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医用激光设备动物试验的决策与审评要求探讨

刘柏东1,申　 高1,邱　 宏1,陈民利2∗

(1. 国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心,北京　 100081;
2. 浙江中医药大学动物实验研究中心 / 比较医学研究所,杭州　 310053)

　 　 【摘要】 　 医用激光设备是向人体靶组织输出能量的电气设备,动物试验是激光设备开展非临床 / 临床评价的

重要手段之一,也可作为该类设备在临床试验前提供安全性和有效性的证据。 本文通过参考现有医疗器械动物试

验相关的法规、标准、指南,分析医用激光设备的作用机理;结合常见激光治疗设备的审评经验,概述了激光治疗设

备决策开展动物试验研究的考量因素及规范要求;并举例分析了开展动物试验的目的、方案设计要求和评价指标;
为医用激光治疗设备的动物试验研究提供参考,也可供该类医疗器械相关的技术审评人员及注册人员参考。
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　 　 【Abstract】　 Medical
 

laser
 

equipment
 

is
 

an
 

electrical
 

equipment
 

that
 

outputs
 

energy
 

to
 

human
 

target
 

tissues.
 

Animal
 

experiment
 

is
 

one
 

of
 

the
 

important
 

method
  

for
 

preclinical / clinical
 

evaluation
 

of
 

laser
 

equipment,
 

and
 

it
 

can
 

also
 

be
 

used
 

as
 

evidence
 

of
 

safety
 

and
 

effectiveness
 

of
 

such
 

equipment
 

before
 

clinical
 

trials.
 

This
 

article
 

analyzes
 

the
 

mechanism
 

of
 

action
 

of
 

medical
 

laser
 

equipment
 

by
 

referring
 

to
 

existing
 

regulations,
 

standards,
 

and
 

guidelines
 

related
 

to
 

animal
 

experiment
 

of
 

medical
 

equipment.
 

Based
 

on
 

the
 

evaluation
 

experience
 

of
 

common
 

laser
 

therapy
 

equipment,
 

the
 

factors
 

and
 

standard
 

requirements
 

for
 

the
 

decision
 

making
 

of
 

animal
 

experiments
 

with
 

laser
 

therapy
 

equipment
 

were
 

summarized.
 

In
 

addition,
 

design
 

requirements
 

and
 

evaluation
 

indexes
 

of
 

animal
 

tests
 

were
 

analyzed
 

with
 

examples.
 

The
 

purpose
 

of
 

this
 

paper
 

is
 

to
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

the
 

animal
 

experimental
 

study
 

of
 

medical
 

laser
 

therapy
 

equipment,
 

as
 

well
 

as
 

for
 

the
 

technical
 

reviewers
 

and
 

registrants
 

related
 

to
 

this
 

medical
 

device.
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　 　 随着激光技术的进步,激光医学也发展成新型

交叉学科[1] 。 在临床活动中,激光作为电气设备的

光源,主要应用于诊断和治疗。 典型的用于诊断的

产品有光学相干断层扫描设备[2] 、激光扫描检眼镜

等[3] ;激光治疗分为强激光治疗、弱激光治疗、光动

力治疗[4] 。 弱激光治疗是指激光作用于生物组织



时不造成不可逆的损伤,但刺激机体产生一系列的

生理生化反应,对组织或机体起到调节、增强或抑

制作用来达到治疗疾病的目的[5] 。 光动力治疗主

要通过光敏剂在特定波长激光的激活下,产生光物

理化学反应,生成具有生物毒性的活性氧物质作用

于靶组织,进而实施靶向治疗[6] 。 强激光治疗是利

用激光的光热效应,对生物组织进行凝固、汽化或

切割来达到消除病变的目的。 强激光治疗因具有

出血少、操作定位精确、非接触、无菌、对周围组织

损伤小等优点,已广泛应用于皮肤科、眼科、泌尿外

科、口腔科、耳鼻喉科等。 常见的获得医疗器械注

册证的产品有半导体激光脱毛仪[7] 、眼科倍频 Nd:
YAG 激光光凝仪、钬激光治疗仪[8] 、半导体激光治

疗仪[9] 、二氧化碳激光治疗仪[10]等。 本文概述医用

激光设备的工作原理和使用功能,并对激光治疗类

产品决策开展动物试验和规范要求进行探讨。

1　 医用激光设备概述

1. 1　 注册单元

　 　 根据 2017 版《医疗器械分类目录》 [11] ,医用激

光治疗类设备包括:(1)激光手术设备,参考分类编

码 01-02-01,管理类别三类;预期用途为对机体组

织进行汽化、碳化、凝固,以达到手术治疗的目的。
(2)眼科激光治疗设备,参考分类编码 16-05-02,
管理类别三类;预期用途为屈光矫正、角膜切割、青
光眼、白内障、或视网膜病变等眼科疾病的手术治

疗。 (3)激光治疗设备:参考分类编码 09-03-01,
管理类别三类;预期用途为用于皮肤浅表性病变、
烧伤等整形科、皮肤科的治疗或辅助治疗。 一般情

况下,激光手术设备用于手术室,分类属于 01;激光

治疗设备用于门诊手术,分类属于 09。
1. 2　 工作原理与用途

　 　 按照注册单元中三种不同预期用途的情况,分
别以钬激光治疗仪(分类编码 01-02-01)、眼科激

光光凝仪(分类编码 16-05-02)、Nd:YAG 皮秒激

光治疗仪(分类编码 09-03-01)举例说明产品的工

作原理与使用功能。
1. 2. 1　 钬激光治疗仪

　 　 钬激光治疗仪是由主机(含钬激光激光器、激
光电源、冷却装置、防护装置)、脚踏开关、光纤、激
光防护眼镜等组成,可用于泌尿系结石和泌尿系肿

瘤的汽化、切割、凝固,皮肤科尖锐湿疣、肉芽肿、肿
瘤的汽化、切割、凝固[12-17] 。 激光发生的原理,以

2. 1
 

μm 激光器为例,激光腔包括一个激光发生单

元、一个高反射镜和一个输出耦合镜。 激光发生单

元包含钇铝石榴石( Ho:YAG)晶体棒、一个激光激

励源闪光灯和一个聚光腔。 聚光腔将闪光灯的光

线聚焦到晶体棒上,被反射镜引入光路,再将瞄准

光耦合进主光束中,通过聚焦透镜引入到光纤,用
于照射治疗部位。 钬激光碎石的原理是 2. 1

 

μm 的

激光主要被结石中的水分吸收,能量蓄积到一定程

度,局部结石温度上升,直至达到临界。 在该临界

值下,结石成分可能会脱水、分解成小结石,或者结

石中的间隙水可能会发生爆裂汽化,达到治疗的

目的[9-10] 。
1. 2. 2　 眼科激光光凝仪

　 　 眼科激光光凝仪是由激光器、裂隙灯显微镜、
脚踏开关、裂隙灯适配器、激光防护眼镜、支架台等

组成,可用于眼科的视网膜激光光凝术、激光小梁

成形术、虹膜切开术、虹膜成形术,以及治疗开角型

青光眼和闭角型青光眼等[18-22] 。 激光发生的原理,
以 577

 

nm 为例,在激光腔中,半导体泵浦源发射泵

浦光,经过准直后照射到工作物质 OPS 芯片,在

OPS 芯片内发生受激辐射;辐射出的光子在 OPS 芯

片内的反射层和激光腔的反射镜之间谐振放大,形
成 1154

 

nm 激光震荡;1154
 

nm 激光,经过激光腔内

LBO 晶体倍频后,产生二次谐波效应,转化为 577
 

nm 激光,透过 OC 镜(输出耦合镜)输出,再经过聚

焦等光学处理,从激光耦合口输出,通过裂隙灯适

配器将激光引导到患者眼中。 光凝的原理是 577
 

nm 的激光主要被脉络膜血管中的氧化血红蛋白和

视网膜色素上皮层的黑色素吸收,黄斑区的叶黄素

几乎不吸收,通过激光的热效应,导致组织温度升

高,蛋白质变性,达到光凝的效果[10,23] 。
1. 2. 3　 Nd:YAG 皮秒激光治疗仪

　 　 Nd:YAG 皮秒激光治疗仪是由主机(含激光器、
激光电源、控制面板、冷却装置)、导光臂、脚踏开

关、治疗手具(532
 

nm、1064
 

nm)、激光防护眼镜等

组成,可用于治疗真皮和表皮色素性病变,如激光

祛红血丝、激光祛斑、皮秒激光、激光去文身、洗眉、
洗眼线等[24-27] 。 激光发生的原理,以半导体泵浦的

固体 532
 

nm 激光为例,激光二极管发射 810
 

nm 泵

浦光,泵浦光经过聚焦准直后照射至激光工作物质

Nd:YAG),发生受激辐射后激发出 1064
 

nm 光子;
1064

 

nm 光子在前镜和输出镜之间反射,互相之间

不断发生相干放大形成 1064
 

nm 激光;1064
 

nm 激
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光经过倍频晶体后,发生非线性光学效应中的二次

谐波效应,一部分转化为 532
 

nm 激光,透过输出镜

形成 532
 

nm 激光输出;532
 

nm 激光经过偏振片和

分光镜,小部分被发射至能量探测器,转化为电信

号反馈至控制及安全电路,大部分输出至光纤聚焦

镜,经过光纤聚焦镜后,与调节至同光路的瞄准光,
一起从激光耦合口输出,通过手具将激光引导到治

疗部位。 Nd:YAG 皮秒激光治疗仪去除文身、治疗

雀斑的原理是基于激光选择性的光热作用,针对表

皮和真皮中的黑色素特异性较高,可用于治疗良性

色素性病变[28-29] 。

2　 决策开展动物试验

　 　 在临床上,在一定条件下,利用激光设备作用

于同一组织的能量恒定,如果功率提高,手术时间

就减少,手术效率也会提高。 但不同靶组织特性不

同,如利用眼科激光光凝仪对视网膜进行光凝时,
眼内组织厚度值较低,尤其是视网膜组织,功率提

高也许会伤害视神经细胞,增加视野范围减小、视
功能减退的风险;若调整脉宽、脉冲间隔,延长手术

时间,会导致热能量累积,增加传导至周边组织的

风险,也会影响视野范围、视功能。 理论上,组织的

温升由热传导效率和热驰豫时间决定,如果激光作

用于组织的时间小于热弛豫时间,组织中的热量积

累不会因热传导损伤靶组织的周边组织。 因此,衡
量激光设备安全有效性的关键证据之一是量效关

系及热损伤的研究资料。 量效关系及热损伤研究

应为申报产品临床前的体内外试验(离体及在体的

动物试验、台架试验等)、临床试验等一项或多项研

究所获得数据的分析和总结。
根据《医疗器械动物试验研究技术审查指导原

则第一部分:决策原则》,当体外试验不能充分评估

激光设备在临床应用中的安全有效性风险时,需要

开展体内动物试验。 通过动物试验,可为产品设计

定型提供相应的证据支持,也可为开展临床试验

前,评估医疗器械能否用于人体研究提供支持,降
低临床试验受试者及使用者的风险以及为临床试

验设计提供参考。
在申报产品的研发早期,设计输入及输出的阶

段时,激光产品的性能评估可选择台架试验或离体

组织试验,如钬激光治疗仪可开展体外试验,模拟

体内使用环境或情形,验证在不同工作模式 / 能量

参数设置的情况下产品用于碎石的效率,然后再开

展动物试验;如已有类似的初步研究或证据时,也
可直接开展动物试验研究。

激光设备可以通过动物试验评价在不同波长

下的各种工作模式、激光输出方式等对临床使用

(包括各种适应症或各种类型的组织)的影响。 应

当对申报产品能量参数的设置、激光与靶组织的作

用机理、适用范围及适应症等因素进行综合考量,
结合已有的研究或证据,开展适当的风险分析评估

后,决策是否需要开展动物试验。 决策时至少应当

评估以下几种情形:
(1)相比于成熟已上市的产品,选择一种新的

激光波长作用于原适用范围中的靶组织或增加新

的适应症。 例如:已上市的产品中,Nd:YAG 皮秒激

光治疗仪的激光传输装置为手柄,532
 

nm 用于治疗

雀斑、1064
 

nm 用于去除黑色和蓝色文身。 根据皮

肤分层及分级,同样作用于黑色素,由于不同波长

的激光穿透深度不同,靶组织也不同。 常见的良性

色素增加性皮肤病包括:色素分界线、雀斑、黄褐

斑、蒙古斑(皮肤青、蓝色胎记)、咖啡斑、单纯雀斑

样痣(单纯黑子、痦子)、老年性雀斑样痣(老年性黑

子、寿斑)、太田痣、伊藤痣、文身等及其他原因引起

的色素沉着等。 根据皮肤科常见的应用情况,532
 

nm 作用于表皮层黑色素,694
 

nm 和 755
 

nm 可作用

于真皮层、表皮层黑色素,1064
 

nm 进而作用于真皮

深部的黑色素。 若申报产品的 730
 

nm 用于治疗良

性色素性增加性皮肤病,属于新的激光波长增加新

的适应症;若 730
 

nm 用于治疗良性表皮色素性增加

性皮肤病、恶性黑素瘤,属于选择一种新的激光波

长作用于原适用范围中的靶组织。
(2)相比于成熟已上市的产品,选择一种新的

作用机理作用于原适用范围中的靶组织或增加新

的适应症。 以输出 577
 

nm 的眼科激光光凝仪为例,
成熟已上市产品采用的是连续波及脉冲波的情况,
通过激光的热效应,针对视网膜微血管缺血区或毛

细血管无灌注区进行治疗,阻止眼内新生血管的发

生和发展,改变视网膜区域的缺氧状态。 可用于治

疗糖尿病视网膜病变、视网膜静脉阻塞等。 新的激

光输出方式是通过软件控制调制出阈值下的脉冲

波,通过激光的热效应产生生物学效应,产生“阈

值”(激光凝固组织所需的能量的临界值)下的脉冲

波,作用于视网膜色素上皮层,视网膜色素上皮细

胞产生中等程度损伤,引起部分因子发生变化,可
以减少新生血管及改变血管通透性,用于治疗中心
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性浆液性脉络膜视网膜病变,糖尿病视网膜病变以

及视网膜静脉阻塞引起的黄斑水肿,属于选择一种

新的激光输出方式增加新的适应症。
(3)相比于成熟已上市的产品,选择一种新的

能量参数范围作用于原适用范围中的靶组织或增

加新的适应症,如申报产品设置的治疗参数(功率、
脉宽、脉冲间隔、光斑大小等)与已上市产品有明显

差异的情形。 以钬激光治疗仪为例,已批准的产品

关键性能参数是最大单脉冲能量为 4. 6
 

J,最大重复

频率为 42
 

Hz,终端最大平均输出功率为 80
 

w,脉宽

为 200 ~ 500
 

μs,适用范围是用于治疗泌尿系结石,
泌尿系肿瘤的汽化和凝固。 新的能量参数设置是

最大单脉冲能量为 6
 

J,最大重复频率为 50
 

Hz,终端

最大平均输出功率为 90
 

w,若适用范围不变,属于

选择一种新的能量参数范围作用于原适用范围中

的靶组织;若适用范围增加了皮肤科用于尖锐湿

疣、肉芽肿、浅表肿瘤的汽化和凝固,属于选择一种

新的能量参数范围增加新的适应症。

3　 动物试验审评要求

3. 1　 动物试验规范基本要求

　 　 依据《医疗器械动物试验研究注册审查指导原

则第二部分:试验设计、实施质量保证》,医用激光

设备的动物试验要根据试验目的,选用符合试验要

求的动物,在预先设计研究方案规定下,进行产品

可行性和 / 或安全性和 / 或有效性研究,观察、记录

动物的反应过程及结果,以评估医用激光设备对生

命活动的作用与影响,动物试验数据应具有重复性

和再现性。 为保障动物试验结果的真实、可靠、可
追溯,应参照相关国家标准(GB / T

 

35823)动物试验

的通用要求进行,并要注意以下几个方面。
3. 1. 1　 人员

　 　 动物试验研究人员应具备相应的技能且涵盖

不同学科的专业知识,如相关的临床医学、动物学、
兽医学、激光学、病理学、医学检验学、影像学等。
3. 1. 2　 设施

　 　 开展动物试验的环境应避免对试验结果造成

干扰的因素,如噪音刺激、光污染、化学污染、辐射

污染等,同时,应能模拟临床使用场景。
3. 1. 3　 动物

　 　 应根据不同的试验目的选择使用质量合格的

试验动物或检疫合格的试验用动物。 建议详细说

明选择试验动物模型的依据。 如选择的试验动物

模型对于产品应用于人体的安全有效性分析具有

局限性,应对研究结果的影响进行详细说明。 试验

动物数量应保证试验结果具有可靠性,且符合 3R
原则。
3. 1. 4　 操作规范

　 　 动物试验应严格按照研究方案和相应的操作

规范,记录试验产生的所有数据包括任何偏离试验

方案和操作规范的情况,并保证数据记录及时、直
接、准确、清晰和不易消除。 确保动物试验记录、数
据的完整性和可追溯性。
3. 2　 动物试验设计基本要求

　 　 开展决策评估时,当已有数据不能充分评估激

光设备在临床应用中的安全有效性的风险时,需要

开展体内动物试验。 动物试验的方案设计及结果

应能反映激光设备在不同波长下的各种工作模式

或激光输出方式与作用于靶组织位点的量效关系,
根据不同的适应症可进行相应的典型性试验。 还

应验证申报产品不同能量参数对靶组织及周边非

治疗区域热扩散情况。 动物试验的研究结果应可

以更客观、完整地提供支持激光产品作用于靶组织

的可行性、安全性、有效性的证据。
3. 2. 1　 动物试验目的

　 　 根据决策评估的情形,开展动物试验设计前,
明确试验目的。 例 1:钬激光治疗仪,通过调节脉宽

或提高功率,输出新的能量参数(终端最大平均输

出功率、单脉冲最大能量、最大重复频率等)作用于

原适用范围中的靶组织,试验目的为通过观察猪的

膀胱组织表面损伤及愈合情况、碎石残留情况,评
估量效关系及热损伤范围,考核产品用于泌尿系碎

石,汽化和凝固泌尿系肿瘤的安全性和有效性。 例

2:眼科激光光凝仪,选择一种新的激光波长增加新

的适应症,试验目的为通过观察兔的视网膜光凝反

应,热损伤范围,并评估量效关系,考核产品治疗视

网膜疾病的安全性。 例 3:二氧化碳激光治疗仪,增
加超脉冲的激光输出方式,新适应症为治疗良性表

皮色素性增加性皮肤病。 试验目的为观察棕色豚

鼠的皮肤组织中的黑色细胞及黑素颗粒去除情况,
观察皮肤组织损伤及愈合情况,评估量效关系及热

损伤范围,考核产品用于治疗良性表皮色素性增加

性皮肤病的安全性和有效性。
3. 2. 2　 试验方案设计基本要求

　 　 选择已在中国获准上市、具有相同或更宽的适

用范围、市场反应良好的激光设备进行随机平行对
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照。 应设置可反映申报产品量效关系的能量参数

进行试验,且应当能够涵盖产品技术要求中的性能

参数范围,如波长、光斑大小、激光输出方式、功率、
脉宽及脉冲间隔、占空比等关键参数。 试验组及对

照组的能量参数设置应相同 / 相似且应满足临床需

求。 确保每次试验前,动物 / 靶组织都处于相同的

生理状态,且能证明可用于开展动物试验。
3. 2. 3　 评价方法及指标

　 　 安全性,主要通过观察激光设备对治疗区域内

靶组织及周边组织的热损伤范围。 可以采用组织

病理学或 OCT 等方法对对急性及慢性热损伤情况

进行评估,应评估不同时间点,试验组与对照组的

凝固带最大宽度及最大深度、水肿、细胞空泡化等

情况,提供对比表并附图并分析热损伤范围对临床

使用的影响。
有效性,通常应分析试验组和对照组的激光仪

治疗相同 / 相近 / 相似的靶组织,使用能量的差异。
试验结果应给出梯度能量与治疗靶组织的量效关

系图,应至少包含组别、波长、工作模式、治疗能量

参数的范围、靶组织的变化,并给出有效能量参数

范围。
例 1:应分析试验组和对照组的钬激光治疗仪

治疗相同大小的结石,比较能量参数、碎石效果、碎
石时间、碎石残留量的差异并进行组间分析。 有效

性评价指标至少应包含:碎石能量、碎石时间、碎石

效果及残留量、损伤膀胱组织能量;安全性评价指

标至少应包含:膀胱组织病理学、动物存活率、血及

尿生化指标、其它生理状况、与术前相比是否存在

尿路感染、膀胱穿孔、继发性血尿等。 有些钬激光

治疗仪的适用范围还包括汽化和凝固泌尿系肿瘤,
考虑动物模型的经济性及便利性,可通过比较治疗

仪作用于正常尿路上皮组织,给出梯度能量与汽

化、凝固组织厚度的量效关系图,分析试验结果对

临床使用的影响。
例 2:利用 Nd:YAG 皮秒激光治疗仪 / 二氧化碳

激光治疗仪治疗良性色素性增加性皮肤病。 有效

性,评价试验组和对照组的激光仪治疗相同区域的

黑色素,比较能量参数、治疗时间、色素沉着、黑色

素颗粒的差异并进行组间分析。 安全性评价,观察

并分析术后动物存活率、皮肤组织病理学、术后并

发症。 有效性评价指标应至少包含:治疗能量、治
疗时间、色素沉着评分、黑色素颗粒计数等;安全性

评价指标应至少包含:皮肤组织病理学、皮肤感染、

红肿、出血、出现疤痕等。
例 3:由于动物与人眼组织的差异,眼科激光光

凝仪的评价指标应体现可行性及安全性。 通过观

察光凝反应分析术前、术后的视网膜厚度、脉络膜

厚度、光斑大小及形态变化情况,给出能量(梯度功

率)与术前后视网膜、脉络膜厚度变化的量效关系

图;通过检眼镜 / 裂隙灯显微镜观察视网膜损伤斑,
计算损伤发生率(损伤斑数 / 照射斑数),给出光凝

仪不同波长、不同激光输出方式下对试验动物的视

网膜热损伤阈值的评价,按照射梯度功率绘制损伤

发生率与能量的关系表。 主要评价指标应包含:视
网膜组织形态学及组织病理学变化。 次要评价指

标应包含:与激光光凝术前相比,是否存在视网膜

前和视网膜下的纤维化及增殖、视网膜出血、新生

血管形成、激光斑扩大、视网膜水肿等。

4　 讨论

　 　 医用激光设备是通过向人体输出能量达到治

疗目的的高风险设备,临床前动物试验的目的是通

过动物模型来考察激光产品的可行性、安全性和有

效性,可为制定临床方案选择合理治疗参数提供建

议,并观察潜在的不良事件,降低临床活动中的风

险。 目前,我国医疗器械临床前的安全性评价现状

是无相关的质量管理规范,无试验室资质要求。 建

议申请人根据申报产品的实际情况,决策开展动物

试验的情形,通过选择合理的动物试验方案,验证

激光产品的可行性、有效性和安全性,保证研究数

据的科学性、真实性和可追溯。
4. 1　 动物模型的考量

　 　 申请人可根据产品的实际预期用途,开展动物

试验的目的综合评估后决策。 眼科研究的常用实

验动物包括小鼠、 大鼠、 兔、 比格犬、 小型猪、 猴

等[30-31] ,但普遍存在生理结构及功能与人眼有不同

差异的情形,如小鼠、大鼠、兔、犬、小型猪等动物不

存在类似于人眼的黄斑区[32] ,无法验证激光产品治

疗黄斑区疾病的有效性,只能通过试验组与对照组

的产品作用于试验动物眼后,比较视网膜厚度的变

化情况评估激光产品的可行性及安全性。 此外,还
需考虑开展动物试验的经济性、便利性等因素,恒
河猴眼与人眼相似度较高,但动物试验成本较高。
因此,本文动物试验举例仅作参考。
4. 2　 研究观察时间点

　 　 动物试验应能观察到产品作用于动物之前、之
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后不同时间点的组织状态,研究中选择的观察时间

点,应有合理依据。 由于试验动物模型和人体之间

组织损伤与愈合应答存在差异,且不同激光产品能

量参数设置也存在差异性,因此,应合理设置最终

观察时间点。 同时,尽可能对临床相关的安全性事

件进行观察,分析对临床使用的影响。
4. 3　 决策方案中的试验与对照组

　 　 按照《医疗器械临床试验质量管理规范》、《医

疗器械临床评价指导原则》,医用激光治疗设备可

以通过同品种医疗器械临床试验或临床试用获得

的数据开展评价(同品种比对)。 若需要开展临床

试验,动物试验应在临床试验前完成,可为临床试

验的方案设计提供依据,并可预测在临床试验中可

能出现的不良事件,降低临床试验受试者和临床使

用者承担的风险。 如果只有试验组无对照组的数

据,可以作为申报产品开展临床试验前的研究资

料;如果同时有试验组及对照组的数据,可以作为

开展临床试验前的研究资料,也可作为通过同品种

比对开展临床评价时用于证明安全性和有效性的

支持性资料。
综上所述,本文在参考《药物非临床研究质量

管理规范》、《医疗器械动物试验研究技术审查指导

原则第一部分:决策原则》、《医疗器械动物试验研

究注册审查指导原则第二部分:试验设计、实施质

量保证》等规范性文件基础上,结合审评经验,分析

医用激光设备的作用机理,归纳强激光治疗类产品

决策开展动物试验的情形,并举例分析开展动物试

验的目的、方案设计要求和评价指标等,为医疗器

械相关技术审评人员、研发人员及注册人员提供

参考。
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