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摘要   目的：解读个性化医疗器械术语 , 为未来个性化医疗器械监管要求的建立提供参考。方法：本

文主要介绍了国际医疗器械监管机构论坛（IMDRF）发布的《个性化医疗器械术语》指南 , 解读和

对比定制式医疗器械、患者匹配医疗器械和适应性医疗器械三类个性化医疗器械。结果与结论：在医

疗器械的设计、生产和使用环节，三类个性化医疗器械的个性化程度不同。
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Abstract   Objective:   To interpret personalized medical device terms in order to provide references for 
establishing regulatory requirements for personalized medical devices in the future. Methods: This article mainly 
introduced the Guidance of Personalized Medical Device Terms published by international medical device 
regulators forum (IMDRF) to interpret and compare three types of personalized medical devices, such as customized 
medical devices, patient-matched medical devices and adaptive medical devices. Results and Conclusion: The 
three types of personalized medical devices have different levels of personalization in the aspects of design, 
production and use.
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·理论研究·

1   前言
提到“个性化”，很容易让人联想到“个体

化、定制式、精准化”等一系列相近词语。虽然表

面看不同词语有些许差异，但最重要的是探究文字

背后的内涵，特别是人为赋予的内容。他们的共通

之处是根据需求“量体裁衣”和“对症下药”。

“个性化医疗”并不是新概念，早在医疗技

术尚不发达的年代，可供外科医生选择的治疗手段

很少，只能就地取材，创新治疗方法。以骨折治疗

为例，中国古代除了有用竹板外固定骨折部位的方

法，民间更有柳枝接骨内固定的记载。最早的个性

化医疗器械逐渐被批量化产品所替代，治疗的理念

从以“患者”为中心，向以“产品”为中心转移。

换句话说，从给予患者最佳治疗方法，到为患者选
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择现有合适的治疗方案，两者在资源、时间、费用

等方面有着本质的差异。

而如今，个性化医疗重新回到人们的视野中，

甚至有愈演愈烈的趋势，这背后是科学技术快速发

展和公众对于医疗服务需求的增长在推助。比如，

人类基因组序列测定技术的进步，为精准医疗的实

现提供了可能[1]。互联网的普及，为远程医疗服务

的兴起提供了虚拟场所和媒介[2]。3D打印技术的迅

猛发展，为定制式医疗器械的研发提供了机遇。但

是，创新带来临床受益的同时，也可能引发未知风

险，各国监管部门对于个性化医疗器械这类产品抱

有不同的态度，陆续制定了尺度不一的监管要求，

同时在实施运行中不断发现问题和进行反思。正是

基于这一点，医疗器械监管国际组织开始系统性地

开展个性化医疗器械的研究，制定全球统一的要

求，在保证产品安全性和有效性的前提下，激发行

业的创新热情，促进新产品的研发应用。

2   个性化医疗器械术语指南介绍
IMDRF全称为国际医疗器械监管机构论坛[3]，

是由中国、美国、欧盟、加拿大、澳大利亚等多

个国家和地区的医疗器械监管部门共同形成的非营

利性组织，共同讨论和协调医疗器械相关法规和政

策，进一步促进全球监管的协调统一。IMDRF下设

多个工作组，负责具体工作项目研究和相应技术文

件的起草。WHO、行业协会等机构作为观察员或

相关机构参与到工作组的沟通讨论中。

2017年9月，个性化医疗器械工作组正式成

立，主要研究个性化医疗器械的术语和监管要求。

经过一年的文件起草、征求意见和反复讨论，

2018年9月《个性化医疗器械术语》指南将正式由

IMDRF管理委员会批准发布，标志着国际上对于

“个性化医疗器械”这一大类产品形成了初步统一

的认识。

指南内容包括简介、范围、参考资料、定义

和示例附录。本文将对定义部分进行解读。在回答

“什么是个性化医疗器械”这个问题之前，IMDRF

将其进一步分解为“哪些医疗器械属于个性化医疗

器械”。根据个性化程度从高到低，将其分为定制

式医疗器械（Custom-made Device）、患者匹配医

疗器械（Patient-matched Medical Device）和适应性

医疗器械（Adaptable Medical Device）。为了进一

步区分三者概念上的差异，将其“个性化”分别

拆分到医疗器械设计、生产和使用三个环节展开讨

论，细分其个性化程度（如表1）。

表 1   个性化医疗器械的特点分析

术语
个性化医疗器械

定制式医疗器械 患者匹配医疗器械 适应性医疗器械

设计环节 具体设计特征 给定设计范围 标准化

生产环节 非批量化 非批量化 批量化

使用环节 个性化 个性化 个性化

预期用途或适用范围可以体现医疗器械的本

质特征，也是其风险分类的基础。无论是定制式、

患者匹配或者适应性医疗器械，在临床使用环节均

是个性化应用，这是三者的共同点，也是个性化医

疗器械与其他医疗器械产品的最大区别。换句话

说，设计和生产环节体现了定制式、患者匹配和适

应性医疗器械的差异。需要补充的是，目前大部分

的个性化医疗器械多是为了满足人体解剖匹配或特

殊的病理情况，以骨科和口腔医疗器械产品为主。

2.1   适应性医疗器械

在适应性医疗器械的生产环节，引入了“批

量生产”的概念，包括有以下特征：以连续生产运

行或同批次生产的医疗器械；基于标准尺寸或设

计；并非专为特定个人设计。工业化流水线生产实

现了单一工种工作效率的最大化，极大提高了产

品的效率。但是，批量生产的最大特点和目标是产

品的同质性，从某种程度上说，这与个性化所追求

的“精准性”和“差异性”相悖。适应性医疗器械
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是一类具有标准化设计、批量生产的医疗器械，但

同时“允许医生根据制造商的验证说明，在手术中

对产品进行一定调整、校正、组装或成型，来更好

地满足个体患者的特定解剖生理特征。”例如，用

于植入脊柱胸腰椎后路，起到稳定和矫形作用的脊

柱后路钉棒系统，医生需要根据临床需求从螺钉、

棒、钩、连接器、多米诺接头等部件中进行选择，

同时，医生还可能对脊柱棒进行一定程度的弯折，

来更好匹配患者脊柱生理曲线。

2.2   患者匹配器械

从本质上看，适应性医疗器械是在标准化设

计的医疗器械基础上，使用中进行微调，以适应个

性化需求。从设计和生产流程上看，还是标准产

品。但是，定制式医疗器械和患者匹配医疗器械，

从设计和生产源头，打破了标准化医疗器械的禁

锢，但两者有何差异呢？如果回溯医疗器械从个性

化到批量标准化的过程可以发现，为了使可供医生

选择的型号规格能充分满足大部分人的解剖匹配和

生理匹配，同时，避免造成不必要的库存和浪费，

研发者对特定区域人口学特征进行统计和分类，最

终将其最具代表性的规格尺寸定型，这就是标准化

设计的医疗器械的来由。

但是在临床使用中发现，确定一个产品的规

格、尺寸、参数有很多，不同参数的组合才指向一

个具体产品，如一块钢板需要至少确定长度、宽

度、厚度及螺钉孔的结构、分布和数量等参数。那

么，实际生产中会考虑到种种因素，而舍去大部分

的参数组合，保留小部分参数组合。但是，每个患

者的实际情况不相同，由于型号规格的限制，可能

要“削足适履”而不是“量体裁衣”，从而产生产

品与患者结构不匹配和加速疲劳磨损的问题。人体

解剖尺寸有一定边界值，不可能无限大或无限小，

为了给临床使用提供一定的灵活度，将对规格、尺

寸的严格限定延伸为对规格、尺寸范围的限定，就

产生了患者匹配器械。所以，患者匹配器械具有特

定设计范围，产品的安全和有效性也应经过充分的

验证，不能超过该特定设计范围。在临床应用中，

往往需要采用患者医学数字成像，并通过DICOM

文件保存，制造商通过3D打印技术快速成型，获

得最终产品，比如骨科外科手术导板。

2.3   定制式医疗器械

医疗对象有时具有更加复杂和难以预测的情

形，比如罕见疾病或罕见的生理结构，无论是从产

品实现性角度，还是从人道主义角度出发，定制式

医疗器械都是最佳选择。与患者匹配器械不同，医

生在定制式产品的设计中发挥重要的作用，需要提

出具体设计特征，包括产品的必要特征、配合使用

的产品以及与手术相关的具体要求。可以说，需要

制定一套完整的手术方案，实现真正的个性化治

疗。就此可见，定制式医疗器械其个性化可能完全

超出可验证的范围，同时，市场上没有可供选择的

替代产品。这既是定制式医疗器械的产生条件，也

是它的特点，即仅用于少数特殊情形。

3   讨论
告别手工作业的加工模式，当今的个性化医

疗器械正在越来越多地借助先进技术和科学发展的

便利。企业研发时依托行业大数据形成基本的雏

形，并通过预测模型，对产品的安全性和有效性进

行评估，大幅度缩短产品研发周期。患者影像学

数据通过一系列软件的处理和转换，生成3D设计

图，医生和研发者可以通过互联网平台将其下载到

客户端，在线讨论并快速修改产品设计方案。3D

打印技术的快速发展，不仅实现产品的快速成型，

通过后处理，其性能也在不断提升，甚至逼近传统

加工工艺。传统医疗模式也在发生转变，为了给患

者快速和最佳的个性化服务，医院也在深度参与产

品的研发、生产和后续处理，从提供诊治方案到参

与产品设计和生产，其角色在不断地丰富。面对个

性化医疗引发的巨大变革，监管机构也面临着极大

的挑战。首先，监管对象从点扩大到面，监管环节

从企业工厂到医院加工中心，技术发展日新月异，

全球各国都在寻求合理的解决办法[4]。IMDRF工作

组的研究无疑是一次各国监管经验和看法的碰撞和

交流。虽然本指导原则涉及范围较窄，只对个性化

医疗器械的分类和定义进行了解读，但是为今后国

际通用的个性化产品监管路径的确立奠定了基础。

个性化医疗器械术语的制定最终是为了政府部

门监管所用，所以在体现产品的自然属性的同时，

一定会考虑监管属性。定义和术语充分考虑现在各

国的监管基础和研究进展。目前，美国、欧盟等国

家和地区都有个性化医疗器械相关的法规要求[5]；

韩国等国家有相关的技术审评指导原则。我国从

2002年起将定制式义齿纳入医疗器械监管范围[6]，

2003年明确了定制式义齿的管理类别和相关注册申
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请要求[7]。2018年2月，我国正式发布了《定制式

增材制造医疗器械技术审查指导原则》（征求意见

稿）[8]，同年9月发布了《定制式医疗器械监督管

理规定（试行）》（征求意见稿）[9]，标志着我国

个性化医疗器械监管的新纪元。虽然各国对于个性

化医疗器械监管有基本的共识，但是考虑到各国的

实际情况，也会在具体条款和执行层面进行细化要

求。例如，医生参与产品设计是个性化医疗器械的

一大特点，特别是定制式医疗器械，可能无法参照

现有产品设计，也无法经过传统验证方法对其安

全、有效性进行确认。此外，我国医疗产品与医疗

服务分属两个部门监管，对于这类介于产品与服务

之间的情形，涉及到研发生产、临床使用、使用后

追溯和不良事件上报等环节，考虑到目前医生和制

造商的教育背景、工作经验，以及对医疗器械监管

要求的理解和执行能力，很难将其职责单纯地划分

为医生或制造商。

4   结束语
我国个性化医疗器械行业发展有着一定的优

势。人口基数大，在健康人群和患病人群队列研究

的规模上和样本的多样性上有显著优势；开展大规

模、多中心临床研究的速度和成本也有一定的优

势。虽然行业对个性化医疗器械的研发热情高涨，

进展迅猛，但在产品全生命周期管理的建立和持

续改进上仍比较薄弱。无论是成熟企业，亦或是初

创企业，如果不能在质量管理体系环境下研发新产

品，那么能保证安全和有效性的只是这一个产品，

而不是每一个产品。这对于个性化医疗器械尤为重

要。综上，个性化医疗器械的监管，与其说是对每

批次产品的监管，不如说是对研发生产责任方能力

和执行力的监管。
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