定对象 

8.1.1 实物判定。个性化医疗器械是医工交互所产生的结果的实物形态，临床医生是医工交互结果的
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接受者和器械的使用者，其对器械的使用效果负有责任。 

8.1.2 过程判定。医工交互本身是一个过程概念，过程对结果产生直接的影响。 

8.2 判定主体 

8.2.1 使用者主体。临床医生作为使用者主体应进行实物判定和过程判定。 

8.2.2 交互者主体。参与个性化医疗器械医工交互全过程的临床医生、设计开发者、生产者“三者”

主要负责人作为交互者主体承担判定责任。每一个次级工序的交互者主体应对上一级工序进行判定，只

有在判定上一级工序符合本级工序完整要件时才能开展本级工序。 

8.3 判定的基本要求与一般性指标 

8.3.1 判定的基本要求 

需要判定的内容包括个性化医疗器械以及生产该器械所依据的影像数据和临床方案、订单要求、设

计开发文件、生产工艺与产品标签。 

8.3.2 判定的一般性指标 

8.3.2.1 形态判定 

根据订单要求结合器械的不同特征进行判定，其中： 

a） 允差。器械的外观尺寸是否符合定制要求，关键部位至少精确到 0.1mm； 

b） 匹配度。器械与使用部位的匹配符合临床要求； 

c） 精度（最小范围值）。临床医生在提出订单要求时应当明确标明交付的器械最终形态尺寸与订

单需求比较的最小范围值。设计开发人员应当将临床医生所要求的最小范围值和所使用材料的

收缩特性计算在设计开发方案中，并将收缩的数据信息标明在设计开发文件中。生产人员在器

械制造过程中应当结合制造工艺对收缩的影响程度将收缩率控制在订单要求所提出的最小范

围值； 

d） 表面状态。器械制造或后处理（含涂层）后的表面粗糙度，应当符合临床要求。临床医生在提

出订单要求时应当明确标明表面粗糙度的具体要求，设计开发和生产人员应当根据临床医生的

订单要求制定具体量化指标并达到要求。 

8.3.2.2 结构判定 

根据订单要求结合器械的不同结构进行判定，其中： 

a） 孔隙结构。临床医生在提出订单要求时应当包含孔隙规格要求（孔径大小范围），设计开发和

生产人员应当根据临床医生的要求制定具体量化指标并达到要求； 

b） 微观结构。临床医生应对不同具体部位提出符合其力学功能（如弹性模量）和生物学功能（如

对细胞的诱导性）的网格设计要求。设计开发人员和生产人员应根据要求设计可满足需求的尺

寸、网格单体形态、网格孔隙以满足临床需求； 

c） 解剖结构。临床医生提出订单要求时应包括宏观形态的要求和微观网格结构的要求。例如，对

原骨骼切除范围、重建范围、重建的解剖替代功能做出构思，提出对于设计开发人员有明确的

临床指导功能的宏观形态设计。 

8.3.2.3 功能判定 

根据临床功能需求判定器械是否满足最低要求，其中： 

a） 生物相容性。满足 GB/T 16886医疗器械生物学评价系列标准要求。如植入物无细胞毒性；表

面适合细胞粘附，增殖，分化；具有可供细胞长入及营养代谢的高度联通的孔隙。通过不同网
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孔结构、表面处理等对骨和软组织细胞有不同的诱导特性； 

b） 力学性能。包括但不限于极限强度、屈服强度、弹性模量和疲劳强度； 

8.3.2.4 过程判定 

包括过程的次序性、规范性、合法性和完整性： 

a） 次序性。指符合医工交互流程的先后和每一环节本身工序的先后； 

b） 规范性。指符合临床工作规范和设计开发与生产工艺规范，产品说明书和标签规范。按照质量

管理体系文件控制要求，对医工交互的过程控制进行策划、制定作业指导书、设计和确定相应

的记录表单，对医工交互过程的文件由医工交互双方进行评审，形成评审记录。个性化医疗器

械产品标签中除了器械常规要求外，还必须标明准确的临床使用用途和部位、手术前是否需要

检查患者可能发生的解剖结构变化、影像数据获取和设计开发完成日期； 

c） 合法性。包括但不仅限于获得伦理批准、获得患者同意、使用合格材料、使用合法软件等；  

d） 完整性。指全过程判定以及判定依据齐全、判定结果记录齐全、数据可追溯。 

9 接受 

9.1 接受对象 

包括医疗器械以及制造该器械所依据的影像数据和临床方案、订单要求、设计开发方案、生产记录

等文件与产品标签。 

9.2 接受主体 

包括参与个性化医疗器械医工交互全过程的临床医生、设计开发者、生产者“三者”主要负责人。

医工交互全过程中每一个次级工序应在符合本级工序完整要件时履行接受责任，才能开展本级工序。 

9.3 接受的基本要求与一般性指标 

9.3.1 医疗器械由提出临床需求及其订单要求的临床医生接受，指定代理人接受的，必须在临床使用

前在接受文件上补充签字认可。 

9.3.2 临床医生接受医疗器械实物时，还要取得产品标签（使用说明书和合格证）。产品标签中除了常

规要求外，还必须标明准确的临床使用用途和部位、影像数据获取和设计开发完成日期。 

9.3.3 临床医生认为有必要的，可在接受医疗器械时要求生产企业同时提供第三方出具的力学性能或

生物相容性检测报告，并确认相关指标满足临床需求。临床医生也可以自行检测。 

9.3.4 设计开发人员在接受影像数据时，应当确认其分辨率、精度（清晰度）以及与临床方案提出的

使用部位的匹配度等指标或标识满足最低设计开发条件。 

9.3.5 临床医生接受医疗器械后，应作出合格性评估，临床只能使用合格产品，不应使用不合格产品。 

9.3.6  影像数据的成像格式以及相应的软件一旦确定，医工交互过程中无论是向次级工序交付或接受

上级工序都不可擅自更改。如须更改必须重新验证，重新完成交互过程。 

9.3.7 接受的时效性。临床手术都有一定的时间性，从影像数据获取到临床使用之间，患者的手术部

位的解剖结构可能处于变动状态，因此，应明确约定医工交互各环节（工序）完成时间。 

9.4 接受后发现器械不适的相应措施 

9.4.1 器械被接受后或使用时发现不适（不合格或不符合临床使用要求）的，应及时停止使用，并记

录存在的问题，通知设计开发人员和生产人员。同时根据预案进行临床处置。 

9.4.2 个性化医疗器械注册/备案人应当按照《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》有关规定开

展医疗器械不良事件监测和再评价工作。 
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9.4.3 已签署个性化医疗器械设计开发确认单且器械指标都合格，但患者又增加新的诉求时，应由临

床医生重新进行数据采集，按照新的方案进行处理。 

10 使用随访与反馈 

10.1 使用随访 

10.1.1 个性化医疗器械使用后的随访内容不应少于同类型非个性化医疗器械使用后的随访，并根据诊

疗需求和器械功能不同要求确定相应的最短随访时间和最少随访次数。 

10.1.2 在个性化医疗器械使用后，应根据使用后的状况作出伤害性评估。 

10.1.3 采用 CT 等方法观察个性化医疗器械使用后的形态是否发生变化及组织诱导性、力学强度等相

关性能是否达到设计开发目的，是否达到预期疗效。 

10.1.4 提出个性化医疗器械订单要求的临床医生是随访的第一责任人，如临床医生要求时，设计开发

人员和生产人员可参与随访。 

10.1.5 患者随访数据应作为医工交互全过程的组成部分进行数据存储，并确保数据的安全、有效。 

10.2 反馈 

10.2.1 使用随访应当按单例形成记录文件，与医工交互其他环节的文件资料一并保存。 

10.2.2 随访的临床医生应当在随访结束后及时将随访结果反馈给相关人员和生产企业。 

10.2.3 根据反馈和测试结果，进行必要的设计和生产迭代，以不断改进个性化医疗器械的功能及性能。 
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