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　 　 【摘要】 　 随着我国成为全球医疗器械的第二大市场，国产医疗器械行业也随之不断发展。 大动物研究

作为医疗器械临床前评价的重要环节，直接影响着医疗器械的研究和应用。 大动物因其体型、解剖结构、生理

功能等方面与人类更加接近，被广泛用于医疗器械安全性和可行性评估。 在大动物实验研究中，选择适合的

实验动物和建立合适的动物疾病模型是保证实验顺利进行的基础。 本文对医疗器械大动物实验研究中实验

动物的选择和疾病模型的建立进行了系统梳理，指出了现有问题和不足，为医疗器械大动物实验研究提供了

参考。
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　 　 医疗器械的研发和应用是保障人类健康的

重要环节。 然而，由于起步晚、技术落后等原因，
我国的医疗器械产业长期以来处在发展缓慢、创
新能力不足的阶段，尤其是在高端医疗器械领域

的占有率较低。 随着“十二五”以来国家出台了

一系列政策［１］以及“中国制造 ２０２５” ［２］、“健康中

国 ２０３０ 战略” ［３］等国家战略规划后，中国的医疗

器械行业整体保持了稳步的发展态势，市场规模

从 ２００１ 年的 １７９ 亿元快速增长到了 ２０１９ 年的

５８００ 亿元［４］，为国产创新医疗器械的发展提供了

更为广阔的平台。 伴随着心血管支架、医疗手术

机器人、人工心脏瓣膜等国产Ⅲ类医疗器械的相

继上市，我国高端医疗器械严重依赖进口的现象

也得到了一定改善。
在医疗器械产品从实验室研究向临床应用

转化的过程中，动物实验是不可或缺的环节之

一。 大动物因其与人类更加接近的体型和生理

结构而被广泛应用于医疗器械的研究和评估。
目前，关于医疗器械大动物实验研究的报道日渐

增多，应用范围涵盖了实验动物的选择、疾病模

型的建立、医疗器械手术评估等方面。 这些研究

为医疗器械的研发和临床应用提供了重要的支

持。 本文将对用于医疗器械研究的大动物实验

进行综述。

１　 医疗器械实验中大动物的选择

选择合适的实验动物是决定医疗器械实验

价值的基础，直接影响着实验结果的可靠性和可

信度［５］。 实验动物选择一般遵照以下 ３ 个原则：
（１）实验动物是否符合产品的实验目的；（２）优先

选用与人体相似的实验动物，如解剖结构、血流

动力学、电生理学等；（３）尽量避免选用伦理争议

较大的实验动物。
目前用于医疗器械研究的实验动物可分为

小型动物和大型动物。 常见的小型动物包括小

鼠、大鼠和兔子，此类动物饲养成本低且手术难

度较小，通常应用于医疗器械早期可行性评估，
然而，小型动物与人类在神经系统、免疫系统和

新陈代谢系统等方面存在较大差异，限制了其在

医疗器械研究中的应用［６］。 相比之下，大型动物

如猪、犬、绵羊、非人灵长类等更接近人类，在评

估医疗器械的安全性和可行性方面具有优势：首

先，大型动物的解剖结构和生理功能与人类更为

相近，更适合进行外科手术操作和长期监测，更
适合模拟人体的生理环境和疾病状态；其次，大
型动物相较于小型动物更加长寿，在安全性和可

行性的评估中，大型动物能提供的可观察的时间

窗口更长，有利于测试医疗器械是否存在潜在长

期的副作用；最后，大型动物的体型和力学特征

使其更适合评估和测试需要机械适应性的医疗

器械，如人工心脏、骨支架等。 尽管大动物模型

在医疗器械中具有优势，但仍然面临着成本高、
实验伦理等问题，因此需要综合考虑研究目的、
实验经费等因素。
１􀆰 １　 实验猪

猪的基因组序列与人类同源性极高，基因相

似度高达 ９５％［７］，且具有与人类相似的心血管、
代谢、呼吸和消化系统，因此被广泛应用于心血

管疾病、异种移植、口腔医学、胃肠疾病研究相关

的医疗器械研究开发中［８］。
巴马小型猪的心血管尺寸与人体十分相近，

常被选作植入性心血管材料的评价动物，如

ＭＩＹＡＧＩ 等［９］在猪体内进行实验，评估了左心房

辅助装置（ ｌｅｆｔ ａｔｒｉａｌ ａｓｓｉｓｔ ｄｅｖｉｃｅ，ＬＡＡＤ）的安全

性。 猪也被广泛用于心脏瓣膜类产品的评价，通
过在猪体内植入人造瓣膜，对其生物相容性、免
疫反应、耐久性以及其他病理特征进行长期观察

评估［１０］。 由于与人的心脏相似度很高，猪心异种

移植一直是研究的热点。 ２０２３ 年马里兰大学医

学院完成了首例动物心脏移植手术，在心脏病患

者体内移植了一颗经过基因编辑后的猪心脏［１１］，
虽然患者在 ２ 个月后死亡，但这也成为器官移植

发展道路上新的里程碑。
猪也是口腔医学类医疗器械经常选择的实

验动物。 早在 １９７６ 年，ＢＩＶＩＮ 等［１２］ 就发现小型

猪的食性、牙齿排列和替换模式上都与人类具有

较高的相似性。 ＳＯＮＯＹＡＭＡ 等［１３］ 将小型猪自体

根尖牙干细胞（ ｓｔｅｍ ｃｅｌｌｓ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ａｐｉｃａｌ ｐａｐｉｌｌａ，
ＳＣＡＰｓ）和牙周膜干细胞（ ｐｅｒｉｏｄｏｎｔａｌ ｓｔｅｍ ｃｅｌｌｓ，
ＰＤＬＳＣｓ）与生物支架复合，实现了生物牙根再生，
并用异体牙髓干细胞 （ ｄｅｎｔａｌ ｐｕｌｐ ｓｔｅｍ ｃｅｌｌｓ，
ＤＰＳＣｓ）实现了冠修复。

此外，猪同样可以作为手术模型动物来评估

新型的手术方法及策略。 例如，王洋等［１４］使用达

０５１
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芬奇手术机器人分别在巴马小型猪的心脏、肺、
肝和胃中进行了微创手术，成功评估了达芬奇手

术机器人手术期间的麻醉管理策略。
１􀆰 ２　 实验犬

犬类是目前基础医学研究和教学中最常用

大型动物之一。 根据实验需求可以选择不同年

龄、性别和体重的实验用犬，相较于其他大型实

验动物，犬类价格低廉易得、便于饲养和管理。
在所有实验用犬中，比格犬因其具有遗传信息清

晰、实验均一性好、环境适应性强、性格温顺等优

点而成为国际上公认的实验用犬，国家新药评价

规定，国家二类以上药物必须用实验比格犬进行

实验研究［１５］。
除了可用于药物评价，犬类也经常作为外科

手术的模型动物，医生可以在犬类中模拟真实临

床情况下的手术操作过程，以熟悉新型医疗方法

和医疗器械，积累实际临床操作经验。 同时，这
种模拟手术也可以发现新型医疗方法和医疗器

械的不足之处并加以改进。 例如，ＢＵＯＴＥ 等［１６］

使用手术机器人在犬类尸体中评估了腹腔镜胆

囊切除术（ ｌａｐａｒｏｓｃｏｐｉｃ ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｅｃｔｏｍｙ，ＬＣ）和机

器人胆囊切除术（ ｒｏｂｏｔｉｃ ｃｈｏｌｅｃｙｓｔｅｃｔｏｍｙ，ＲＣ）之

间的差异，发现手术机器人提供的关节自由度能

够进行更加精确的解剖和缝合，但是也具有机器

手臂与端口对接困难、手术过程中机械手臂偶尔

发生碰撞等缺点，这些发现为手术机器人的改进

提供了方向。
犬类在医疗器械的开发过程中同样发挥重

要的作用，在左心耳封堵器 Ａｍｐｌａｔｚｅｒ Ｃａｒｄｉａｃ
Ｐｌｕｇ 的研发过程中，ＭＵÑＯＺ 等［１７］ 使用犬类作为

实验动物完成了安全性和可行性的评估，为进一

步进行人体实验奠定了基础；ＫＡＲ 等［１８］ 在犬类

中 比 较 了 两 款 左 心 耳 封 堵 器 Ｗａｔｃｈｍａｎ 和

Ａｍｐｌａｔｚｅｒ Ｃａｒｄｉａｃ Ｐｌｕｇ 在犬左心耳模型中的愈合

反应，发现 Ｗａｔｃｈｍａｎ 不会影响左心耳临近结构，
表面组织恢复良好，而 Ａｍｐｌａｔｚｅｒ Ｃａｒｄｉａｃ Ｐｌｕｇ 可

能危及左心耳临近结构从而导致愈合时间延长。
由于传统的金属介入性封堵器会导致心脏穿孔、
房室传导阻滞等疾病，因此可降解封堵器的研发

迫在眉睫，ＧＵＯ 等［１９］ 研发了一种可降解的室间

隔缺损（ｖａｃｃｉｎｅ ｓａｆｅｔｙ ｄａｔａｌｉｎｋ，ＶＳＤ）封堵器，在犬

类中植入后进行了评估实验，在 ２４ 个月的随访期

间显示出了良好的闭塞性，并且没有出现相应的

并发症。 急性缺血性卒中（ａｃｕｔｅ ｉｓｃｈｅｍｉｃ ｓｔｒｏｋｅ，
ＡＩＳ）是最常见的脑卒中，使用取栓支架进行治疗

相比于传统的静脉溶栓治疗具有压倒性的优势，
ＺＨＯＵ 等［２０］ 比较了 Ｔｏｎｂｒｉｄｇｅ 与 Ｓｏｌｉｔａｉｒｅ 取栓支

架在 ＡＩＳ 犬模型中的有效性和安全性，结果表明

两组产品在各方面表现均无差异，可以用于进一

步的临床检测。
１􀆰 ３　 实验羊

羊有着与人类近似的血流动力学特征和实

验室指标，在常见的哺乳动物中羊的药理反应最

接近人类。 绵羊性格温顺、易于管理、术后不易

感染、手术耐受性好，因此常被用于长期的植入

型医疗器械的评估。
成年羊的体型、心率、心输出量和心内压力

等指标与健康的年轻人相似，心脏的大小及结构

也几乎相同，在评估心血管植入装置方面具有天

然的优势，用于评估的材料及器械无需进行尺寸

改造便可直接适配［２１］。 ＣＡＲＮＥＹ 等［２２］在绵羊主

动脉处植入狭窄环构建了主动脉狭窄模型，随后

将其用于主动脉瓣置换术（ ｔｒａｎｓｃａｔｈｅｒ ａｏｒｔｉｃ ｖａｌｖｅ
ｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔ，ＴＡＶＲ）装置的在体长期评估，评价了

ＴＡＶＲ 装置的安全性和有效性。
羊的后置骨骼结构和骨密度与人类下肢的

变化趋势有诸多相似性。 在羊所有的承重关节

中，股骨、膝关节以及下肢运动节段的与人类最

为相似，因此常被用于骨科植入物的评价。 例

如，ＷＩＬＬＩＡＭＳＯＮ 等［２３］在绵羊中评估了用于骨肿

瘤切除的机器人系统，证明该系统可以重复且精

确地切除骨肿瘤，并且可以实现高精度地植入物

放置，植入物与骨骼之间的间隙极小。 ＫＡＩＳＥＲ
等［２４］在绵羊的体内比较了 ３ 种骨水泥的使用效

果，结果表明新型纽贝利水泥在凝结时间以及降

解性上具有明显优势。
１􀆰 ４　 非人灵长类动物

非人灵长类动物（ｎｏｎ ｈｕｍａｎ ｐｒｉｍａｔｅｓ，ＮＨＰｓ）
与人类具有 ９８％以上的同源［２５］，在遗传、行为、认
知、解剖结构等方面都与人类极为相似，因此被

视为最理想的实验动物，研究结果往往容易推广

到实际临床应用中［２６］。 非人灵长类动物具有高

级的脑功能结构，其高度发达的前额叶皮质控制

着其他实验动物所不具备的高级认知功能［２７］，是
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精神类疾病研究首选的实验动物。
目前在医学研究中广泛应用的非人类灵长

类动物主要有恒河猴（Ｍａｃａｃａ ｍｕｌａｔｔａ）和食蟹猴

（Ｍａｃａｃａ ｆａｓｃｉｃｕｌａｒｉｓ）两种。 作为人源化程度最高

的动物，非人类灵长类动物在医疗器械的开发过

程中扮演着重要角色，被广泛应用于呼吸系

统［２８］、影像学系统［２９］ 和神经植入装置［３０］ 等各个

方面的研究。 虽然非人灵长类动物在医疗器械

研究领域具有先天的优势，但是其成本高昂且数

量有限，因此一般被用于临床前研究的最后阶

段，美国的食品药品监督管理局（Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ
Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）和中国的食品药品监督管理

局（ Ｓｔａｔｅ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＳＦＤＡ）都

已明确要求二类以上的新药在进入临床实验前，
必须取得非人灵长类动物实验［３１］的可靠数据。

２　 大动物疾病模型的建立

对于大部分医疗器械，由于疾病的复杂性，
仅在健康的动物体内实验不足以评价产品的特

性，因此需要根据医疗器械针对的疾病建立相应

的疾病模型。 建立动物模型需要遵守以下 ５ 个原

则：（１）相似性：基于人类疾病复制的动物疾病模

型，目的是从中推广应用于人体的有关规律；（２）
可重复性：理想的动物模型应该是可重复的，甚
至是可标准化的；（３）可靠性：建立的动物模型应

该力求可靠地反映人类疾病，即可特异地反映某

种疾病或某种机能、代谢以及结构变化，应具备

该种疾病地主要症状和体征；（４）适用性和可控

性：供医学研究用的动物模型，在建立时应考虑

到今后临床应用和便于控制该疾病的发展；（５）
易行性和经济性：建立动物模型的方法应尽量做

到容易执行和合乎经济原则。 根据建立模型的

方法可以将动物疾病模型分为以下 ３ 类：自发性

模型动物、转基因模型动物以及诱发性模型动物。
２􀆰 １　 自发性模型动物

自发性模型动物是指在自然条件下受到先

天性或遗传性因素而发生疾病的动物。 自发性

模型动物疾病发生和发展的过程与人类疾病相

似，可以观察到遗传因素以及环境因素对疾病发

生造成的影响。 但自发性模型动物同样具有缺

点：造模周期过长、实验动物数量需求较大，因此

这类模型动物往往价格高昂，且自发性模型动物

大都具有异质性，存在较大的个体差异，难以获

得大量性状均匀的疾病模型，在国内的实际应用

较少。
目前国内自发性模型动物的研究主要集中

在鼠、兔等小型动物，主要是由于大型动物模型

的成本高昂且难以获取，限制了其广泛应用。 关

于自发性模型动物获取主要有 ２ 种方法：（１）从

自然繁殖的动物中挑选出与人类疾病症状近似

的动物疾病模型，例如，新生猪中大约有 １％会出

现先天的异常或者缺陷，包括主动脉瓣下狭窄

（ ｓｕｂａｏｒｔｉｃ ｓｔｅｎｏｓｉｓ， ＳＳ ）、 三 尖 瓣 发 育 不 良

（ｄｙｓｐｌａｓｉａ ｏｆ ｔｈｅ ｔｒｉｃｕｓｐｉｄ ｖａｌｖｅ，ＤＰＴＶ）、房室隔缺

损（ａｔｒｉｏｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ ｓｅｐｔａｌ ｄｅｆｅｃｔ，ＡＶＳＤ）、右心室畸

形（ｍａｌｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｍｏｄｅｒａｔｏｒ ｂａｎｄ，ＭＦＭＢ）、肺
动脉瓣狭窄（ｐｕｌｍｏｎａｒｙ ｓｔｅｎｏｓｉ，ＰＳ）等［３２－３３］；（２）
则是利用筛选出的自发性疾病动物进行育种，从
后代中持续获得稳定的疾病模型。 这种方法通

常只适用于受遗传因素影响的疾病建模，如自发

性Ⅱ型糖尿病动物模型［３４］。 但这种方法同样存

在缺点，频繁的同系繁殖会导致后代的疾病

发生［３５］。
２􀆰 ２　 转基因模型动物

转基因模型动物是指通过实验方法敲除内

源基因或者转入外源基因的动物，通过这种方式

构建的疾病模型可以为疾病的基因治疗提供理

论基础，但是不能完全真实地反映临床患者的病

因以及病理情况。
随着 ＣＲＩＳＰＲ⁃Ｃａｓ９ 等基因编辑技术的发展，

转基因模型动物的研究越来越普遍，多见于啮齿

类动物，在猪、猴等动物中也有报道。 ＪＩＡＮＧ
等［３６］通过敲除小鼠心肌细胞中的 Ｒｈａｕ 基因成功

建立了小鼠心衰模型。 ＬＩＵ 等［３７］ 和 ＱＩＵ 等［３８］ 在

食蟹猴中敲除了 ＢＭＡＬ１ 基因从而构建了生物节

律紊乱模型，建模后的动物表现出昼夜活动异

常、环境探索行为减少以及面对新事物出现负面

反应，与抑郁症患者症极为相似。 日本学者

ＵＭＥＹＡＭＡ 等［３９］ 通过体细胞核移植的方式制造

了携带ＨＮＦ１α 基因的转基因猪，成功获得了糖尿

病猪模型，出现高血糖、低胰岛素分泌等糖尿病

的病理特征。
２􀆰 ３　 诱发性模型动物

诱发性模型动物是指通过使用不同的致病
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因素（物理、化学、生物等）作用于动物，从而得到

特定疾病动物模型的动物，即通过手术、药物或

饮食等诱导方式建立动物疾病模型。 诱发性模

型动物造模成本较低、耗时较短、造模难度更低、
造模具有均一性且更容易控制，是国内外使用最

多的模型动物。
手术造模是医疗器械开发过程中使用较多

的动物模型。 与药物研究不同，许多医疗器械受

限于尺寸大小，无法在小鼠等小型动物中进行评

价。 猪、羊等大型动物在器官尺寸上更贴近人

类，因此，这些大型动物被广泛应用于医疗器械

评价。 ＬＯＵＫＡＮＯＶ 等［４０］通过心肺分流术和结扎

左肺动脉成功在猪体内建立了肺动脉高血压，并
伴随肺循环血管阻力。 ＬＩ 等［４１］ 则对猪进行外科

开胸手术，通过断裂腱索的方式成功建立了猪二

尖瓣反流模型，与假手术组相比，实验组的左心

房扩大，心肌纤维化明显增加，左心房收缩功能

明显下降，超声结果显示出现了重度二尖瓣反

流。 这些建模成功的动物后续可以用于新型人

造瓣膜的在体植入评价［４２］。 绵羊也是心血管类

医疗器械广泛使用的实验动物，ＢＵＳＺＭＡＮ 等［４３］

首先建立了 ２１ 只主动脉狭窄羊模型，随后对其进

行经导管主动脉植入术，用以评价新型球囊扩张

导管。 类似的评价方法也适用于其他方面的医

疗器械研究。 ＶＡＲＧＡ 等［４４］通过手术在绵羊体内

制造髌骨软骨缺损，用于评价新型骨水泥的治疗

效果。 结果显示新型骨水泥与关节软骨具有高

度的生物相容性，能够用于软骨缺损的治疗。 通

过手术建立的疾病模型症状相对均一，造模方法

成熟可控，因此实际应用比例较高。
药物诱导同样应用广泛，通过选择适合的化

学药物诱导剂对动物进行处理，从而得到特定的

疾病模型。 由于成本等因素的限制，药物诱导模

型多见于小型动物中。 ＺＡＭＢＲＡＳＫＩ 等［４５］使用醋

酸脱氧皮质酮（ｄｅｏｘｙｃｏｒｔｉｃｏｓｔｅｒｏｎｅ ａｃｅｔａｔｅ，ＤＯＣＡ）
或者高盐处理 ２１ ｄ，建立了稳定的小型猪高血压

（ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ） 模型，平均动脉压 （ ｍｅａｎ ａｒｔｅｒｉａｌ
ｐｒｅｓｓｕｒｅ，ＭＡＰ）增加了大约 ３２％，肾皮质内血流量

明显增高。 使用糖皮质激素可以成功建立小鼠

骨质疏松模型，使其形成骨受损并且骨折风险以

剂量依赖性的方式增加［４６］。 ＴＡＬＡＶＥＲＡ 等［４７］发

现每隔 ７ ｄ 对兔进行静脉注射柔红霉素 ４ ｍｇ ／ ｋｇ，

持续 ６ 周后可以提高扩张性心肌病的发生概率。
饮食诱导造模适用于建立肥胖症、动脉粥样

硬化、高血脂、糖尿病等疾病模型。 这种建模方

式能够在病因和病理上最大程度地还原人体疾

病模型，被广泛应用于疾病发病机制和医疗器械

治疗的研究中［４８］。 ＨＯＬＶＯＥＴ 等［４９］ 通过对小型

猪进行持续的高脂饮食喂养，发现高脂饮食组的

高密度脂蛋白胆固醇 （ ｈｉｇｈ ｄｅｎｓｉｔｙ ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ
ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＨＤＬ⁃Ｃ）、低密度脂蛋白胆固醇（ ｌｏｗ⁃
ｄｅｎｓｉｔｙ ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＬＤＬ⁃Ｃ）、总胆固醇

（ｔｏｔａｌ ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＴＣ）都显著上升，喂养 ４ 个月后

变化趋于稳定，形成了高胆固醇症。 饮食诱导建

模的时间相对较长，但是成功构建的动物模型更

接近临床患者的疾病特征。 例如，ＧＵＥＲＲＡＴＹ
等［５０］对通过为期 ６ 个月的高胆固醇饮食（１２％脂

肪、１􀆰 ５％胆固醇）饲养成功建立了主动脉钙化猪

模型，解剖结果显示猪的主动脉瓣局部增厚且不

透明，组织学切片可见瓣膜组织中存在脂质沉淀

以及钙结节，为研究猪瓣膜作为生物工程瓣膜材

料来源的可行性提供了理论基础。

３　 不足与展望

随着动物实验的迅速增加，实验动物的质量

控制和实验管理成为急需解决的问题。 从实验

动物的质量控制到实验操作过程中的操作规范，
都需要更加严格地控制把关，以避免动物遗传背

景不统一或人为实验操作不规范对动物实验结

果和医疗器械评价的可靠性产生影响。
相较于使用健康的实验动物，更多的医疗器

械实验更倾向于选择疾病动物模型作为实验动

物，但大动物疾病模型的研究报道相对较少，并
且疾病种类的多样性以及实验需求的差异性导

致了难以制定统一的造模方法。 例如，在建立二

尖瓣关闭不全的疾病模型时，虽然都是通过手术

建模，但是从具体的方法又可以分为破坏二尖瓣

腱索［５１］、损伤二尖瓣瓣叶［５２］、 扩大二尖瓣瓣

环［５３］、冠状动脉结扎［５４］等方式，这些手术方法的

不同直接导致疾病模型的效果具有差异。 此外，
模型建立完成后的评价也存在问题。 由于动物

的疾病耐受性与人类有所差异，人为诱导下产生

的疾病与自然发病也有不同，因此大动物疾病模

型建立之后的评价标准是否应该沿用人类疾病
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的评判标准尚无定论。 以二尖瓣反流程度判定

为例，不同研究中的评价标准有所区别。 ＬＩ 等［４１］

建立的二尖瓣关闭不全模型以反流面积与左心

房面积（ｒｅｇｕｒｇｉｔａｎｔ ａｒｅａ ／ ｌｅｆｔ ａｔｒｉａｌ ａｒｅａ，ＲＡ ／ ＬＡＡ）
的比率作为评价轻重程度标准，与临床中常用的

反流分数（ｒｅｇｕｒｇｉｔａｎｔ ｆｒａｃｔｉｏｎ，ＲＦ）有所不同；而有

些研究仅通过比较术前术后超声指标的变化来

判断，却没有具体的评价标准［５５］。 这些问题都在

一定程度上影响了疾病模型的发展。 只有建立

起标准化的造模方法和统一的疾病模型评价标

准，才能进一步推动疾病模型在医疗器械研究中

的应用。
随着国产医疗器械的发展，需要对用于临床

前评估的大动物研究进行优化。 在疾病模型的

建立过程中，应确保建模方法标准统一，以保证

入组模型的均一性和稳定性。 解决了以上问题，
医疗器械大动物研究将迈向新的高度，也会进一

步促进医疗器械研发和临床应用的发展，提升我

国医疗器械产业的创新能力和国际竞争力。
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