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医疗器械通用名称命名指导原则 
 

本指导原则依据《医疗器械通用名称命名规则》制定，是制

定医疗器械通用名称和编制各专业领域命名指导原则的基本要

求。 

本指导原则是对备案人、注册申请人、审查人员及各专业领

域命名指导原则编写人员的指导性文件，不包括注册审批所涉及

的行政事项，不作为法规强制执行。若有满足相关法规要求的其

他方法，也可采用，并应提供充分的研究资料和验证资料。本指

导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，应

在遵循相关法规的前提下使用。随着法规和标准的不断完善，以

及科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将进行适时的调

整。 

一、适用范围 

本指导原则是制定医疗器械通用名称的基本技术要求，同时

用于指导各专业领域的命名指导原则编制。对于各专业领域存在

的特殊情形，由各专业领域命名指导原则进行具体说明。 

本原则不适用于按照医疗器械管理的体外诊断试剂。 

二、通用名称组成结构及要求 

（一）医疗器械通用名称由一个核心词和一般不超过三个特

征词组成。 
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（二）核心词是对具有相同或者相似的技术原理、结构组成

或者预期目的的医疗器械的概括表述。 

（三）特征词是对医疗器械使用部位、结构特点、技术特点

或者材料组成等特定属性的描述。 

（四）各领域根据专业领域特性和产品特点分别确定核心词

和特征词选取原则。 

（五）对现有认知和技术具有重大影响的其他特定属性，视

情况需要可增加特征词数量。 

（六）一般情况下，描述产品使用形式、提供形式等属性的

特征词应放首位，其他类型的特征词应按其对核心词的修饰性从

广义到狭义的顺序排列。 

（七）由两种及以上医疗器械组合而成，以实现某一临床预

期用途的器械组合产品，由各领域根据产品实际情况进行命名，

原则上其通用名称应体现组合形式和主要临床预期用途。按医疗

器械管理的药械组合产品，根据其专业领域要求，其通用名称宜

体现药械组合特性。 

三、命名指导原则编制指南 

（一）基于现有技术发展情况，以技术为主线，从医疗器械

的功能和临床使用的角度，按不同专业领域分别编制命名指导原

则。按照专科服从通用、分领域服从总领域、全面覆盖、避免重

复的原则，做好各领域内的统一、领域间的协调衔接。 

（二）在各专业领域体系框架下，按照第二条第二款要求确

定核心词概念范畴，确定需要在通用名称中体现产品特点的特征
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词，按照第二条第六款要求进行排序，形成固定的共有结构，编

制医疗器械产品通用名称的核心词和特征词的可选术语。 

（三）各专业领域命名指导原则主要内容为：该领域适用范

围、核心词及特征词制定原则、通用名称确定原则、命名术语表、

利用术语表确定通用名称的方法、参考资料等。 

（四）通用名称中未能包含的其他特征可考虑在产品型号、

规格、标识、说明书等制造商信息中加以体现，如确有其他特征

需在通用名称中体现，或有未能包含的产品，可对命名指导原则

进行调整或增补。 

四、命名术语表编制 

（一）命名术语表包含序号、产品类别、术语类型、术语名

称和术语描述五项内容。 

（二）术语类型分为核心词和特征词。特征词应标明顺序

（特征词 1、特征词 2、特征词 3）和类别（如使用形式、提供

形式、使用部位、结构特点、技术特点或者材料组成等）。 

（三）术语名称应优先选用专业术语，对个别沿用已久或广

泛专业共识的特定用词也可以使用。术语名称原则上不得使用字

母词，在确实无法定名，并有相关标准等规范性文件依据的情况

下，可以采用包含字母的用词，但核心词不得完全由字母构成。 

（四）术语描述应明晰、准确、客观、符合逻辑。要反映被

描述的命名术语在本领域概念体系中与上位概念及同位概念间

的关系。要言简意赅，只需描述概念的本质特征或一个概念的外

延，不需给出其他说明性、知识性的解释。避免循环定义和同语
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反复，一般不采用否定式描述。描述中所用的词汇，应是已定义

过的或是众所周知的。描述项与被描述项之间的概念应是等同关

系，不可过宽或过窄。 

五、常用命名术语说明 

（一）当以使用部位、材料组成等作为特征词时，若存在多

个命名术语的情形，应明确其在通用名称中的位置，列出需要缺

省的术语，其他特定部位或材料的命名术语可在术语表中列举，

也可不一一列举而由指南应用方根据产品实际情况，自行选用相

应的专业术语。 

（二）一般情况下，当器械以不同形式使用或提供时，应在

通用名称中体现，并参考如下描述根据产品实际情况对术语进行

规范。可重复使用医疗器械指处理后可再次使用的医疗器械。一

次性使用医疗器械指仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中

只能用于一例患者的医疗器械。植入式医疗器械指借助手术全部

或者部分进入人体内或腔道（口）中，或者用于替代人体上皮表

面或眼表面，并且在手术过程结束后留在人体内 30 日（含）以

上或者被人体吸收的医疗器械。无菌医疗器械指以无菌形式提供，

直接使用的医疗器械产品。 

（三）当以使用时限作为特征词，宜参考《医疗器械分类规

则》对术语进行规范：暂时，医疗器械预期的连续使用时间在 24

小时以内；短期，医疗器械预期的连续使用时间在 24 小时（含）

以上、30 日以内；长期，医疗器械预期的连续使用时间在 30 日

（含）以上。如有特殊情形，由各领域根据产品实际情况进行说
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明。 

（四）对某一特征词项下的惯常使用或公认的某一特性，其

术语名称可设置为“缺省”，并在术语描述中明确其所指概念。缺

省的术语在通用名称中不体现，以遵从惯例、简化名称及方便表

达。如对以不同形式使用或提供的手术器械等产品，特征词应体

现“一次性使用”和“无菌”，“可重复使用”和“非无菌”可“缺省”。

如一次性使用无菌阴道扩张器、（可重复使用）（非无菌）阴道扩

张器。如对具备两个以上（含两个）术语的特征词，各领域也可

根据表达习惯，将相对较普遍、较通用，或对该特征无限制的那

一个术语设置为缺省。如植入式再同步治疗心脏起搏器、植入式

（非再同步治疗）心脏起搏器。 

六、命名术语表及通用名称示例 

以有源植入器械领域中植入式神经刺激器产品为例，可参考

以下格式和内容形成命名术语表： 
植入式神经刺激器命名术语表 

序号 产品类别 术语类型 术语名称 术语描述 

核心词 神经刺激器 

通过将电脉冲施加在脑部或神经系统

的特殊部位来治疗帕金森病、控制癫痫、

躯干和/或四肢的慢性顽固性疼痛或肠

道控制以及排尿控制、肌张力障碍等神

经调控类疾病。 

特征词 1-使
用形式 植入式 植入于人体。 

不可充电（缺省） 电池不可充电。 特征词 2-技
术特点 可充电 电池可体外无线充电。 

脑深部 刺激输出作用于脑深部。 

脊髓 刺激输出作用于脊髓。 

1 植入式神

经刺激器 

特征词 3-使
用部位 

骶 刺激输出作用于骶神经。 
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选择典型产品，在术语表特征词和核心词项下选择适宜的术

语，形成通用名称示例： 

植入式（特征词 1）+不可充电（特征词 2，缺省）+脑深部

（特征词 3）+神经刺激器（核心词）→植入式脑深部神经刺激

器植入式（特征词 1）+可充电（特征词 2）+脊髓（特征词 3）+

神经刺激器（核心词）→植入式可充电脊髓神经刺激器 
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八、起草单位 
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http://www.doc88.com/p-1714931794962.html
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本指导原则由国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心

编写并负责解释。 


