生命科学与技术学院研究生课程简介
	课程名称： 生物材料产品标准与法规（170.613）

	英文名称： Standards and Regulation of Biomaterials and Devices

	课程类型：■讲授课程  □实践（实验、实习）课程  ■研讨课程 □专题讲座 □其它

	考核方式：  考试                       
	教学方式：讲授

	适用专业：  理工医      
	适用层次： 硕士 ■      博士■

	开课学期：  秋季
	总学时/讲授学时：32/ 32 
	学分：2

	先修课程要求： 生物材料学

	课程组教师姓名
	职  称
	专  业
	年  龄
	学术专长

	张胜民
	教授
	生物医学工程
	49
	生物材料

	马军
	副教授
	生物医学工程
	32
	生物材料

	王深琪
	教授
	生物医学工程
	42
	生物材料

	周磊
	副教授
	生物医学工程
	33
	生物材料

	
	
	
	
	

	课程教学目标：

1. 帮助学生获得生物材料产品标准与法规的基本知识， 

2．了解生物材料相关的国家/国际标准，熟悉生物材料产品标准的查阅方法

3. 熟悉生物材料产品的研发和评价程序，为从事生物材料产品的实际研发和管理工作打下坚实基础

教学大纲（章节目录）：

第一章  概论

§1.1  生物医学材料产品法规体系

§1.2  生物医学材料产品标准体系

§1.3  生物医学材料产品评估体系

第二章  医疗器械监督管理

§2.1  中国

§2.2  美国、欧洲、日本

第三章  生物学评价标准

§3.1  评价项目选择

§3.2  生物学评价原则

§3.3  生物学评价试验方法学

§3.4  动物试验

第四章 生物材料的临床研究

§4.1 临床研究管理

§4.2 国际临床研究标准

第五章 生物材料产品的申报案例研究

§5.1 介入治疗：心脏支架及其附属装置

§5.2 硬组织(1)骨及其附属装置(2)骨修复填充物

§5.3 软组织(1)医学假体及美容填充物(2)人造皮肤敷料

§5.4 综合项目(1)人造髋关节(2)人造膝关节



	教材： 

暂无教材

	主要参考书：

医疗器械生物学评价【国标】GB/T16886 

美国药监局网站www.fda.gov

中国药监局网站www.sfda.gov.cn




注：每门课程都须填写此表。本表不够可加页


