《脊柱植入物 增材制造钛合金椎间融合器》
编制说明

1、 工作简况；
根据国家重点研发专项《新型医用金属材料及植入器械产品标准及其审评科学基础》的课题任务书要求，以及增材制造钛合金椎间融合器植入物产业发展和监管的需要，《脊柱植入物 增材制造钛合金椎间融合器》由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、北京爱康宜诚医疗器材有限公司等单位提出并起草。

本标准在预研的基础上于2019年3完成草案初稿，2019年5月器审中心组织专家在西安召开了标准草案及验证方案研讨会，就标准草案的名称、适用范围、规范性引用文件、术语定义、性能要求及其试验方法等各章节中的有关问题进行研讨，就标准草案验证方案的基本框架及相关内容的细化进行了讨论。会后，起草工作组根据讨论意见对标准草案再次修改完善，形成《脊柱植入物 增材制造钛合金椎间融合器》（征求意见稿）。并于2019年7月正式向中国生物材料学会提出申请，进行团体标准的立项工作。

2、 确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包括试验、统计数据）；
本标准按照GB/T 1.1-2009《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写》给出的规则起草。

依据GB/T13810-2017、GB/T35021-2018和GB/T35351等标准，参考YY 0341.2、YY/T 1428、YY/T 1502、YY/T 0959 、YY/T 0960 等和ISO等相关标准，以及脊柱植入物行业现行的标准，综合考虑我国増材制造钛合金椎间融合器生产和医疗器械产品研发、生产及管理现状，确定了本标准的主要内容。

3、 对増材制造钛合金椎间融合器要求及检测方法应进行充分验证。结合我国增材制造钛合金椎间融合器实际生产检测经验及上述验证结果，判定标准中制定的要求和方法的合理性等。

4、 主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；

为保证标准验证结论的可重复性、可靠性和准确性，器审中心计划组织召开验证方案研讨会，邀请增材制造钛合金椎间融合器生产企业、高校及科研院所、检测机构等就标准验证方案的细化进行重点研讨。验证内容包括标准中规定的各性能要求的合理性以及相应的试验方法的可行性。

5、 采用国际标准的程度及水平的简要说明；

目前未见国内外针对增材制造钛合金椎间融合器的相应标准。

6、 与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系；

标准内容与我国现行法律法规和强制性国家标准、行业标准无冲突和交叉。

7、 重大分歧意见的处理经过和依据；

无 

8、 其它应予说明的事项。

无
—— 20 —

— 3 ——

