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基本信息 

 

一、申请人名称 

北京佰仁医疗科技股份有限公司 

二、申请人住所 

北京市昌平区科技园东区华昌路 2 号 

三、生产地址 

北京市昌平区科技园东区华昌路 2 号 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

该产品为牛心包生物材料制成，片状结构。化学改性处

理及材料特征与申请人已上市产品人工生物心脏瓣膜（注册

证编号：国械注准 20163130809）中瓣叶组件相同。 

（一）产品结构及组成 

该产品是由牛心包瓣叶片材制备的心脏瓣膜生物补片，

产品经化学方法灭菌，一次性使用，货架有效期 5 年。 

（二）产品适用范围 

为需要进行心脏瓣膜成形和重建术的患者提供牛心包

瓣叶材料，按照卫健委相关技术文件规定使用。 

（三）型号/规格 

表1 产品型号规格表（单位：mm） 

型号 规格 尺寸：W×L 规格 尺寸：W×L H 

单片 

AD19 25×25 AS19 25×60 

略薄 

(0.10-0.40) 

AD21 25×35 AS21 30×60 

AD23 30×35 AS23 35×65 

MD23 30×35 MS23 35×65 

AD25 35×35 AS25 35×70 
适中 

(0.35-0.45) 
MD25 35×35 MS25 35×70 

MD27 35×45 MS27 35×75 

MD29 40×40 MS29 40×80 
略厚 

(0.40-0.65) 
MD31 45×45 MS31 45×80 

MD33 45×50 MS33 45×85 

套片 

TA19 25×30 —— —— 

略薄 

(0.10-0.40) 

TA21 25×30 —— —— 

TA23 25×30 —— —— 

TM23 25×30 —— —— 
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TA25 25×35 —— —— 
适中 

(0.35-0.45) 
TM25 25×35 —— —— 

TM27 25×35 —— —— 

TM29 30×40 —— —— 
略厚 

(0.40-0.65) 
TM31 30×40 —— —— 

TM33 30×40 —— —— 
注：A：为主动脉瓣的瓣膜补片，原本用于主动脉瓣缝制用生物瓣叶。 

M：为二尖瓣或三尖瓣的瓣膜补片，原本用于二尖瓣或三尖瓣缝制用生物瓣叶。 

T：套片包装，内含同一规格相同的 3 片瓣膜补片。 

D：瓣膜补片可裁剪成一片瓣叶。 

S：瓣膜补片可裁剪二片瓣叶。 

数字：代表能够裁剪的瓣叶规格，对应预植用患者瓣环测量直径，单位 mm。 

（四）工作原理 

该产品由心外科医生通过心脏瓣膜成形和重建术将其

用于修复人体瓣叶，按照卫健委相关技术文件规定使用。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

1.产品技术要求研究 

产品技术要求研究项目如表 2 所示。 

表 2 产品技术要求研究摘要 

序号 测试项目 验证结果 

1 外观 合格 

2 尺寸 合格 

3 热皱缩温度 合格 

4 游离缘断裂强度 合格 

5 游离缘断裂伸长率 合格 

6 重金属总量 合格 

7 微量元素 合格 

8 还原物质 合格 

9 紫外吸光度 合格 

10 蒸发残渣 合格 

11 无菌 合格 
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12 细菌内毒素 合格 

2.产品性能评价 

除产品技术要求研究项目外，产品性能评价还包括撕裂

强度、缝合牢固度、流体力学性能、耐久性研究、酸碱度、

甲醛残留等，其结果表明产品符合设计输入要求。 

（二）生物相容性 

该产品为植入器械，与组织持久接触。申请人依据 GB/T 

16886 系列标准进行了生物相容性评价。包括细胞毒性、致

敏、皮内刺激、急性全身毒、亚慢性毒性、遗传毒性、溶血、

血栓形成及植入；除此之外，对瓣叶的抗钙化性能也进行了

评价。生物相容性风险可接受。 

（三）生物源材料的安全性研究 

按照《动物源性医疗器械注册技术审查指导原则》要求，

申请人提交了生物安全性研究资料。该产品与申请人已上市

产品人工生物心脏瓣膜（注册证编号：国械注准 20163130809）

的病毒去除/灭活及免疫原性控制工艺完全相同，生物安全性

风险可接受。 

（四）灭菌 

该产品采用化学溶液灭菌，无菌状态提供。申请人提供

了灭菌确认报告，证明无菌保证水平可达到 10-6。申请人也

提交了甲醛残留验证报告。 

（五）产品有效期和包装 
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该产品货架有效期为 5 年。申请人提供了货架有效期验

证报告，包括产品稳定性、包装完整性和运输模拟验证资料。 

（六）动物试验研究 

该产品为申请人已上市产品人工生物心脏瓣膜（注册证

编号：国械注准 20163130809）的瓣叶部件，申请人提供了

人工生物心脏瓣膜动物试验相关研究，包括大鼠皮下植入、

绵羊原位植入抗钙化试验。 

三、临床评价概述 

申请人选取同品种路径开展临床评价，选取申请人已上

市前代产品人工生物心脏瓣膜（注册证编号：国械注准

20163130809）作为同品种产品，申报产品与同品种产品差

异主要为结构组成和使用方法（申报产品是牛心包，以材料

方式提供医生；同品种产品为完整的人工生物心脏瓣膜）。

针对差异，申请人提交了申报产品的非临床资料如性能测试

报告等，结合《全国医疗服务项目技术规范》证明差异不对

产品安全有效性产生不利影响，同时，申报产品与同品种产

品的瓣叶材料相同，其安全性已在同品种产品上验证，申请

人还提交了同品种产品的临床数据等。 

综上，临床评价资料符合技术审评要求。 

四、产品受益风险判定 

经综合评价，在目前认知水平上，认为该产品上市带来

的受益大于风险。为保证用械安全，需在说明书中提示以下
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信息： 

1.无菌取用，不可沾染其他有污染性物质，切勿使用尖

锐器械夹持。 

2.本产品外包装没有灭菌，不能直接放到手术台无菌区。 

3.本产品根据受试者实际情况选取适用的型号规格，裁

剪前要依据切角标记识别游离缘和基底缘（见说明书第 14

部分术语定义），裁剪形状要注意符合患者解剖学特征。 

4.产品保存液和包装处理请依据医院医疗垃圾处理规则

处理，不可随意丢弃。 

5.心脏瓣膜生物补片仅供一次性使用。 

6.本产品限于有心外科执业经验以及经过瓣膜成形术培

训的医师使用。 

7.手术操作过程中，注意瓣膜补片粗糙面朝向流入端。 

8.申报产品不包括瓣环修补，也不包括使用人工瓣膜后

的瓣叶修补和/或置换。 
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综合评价意见 

 

申请人的注册申报资料符合现行要求，依据《医疗器械

监督管理条例》（国务院令第 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

关医疗器械法规与配套规章，经系统评价后，建议准予注册。 

 

 

 

2024 年 7 月 11 日 


