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附件

需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录
（2020 年修订版）

与境内外已上市产品相比，采用全新设计、材料或机理，和

/或适用于全新适用范围，且对人体具有较高风险的医疗器械，

应当经临床试验审批后方可在中国开展临床试验。

上述原则适用的具体品种类别如下：

序号 产品类别
分类

编码
产品描述

1
植入式心脏

节律管理设

备

12

植入式心脏起搏器：通常由植入式脉

冲发生器和扭矩扳手组成。通过起搏电极

将电脉冲施加在患者心脏的特定部位。用

于治疗慢性心率失常。再同步治疗起搏器

还可用于心力衰竭治疗。

植入式心脏除颤器：通常由植入式脉

冲发生器和扭矩扳手组成。通过检测室性

心动过速和颤动，通过电极向心脏施加心

律转复/除颤脉冲对其进行纠正。用于治疗

快速室性心律失常。再同步治疗除颤器还

可用于心力衰竭治疗。

2
植入式心室

辅助系统
12

通常由植入式泵体、电源部分、血管

连接和控制器组成。用于为进展期难治性

左心衰患者血液循环提供机械支持，用于

心脏移植前或恢复心脏功能的过渡治疗

和/或长期治疗。供具备心脏移植条件与术

后综合护理能力的医疗机构使用，医务人

员、院外护理人员以及患者须通过相应培

训。抗凝治疗不耐受患者禁用。
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序号 产品类别
分类

编码
产品描述

3
植入式药物

输注设备
12

通常由药物灌注泵、再灌注组件和导

管入口组件组成。该产品与鞘内导管配合

使用，进行长期药物的输入。

4
人工心脏瓣

膜和血管内

支架

13

人工心脏瓣膜或瓣膜修复器械：一般

采用高分子材料、动物组织、金属材料、

无机非金属材料制成，可含或不含表面改

性物质。用于替代或修复天然心脏瓣膜。

血管内支架：支架一般采用金属（包

括可吸收金属材料）或高分子材料（包括

可吸收高分子材料）制成，其结构一般呈

网架状。支架可含或不含表面改性物质，

如涂层。可含有药物成分。如用于治疗动

脉粥样硬化、以及各种狭窄性、阻塞性或

闭塞性等血管病变。

5
含活细胞的

组织工程医

疗产品

13/16/
17

以医疗器械作用为主的含活细胞的

无源植入性组织工程医疗产品。

6
可吸收四肢

长骨内固定

植入器械

13
采用可吸收高分子材料或可吸收金

属材料制成，适用于四肢长骨骨折内固

定。


