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受理号：CQZ2301576 

 

 

 

 

 

 

 

医疗器械产品注册技术审评报告 
 

 

 

 

 

 

产品中文名称：放射治疗 X 射线剂量补偿物 

产品管理类别：第三类 

申 请人名 称：四川华曙图灵增材制造技术有限责任公司 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

国家药品监督管理局 

医疗器械技术审评中心 
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基本信息 

 

一、申请人名称 

四川华曙图灵增材制造技术有限责任公司 

二、申请人住所 

中国（四川）自由贸易试验区成都高新区和民街 366 号 9

号楼 2 层 201 号、202 号，3 层 301 号、302 号 

三、生产地址 

中国（四川）自由贸易试验区成都高新区和民街 366 号 9

号楼 2 层 202 号，3 层 301 号、302 号 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

产品由与患者体表轮廓匹配的片状硅胶物组成。 

（二）产品适用范围 

该产品适用于需使用 6MV X 射线外照射放疗的浅表肿瘤患

者，辅助提高体表、皮下照射部位的 X射线剂量。 

（三）型号/规格 

HSTL-CB-01、HSTL-CB-02、HSTL-CB-03、HSTL-CB-04、

HSTL-CB-05、HSTL-CB-06、HSTL-CB-07、HSTL-CB-08 

（四）工作原理 

对于位于浅表部位的肿瘤，由于高能射线建成效应的影响，

肿瘤靶区的剂量偏低。将产品覆盖放疗部位体表并使其贴合，

起到对建成效应的补偿作用，可提高浅表区肿瘤吸收剂量。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

该产品性能指标包括外观、硬度、抗拉性能、密度、化学

性能、贴合性、CT 值、相对水的电子密度。 
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申请人提交了 6MV X 射线下不同膜厚度剂量补偿效果研究、

射线吸收性能研究、射线衰减性能研究、补偿膜贴合性研究、

补偿膜固定稳定性研究、辐照稳定性研究、个性化匹配研究等

关键性能研究资料，并提交了产品技术要求与检测报告，检测

结果与产品技术要求相符。 

（二）生物相容性 

申报产品为表面接触器械，与人体长期接触。申请人依据

GB/T 16886 系列标准要求进行了生物相容性评价，包括体外细

胞毒性试验、致敏试验、刺激/皮内反应试验，证明该产品生物

相容性风险可接受。 

（三）产品有效期和包装 

该产品货架有效期为 3个月，射线照射次数上限为 50 次，

累积吸收剂量不得超过 100Gy，申请人提供了产品货架有效期、

使用次数验证资料，验证试验为加速老化和实时老化验证，验

证指标包括产品的外观、尺寸精度、抗拉性能、硬度、密度、

相对电子密度、深度-剂量曲线、化学性能。 

申请人提交了产品包装验证资料，包括包装密封性验证、

生物相容性验证、运输稳定性验证。 

三、临床评价概述 

申请人选择同品种路径开展临床评价，选取已上市的定制

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n



NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

 

— 6 — 

式放疗治疗定位装置作为同品种产品进行临床评价。与同品种

产品在适用范围（适应证、适用人群、适用部位、与人体接触

的方式和时间使用方法、禁忌证、警告及预防措施等）、工作

原理、规格型号、产品性能（机械性能、化学性能、射线吸收

及剂量补偿性能、贴合性、CT 值、稳定性等）、生物学特性等

方面进行了比对，显示两者在型号规格、性能参数、适用范围

方面上存在差异。 

针对差异,申请人提交了以下资料： 

1.产品性能研究报告。 

2.射线吸收及剂量补偿性能研究：结果显示补偿膜与标准

固体水模电子密度接近，有相似的深度-剂量规律；X 射线照射

下补偿膜与固体水模表现出明显的剂量建成效应，两者的深度-

剂量曲线基本吻合（表面剂量、峰值剂量、峰值深度接近）；

补偿膜覆盖在固体水模后浅层吸收剂量由未使用补偿膜的

30cGy 增加到 90cGy 以上。 

3.不同厚度补偿膜的剂量补偿效果研究：使用 6MV X 射线，

比较不同厚度补偿膜对肿瘤靶区剂量分布情况。结果显示：靶

区位于皮肤时，补偿膜厚度接近 10mm 可提高患者皮肤区域射线

剂量；靶区位于皮下时，补偿膜厚度接近 5mm 可提高皮下区域

射线剂量。 
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4.补偿膜贴合性验证：使用人形模体制作相匹配的补偿膜，

验证不同人形模体补偿膜的贴合性，并比较不同厚度补偿膜对

贴合性的影响。验证指标包括最大空气间隙高度、贴合率（贴

合率=贴合面积/补偿膜接触体表侧面积*100%）。结果显示：在

各人形模体中不同厚度补偿膜有较好的贴合性，所有样本中最

大空气间隙高度最大值为 1.79mm，95%CI 为（1.32mm，1.52mm），

贴合率为 91.6%，95%CI 为（93.1%，94.6%）；不同厚度补偿膜

（3mm、8mm、15mm、20mm）之间最大空气间隙高度及贴合率无

统计学意义。 

5.无定位膜时产品固定稳定性研究：在典型和最劣人体部

位，观察患者体位变化（模拟患者平移、旋转运动模式）时补

偿膜的移位情况。结果显示：人形模体大幅度、多行式体位变

化下补偿膜未发生移位。 

6.不同厚度补偿膜对 6MVX 射线衰减影响研究：通过测量固

体水模覆盖不同厚度补偿膜时不同深度处射线吸收剂量，与无

补偿膜覆盖时的射线衰减情况进行对比。检测不同补偿膜厚度

（3mm、8mm、15mm、20mm）覆盖下固体水模不同深度射线吸收

剂量。结果显示：将固体水模组合试样表层“替换”为等厚度

的补偿膜时，不同深度处射线吸收剂量相对于“替换前”偏差

绝对值的最大值为 4.5%，在补偿膜作用的浅表区内差异进一步
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减少，显示补偿膜与人体等效材料对射线的衰减程度接近。 

此外，申请人补充了同品种产品上市后的临床数据，证明

产品的安全有效性。综上，申请人提供的临床评价资料符合目

前的临床审评要求。 

四、产品受益风险判定 

该产品主要受益为：产品覆盖放疗部位体表并使其贴合，

起到对放疗剂量建成效应的补偿作用，可提高浅表区肿瘤吸收

剂量。 

该产品主要风险为：用户操作不规范导致的风险，通过用

户培训、说明书提示进行风险控制。 

经风险评价，该产品临床受益大于风险。 
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综合评价意见 

 

申请人申请境内第三类医疗器械注册，注册申报资料齐全，

符合要求。 

依据《医疗器械监督管理条例》（国务院令 739 号）、《医

疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47

号）等相关医疗器械法规及配套规章，技术审评经系统评价产

品安全性和有效性后，基于当前认知水平，认为该产品临床使

用受益大于风险，注册申报资料符合现行技术审评要求，建议

予以注册。 

 

 

 

 

2024 年 8 月 16 日 
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