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基本信息 

 

一、申请人名称  

上海鹏冠生物医药科技有限公司  

二、申请人住所 

上海市浦东新区半夏路 168，178 号 2 幢 1 层 

三、生产地址 

上海市浦东新区半夏路 168，178 号 2 幢 1 层 
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 技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

该产品由一定比例的聚乙二醇 1500、聚乙二醇 600、羧甲

纤维素钠物理共混制成，辐照灭菌包装，无菌有效期 3.5 年。 

（二）产品适用范围 

适用于四肢骨和胸腰椎皮质骨和松质骨的出血的毛细血管

骨创面的止血。 

（三）型号/规格 

GL2、GL3、GL4 
  

（四）工作原理 

该产品经搓揉软化后，通过封闭骨间（骨松质海绵状网眼

或钻骨孔）的出血通路，中止渗血过程，进而激活血管内、外

凝血途径达到止血目的。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

 1.产品技术要求研究  

技术要求研究项目如表 1 所示。 
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表 1 产品技术要求研究摘要 
 

序号 项目名称 验证结论 

1 外观 合格 

2 尺寸 合格 

3 重量 合格 

4 熔点 合格 

5 溶解或溶胀性 合格 

6 水分 合格 

7 硬度 合格 

8 黏度 合格 

9 酸碱度 合格 

10 重金属 合格 

11 二氯甲烷残留 合格 

12 铵盐 合格 

13 无菌 合格 

 

2. 产品性能评价  

（1）作用机理及综述：该产品由聚乙二醇和羧甲纤维素

钠以一定比例混合制成。提供了申报产品可吸收骨蜡的配方研

究资料，确定了聚乙二醇 1500、聚乙二醇 600、羧甲纤维素钠

的质量百分比。聚乙二醇 1500 是基底，发挥主要的封堵作用，

聚乙二醇 600 是增塑剂，调节配方软硬度，羧甲纤维素钠可提

高配方的封堵性能。 

（2）化学/材料表征：提供了原材料的质控标准及生产过

程中的检验指标和控制要求，提交了供应商提供的原材料符合

相应中国药典要求的检验报告书及申请人的进货检验报告、原
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材料生产商的资质证明文件、主要批次外购协议。提供了中间

品精制聚乙二醇 1500 和精制聚乙二醇 600 的检验报告、精制

前后的红外光谱图、成品控制指标及确定依据、可吸收骨蜡成

品的检验报告及红外光谱和可吸收骨蜡组分定量分析和组分鉴

别等验证资料。 

（3）产品性能研究：提供了可吸收骨蜡物理封堵止血有

效性研究资料，开展了产品体外模拟封堵试验和动物体内止血

有效性试验；提供了产品溶解吸收时间研究资料，开展了产品

体外模拟溶解或溶胀试验、产品植入动物骨创面后的降解试验

和可吸收骨蜡的体外降解试验（含短期溶解试验）。物理和机

械性能包括外观、重量、熔点、溶解或溶胀性、含水量、针入

度、涂抹分散性、耐压封堵性（耐压性和创面粘附性）、揉搓

性能、粘性、电灼相容性测试，与已上市非可吸收骨蜡进行了

对比。 

（二）生物相容性 

申请人采用 GB/T 16886.1《医疗器械生物学评价  第 1 部

分  风险管理过程中的评价与试验》标准中给出的评价流程图

作为评价路线，提交了上海市医疗器械检测所开展的细胞毒性、

致敏、刺激或皮内反应、急性全身毒性、亚急性全身毒性（28

周骨植入）、遗传毒性（染色体畸变试验、基因突变、鼠伤寒

沙门氏菌回复突变）、骨植入（4 周）、热原试验报告。提供了

细菌内毒素试验报告，提交了针对细胞融合率的细胞毒试验报
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告，补充开展了 13 周兔胫骨骨植入试验，提供了 PEG1500 和

PEG600 毒代动力学评价资料。 

（三）灭菌 

产品经电子束辐照灭菌，提供了可吸收骨蜡剂量设定验证

报告、可吸收骨蜡最大可耐受剂量验证方案/报告、可吸收骨

蜡灭菌剂量分布验证方案/报告；提供了辐照灭菌剂量对可吸

收骨蜡各组分性能的影响及对可吸收骨蜡成品性能影响的验证

资料。 

（四）产品有效期和包装 

已提供可吸收骨蜡 2 年加速老化试验报告、2 年实时老

化试验报告以及实时老化 3 年 8 个月的全性能检测报告，对

老化后产品的性能稳定性进行了验证。 

产品初包装采用双层无菌包装，铝箔袋包装内增加纸塑

袋无菌包装。提供了可吸收骨蜡纸塑袋封口验证方案和报告，

可吸收骨蜡铝箔袋封口验证方案和报告，提供了可吸收骨蜡

包装完整性及包装模拟运输试验方案及报告。 

（五）动物研究  

申请人提供了兔股骨出血模型、兔胸骨切开模型、猪肩

胛骨创面出血模型的动物试验，对临床可用最大剂量及最大

出血创面进行了有效性验证。 
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三、临床评价概述 

申请人选取临床试验作为本次临床评价路径。申请人在

上海市第六人民医院、上海交通大学医学院附属新华医院、

太原市中心医院、长治市人民医院、河北中石油中心医院、

保定市第一中医院 6 家机构对该产品开展了临床试验。临床

试验采用随机、单盲、平行、阳性对照、非劣效设计，共有

240 例受试者完成临床试验，评价术中可吸收骨蜡用于四肢

骨和胸腰椎皮质骨和松质骨的出血的毛细血管骨创面的时的

安全性和有效性。主要评价指标是 3 分钟止血有效率，次要

有效性评价指标包括次要疗效指标：（1）术中评价粘附不溢

出率（排溢率）器械涂抹次数及使用量、达到有效止血的时

间、产品性能评价；（2）手术前和手术后 12 周评价骨临床

愈合；（3）切口甲级愈合率。安全性评价指标包括生命体征，

不良事件，临床实验室数据的变化，以及死亡和手术相关并

发症。研究结果显示：FAS 分析结果：试验组 3 分钟止血有

效率 100.00%；对照组 3 分钟止血有效率 100.00%，两组 3

分钟止血有效率差值的 95%置信区间为(-0.03%,0.03%)。

PPS 分析结果：试验组 3 分钟止血有效率 100.00%；对照组

3 分钟止血有效率 100.00%，两组 3 分钟止血有效率差值的

95%置信区间为(-0.03%,0.03%)。试验组非劣效于对照组。

FAS 及 PPS 分析结果均显示，试验组与对照组在粘附不溢出

率（排溢率），即手术创口处无骨蜡分泌物均为 100%；试验
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组和对照组的术后第 12 周骨临床愈合情况、术后 3 天以及

术后 2 周切口愈合情况均无统计学意义；试验组和对照组使

用骨蜡的涂抹次数及产品性能评价（包括使用量、产品质地、

颗粒感、粘度情况）均无统计学意义，但试验组产品软化时

间（63.97±41.98）有统计学意义长于对照组（29.84±

23.45），试验组产品有统计学意义硬于对照组产品。关于安

全性结果，对照组 53 例出现了不良事件，发生率为 43.8%，

试验组 55 例出现了不良事件，发生率为 46.22%。研究过程

中发生 7 例严重不良事件（SAE），未见与试验器械相关或

可能相关的不良事件和严重不良事件。经统计学检验，两组

无统计学意义。此外申请人还检索补充了研发参考产品可吸

收止血骨蜡（Orthocon 公司）的临床数据，其与申报产品具

有相似的组成材料，在 FDA 数据库中未检索到不良事件的

报告。综上，可吸收骨蜡符合目前临床审批要求。 

四、产品受益风险判定 

申请人参照 YY/T 0316《医疗器械风险管理对医疗器械

的应用》，对该产品进行风险分析。对目前已知及可预测风

险采取了风险控制措施，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信息： 

（一）使用说明 

1.依据可吸收骨蜡预期使用的手术部位情况选择合适的
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型号规格，检查初包装的完整性，以及检查产品是否在效期

内。 

2.检查无误后，从撕裂口处拆开包装，根据骨创面大小，

取适量骨蜡适当揉搓软化，塑型至所需形状，涂抹至骨创面

部位。 

3.观察创面止血情况，必要时可多次涂抹，止血完毕后，

擦去多余骨蜡，具体使用方法和传统骨蜡一致。 

4.髓腔内出血，重要的神经中枢、椎管、椎间孔、硬膜

囊等神经外科区域出血临床证据有限，不建议使用本产品。 

（二）注意事项/警示 

1.本产品仅限于经过培训的医生或护理人员使用。 

2.打开小包装后请立即使用，如小包装破损、包装内有

异物，严禁使用。 

3.本产品仅限一次性使用（多次重复使用可能引起交叉

感染），用后应进行无害化集中销毁处理。 

4.产品超过有效期禁止使用。 

5.本品严禁接触高频电刀，如不慎接触高频电刀，应立

即切断电源，并擦拭电刀表面产品残留物。 

6.本品严禁作为骨结构支撑物使用。 

7.不适用的出血情形（如髓腔内出血，椎管、椎间孔等
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神经外科骨创面，颅颌骨创面）。 

8.本产品单独手术部位推荐最大使用量不超过 6g，即规

格 GL2 最大使用量不超过 3 片，规格 GL3 最大使用量不超

过 2 片，规格 GL4 最大使用量不超过 1 片。 

其他内容详见说明书。 

（三）禁忌证 

1.对聚乙二醇、羧甲基纤维素钠材料过敏者严禁使用； 

2.骨创面感染时严禁使用； 

3.有严重凝血功能障碍患者禁止使用。 

4.本品仅限成人使用，儿童使用尚不明确。 

5.当术中止血，且同时需要阻止骨面新生时，不可使用

本产品。  

其他内容详见说明书。 
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综合评价意见 

 

注册申请人申请境内第三类医疗器械注册，提供的产品注

册申请资料齐全。 

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及配套规章，经系统评价注册

申请资料后，在目前认知水平上，该产品上市带来的受益大于

风险，符合现行的技术审评要求，建议予以注册。 

 

 

2024 年 1 月 16 日 


