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受理号：CQZ2401018 

 

 

 

 

 

 

 

医疗器械产品注册技术审评报告 
 

 

 

 

 

 

产品中文名称：植入式抗胃食管反流器 

产品管理类别：第三类 

申请人名称：宁波胜杰康生物科技有限公司 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

宁波胜杰康生物科技有限公司 

二、申请人住所 

浙江省宁波杭州湾新区滨海四路 777 号 B 区 3号楼 

三、生产地址 

浙江省宁波杭州湾新区滨海四路 777 号 B 区 3号楼 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

该产品由磁链和辅助线组成。 

（二）产品适用范围 

适用于经食道 pH 监测诊断为胃食管反流病（GERD）、规范

内科治疗后仍持续存在经证实的GERD症状或食管黏膜损伤的成

人患者。 

（三）型号/规格 

SI150-13、SI150-14、SI150-15、SI150-16、SI150-17、

SI150-18 

（四）工作原理 

在胃食管连接处通过腹腔镜通道建立手术入路，通过建立

的手术入路将产品固定在食管下括约肌外侧。产品通过磁性吸

引收缩，辅助增强食管下括约肌压力，从而提高抵御胃内容物

反流的能力。产品可以在一定范围内扩张，不会过分影响食物

吞咽。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n



— 5 — 

申请人明确了产品的性能指标，包括材料显微组织、材料

化学成分、外观、尺寸、珠子分离力、磁链机械拉伸力、搭扣

机械结合力、磁链抗腐蚀性能、搭扣配合性能、辅助线与磁链

的结合力、表面粗糙度、硬度、还原物质、重金属、酸碱度、

环氧乙烷残留量、无菌、细菌内毒素等要求。 

申请人针对上述性能指标提交了产品性能研究资料，包括

物理和机械性能研究、机械拉伸强度研究、疲劳性能研究、联

合使用研究等研究资料，同时提交了产品技术要求与产品检测

报告，检测结果与产品技术要求相符。 

（二）生物相容性 

产品所含磁链为植入器械，与组织接触，接触时间为持久

接触，依据《GB/T 16886.1-2022 医疗器械生物学评价 第 1 部

分:风险管理中的评价与试验》开展了生物相容性评价，包括细

胞毒性、致敏、刺激或皮内反应、材料介导的致热性、植入、

遗传毒性、急性全身毒性、亚慢性毒性、亚急性毒性、慢性毒

性、致癌性。 

产品所含辅助线为外部接入器械，与组织接触，接触时间

为短期，依据《GB/T 16886.1-2022 医疗器械生物学评价 第 1

部分:风险管理中的评价与试验》开展了生物相容性评价。 
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申请人提供了生物学试验报告，通过生物学试验证明该产

品生物相容性风险可接受。 

（三）灭菌 

该产品以无菌状态提供，采用环氧乙烷灭菌，产品无菌保

证水平为 10
-6
，环氧乙烷残留量不大于 10μg/g。 

申请人提供了灭菌过程确认报告和环氧乙烷残留量验证报

告, 符合要求。 

（四）稳定性研究 

该产品货架有效期为 5 年，申请人通过加速老化试验和实

时老化试验确定产品货架有效期。 

该产品使用期限为10年，申请人通过加速老化后产品进行

耐磨损疲劳试验确定产品使用期限。 

申请人提供了包装验证、运输验证等研究资料，符合要求。 

（五）动物试验 

申请人选用12头成年白猪开展动物试验，监测食管压力和

动物体重，安排钡剂造影观察食管下段扩张度以及有无食团堆

积梗阻，在术后28日、90日、180日安排部分动物处以安乐死，

观察植入器械是否出现移位，是否有食管梗阻，是否出现器械

植入区域食管组织炎症、糜烂和缺血坏死。试验结论为该动物

试验结果可以合理转化到胃食管反流患者。 
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三、临床评价概述 

申请人采用临床试验路径进行临床评价。临床试验的目的

为评价申报产品用于胃食管反流患者的安全有效性。 

临床试验的设计为前瞻性、多中心、单组目标值的设计。

重要的入选标准为（1）18 周岁≤年龄＜75 周岁且预期寿命大

于 3 年；（2）生理状况可接受外科治疗；（3）至少 6 个月以

上的 GERD 病史（包括确诊或有典型 GERD 症状，如反酸、烧心

等）且对药物酸中和或抑制治疗有应答；（4）需要每日服用 PPI

药物；（5）食道 pH 监测显示酸暴露总时间＞4.5%（接受检查

前应停止所有抗反流药物治疗至少 7 天）；（6）暂停 PPI 药物

治疗期间有 GERD 症状。重要的排除标准为（1）有如下病史之

一者:接受过胃食管手术，接受过抗反流外科治疗，有胃食管癌

史或胃癌史；（2）有针对 GERD 或 BE 的内镜干预治疗史；（3）

疑似或确诊的食管癌或胃癌；（4）经内镜检查确认大于 2cm 的

食管裂孔；（5）食道测压检查结果:湿咽后远端收缩积分（DCI）

平均值 500，或无效吞咽百分比＞30%；（6）食管炎 C 级或 D

级（LA 分类标准）；（7）身高体重指数 BMI>35；（8）最近 3

个月，平均每周出现吞咽障碍症状不止 1 次；（9）诊断患有硬

皮病；（10）诊断有食管运动障碍（例如失弛缓症、胡桃夹食

管、弥漫性食管痉挛、食管下括约肌高压等）；（11）已知有

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n



 

— 8 — 

食管狭窄或食管解剖结构异常（如 Schatzki 环、梗阻病变等），

或有相关病史；（12）患有食管或胃静脉曲张；（13）患有 BE

等。 

临床试验在 5 家临床机构开展，计划入组 100 例，实际入

组 100 例受试者，其中 FAS 集 100 例，PPS 集 87 例，SS 集 100

例受试者。 

临床试验的主要有效性评价指标为 12 个月的临床成功率

（临床成功定义为接受试验器械植入后第12个月随访时的食道

pH 监测检查结果提示为正常，或改善程度≥50%。）。主要安全

性评价指标为 12 个月的器械或手术相关严重不良事件发生率。

次要评价指标为手术成功率、手术时间、抗反流药 PPI 使用情

况、Gerd-Q 问卷等，安全性评价指标为试验期间发生的不良事

件、食道粘膜情况（食管炎、食管裂孔疝、黏膜损害程度等）、

植入器械位置（如移位）。总随访时间为 1年。 

临床试验结果： 

主要有效性评价指标：FAS 和 PPS 集 12 个月的临床成功率

分别为 98.90%（95%CI:82.38%，95.10%）、98.85%（95%CI:93.76%，

99.97%）,95%CI 的下限高于方案设定目标值。 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n



— 9 — 

主要安全性评价指标：FAS 集 12 个月的器械或手术相关严

重不良事件发生率为 6%（95%CI:2.23%, 12.6%）,95%CI 的上限

低于方案设定目标值。 

次要评价指标：手术成功率为 100%，手术时间平均 80.61

±30.73min，术后 12 个月较基线相比抑酸药用药减少≥50%的

比例为 76.00%（95%CI:67.63%, 84.37%），术后 12 个月较基线

相比 GERD-Q 评分症状至少改善 50% 的比例为 26.00%

（95%CI:17.40%, 34.60%）。 

安全性评价：试验共发生 93 例（395 例次）不良事件，其

中与器械相关的不良事件共 74 例（142 例次）,与手术相关的不

良事件共发生 54 例（111 例次）。上消化道内镜检查显示 12

个月未发生食道粘膜损害。胸/腹部正侧位 X 片显示 12 个月时

器械植入位置正常，未发生器械移位。器械或手术相关严重不

良事件中共发生 4 例（5 例次）吞咽困难，2例（2例次）胸痛，

7 例患者取出试验器械，上述不良事件经处理后消失。 

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 

受益：适用于经食道 pH 监测诊断为胃食管反流病（GERD）、

规范内科治疗后仍持续存在经证实的GERD症状或食管黏膜损伤
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的成人患者。 

风险：主要包括磁链移位与脱落、生物学相容性、灭菌、

用户操作错误等风险，通过产品设计、信息提示等方法进行风

险控制，并在说明书中予以提示。器械或手术相关不良事件，

包括术后伤口感染、吞咽困难、胸痛、食管异物、呕吐等。患

者不可进行核磁共振成像检查。该产品禁止用于起搏器、除颤

器或其他腹腔植入的金属器械的患者。 

综上，申请人对当前已知及可预测风险采取了风险控制措

施。经综合评价，在当前认知水平上，认为该产品上市带来的

受益大于风险，综合剩余风险可接受。 
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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，经对申请人提交的注册

申报资料进行系统评价,申报产品符合安全性、有效性的要求，

符合现有认知水平，建议准予注册。 

 

 

 

2025 年 12 月 2日 
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