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接触镜类产品审评中有关问题的意见

一、有关萃取率确定依据和溶剂选择依据及验证资料，建议参考如下内容提供：
（一）溶剂选择
1. 提供的溶剂选择依据及验证资料，能表明所选取溶剂的适用性，有机溶剂至少含有一种萃取能力较强的溶剂，如果GB/T11417.7《眼科光学 接触镜 第7部分：理化性能实验方法》标准中表2推荐的溶剂不适用，则企业应提供不适用的论证资料。
（二） 样品的选择
1.按国标要求选择成品片，进行试验。 
2.送检镜片如非全部申报产品，宜对送检样品典型性进行评价，如彩色镜片可从染料种类、配方总量等方面去考虑。
（三）对于现有成熟材料镜片的萃取率限量建议
依据2012版GB11417.2《眼科光学 接触镜 第2部分：硬性接触镜》（以下简称2012版硬性接触镜）、GB11417.3《眼科光学 接触镜 第3部分：软性接触镜》中萃取实验所注要求（可根据硬镜或软镜进行选择），对于现有成熟材料镜片的萃取率限量建议考虑如下方法之一，如有其它更适用于确认申报产品萃取率限量的方法，请详述可替代如下方法的理由并提供相应验证资料：
1. 萃取率总限量可用本企业通过生物学评价的材料确定，即：产品技术要求中制定的各溶剂萃取率总限量不应高于已通过全项生物学评价的材料的各溶剂实际萃取率。该材料原则上应与申报产品主要生产工艺相同且具有相同的配方。
    2.也可按GB/T16886.17《医疗器械生物学评价 第17部分：可滤沥物允许限量的确立》原则，搜集镜片材料各组分的毒理学数据，对于未能收集/未获得的毒理学数据的组分，可根据风险分析进行评价，最终确定镜片萃取率的总限量。注意应提供涉及具体数值的计算过程及参考文献。
(四)对于新材料镜片的萃取率限量的确定方法
应对可萃取物质进行定量和定性分析，通过合适的色谱法、光度法、以及湿法分析来测定镜片萃取出的物质，从而确定聚合过程中残留单体、交联剂和引发剂含量。提供镜片材料各个组分的限量制定依据，可通过各物质的毒理学数据确定。
二、延长配戴镜片、新材料的日戴镜片生物学评价考虑
延长配戴镜片、新材料的日戴镜片应参考GB/T16886.1《医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验》标准中持久粘膜接触项目进行生物学评价。
三、光透过率指标
接触镜新版标准中光透过率指标与旧版标准中光透射比指标并非同一指标要求，企业应统一规范光透过率指标要求，并对前后差异进行说明。
四、可操作性着色镜片
可操作性着色镜片属于光学区着色接触镜，应按标准规定进行戴镜后色觉是否满足日常应用的分析和评价。
五、彩色镜片进行生物学检测时的送样典型性建议
通过染料的毒理学分析选择生物相容性最不利的镜片，建议考虑每种染料的毒理学数据、染料种类和用量。
六、彩色镜片进行褪色试验时的送样典型性建议
考虑工艺导致镜片脱色的问题，企业宜送样所有颜色镜片，检测中心可根据产品实际情况制定抽样规则。
七、技术要求中的有效期条款
对于产品技术要求中的有效期条款，企业应向检测中心提供符合GB/T11417.8《眼科光学 接触镜 第8部分：有效期的确定》中相关要求的货架寿命验证资料，检测中心依据上述标准对于资料符合性进行确认。
八、编写角膜塑形镜产品技术要求时应考虑的内容
（一）现行有效YY0477-2004《角膜塑形用硬性透气接触镜》(以下简称2004版角膜塑形镜)要求需全面执行。
（二）2012版硬性接触镜标准中较2004版角膜塑形镜标准增加的适用项目宜执行，不适用的应说明原因。
    （三）2004版角膜塑形镜标准与2012版硬性接触镜标准重叠要求的项目，例如萃取、生物相容性等，考虑到2004版角膜塑形镜标准为现行有效的产品专标，可以2004版角膜塑形镜标准要求为准。如企业主动执行2012版硬性接触镜标准，应满足其中的相应要求。以萃取为例，如果企业在满足2004版角膜塑形镜标准要求的基础上，又主动按2012版硬性接触镜标准增加新的萃取要求，则该萃取要求也应满足2012版硬性接触镜标准要求，即需提供溶剂选择和萃取率制定的依据，类似新增条款情况均可参照此执行。 
    （四） 2004版角膜塑形镜标准中透氧系数数值单位问题按已发布的标准修改单所规定要求执行。
（五）2012版硬性接触镜标准中较2004版角膜塑形镜标准增加的适用项目中的推荐性条款，即防腐剂的摄入和释放、辐射老化试验两项条款，建议按如下原则判断是否适用：
    1.按是否为从未在接触镜行业内使用过的新材料，判断防腐剂的摄入和释放条款的适用性，如镜片是采用了从未在接触镜行业内使用过的新材料，则该条款适用。
    2.辐射老化试验条款适用性可从产品具体使用时间、考察目的及试验方法考虑，因角膜塑形镜夜戴产品仅在夜间睡眠时配戴，不接触紫外线及日常光照，故角膜塑形镜夜戴产品可不适用此条款。对于普通硬性接触镜，应根据具体配戴方式决定是否适用，如日夜交替佩戴的产品也应适用。

