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产品中文名称：心包膜 

产品管理类别：第三类 

申请人名称：北京佰仁医疗科技股份有限公司  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

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 

（一）产品结构及组成 

心包膜由膨体聚四氟乙烯（ePTFE）制成。经环氧乙烷灭菌，

一次性使用。货架有效期为 5年。 

（二）产品适用范围 

该产品适用于心包膜重建或心包膜修补。 

（三）型号/规格 

表1 心包膜规格型号 

规格型号 

1.0cm×1.0cm 6.0cm×6.0cm 10.0cm×14.0cm 15.0cm×20.0cm 

1.0cm×2.0cm 6.0cm×8.0cm 10.0cm×20.0cm 16.0cm×16.0cm 

1.5cm×3.0cm 6.0cm×12.0cm 10.5cm×21.0cm 16.0cm×22.0cm 

2.0cm×3.0cm 6.5cm×13cm 11.0cm×22.0cm 16.0cm×24.0cm 

2.5cm×5.0cm 7.0cm×7.0cm 11.5cm×23.0cm 17.0cm×23.0cm 

3.0cm×3.0cm 7.0cm×10.0cm 12.0cm×12.0cm 18.0cm×18.0cm 

3.0cm×6.0cm 7.0cm×14.0cm 12.0cm×16.0cm 18.0cm×24.0cm 

3.5cm×4.0cm 7.5cm×15.0cm 12.0cm×24.0cm 19.0cm×25.0cm 

3.5cm×7.0cm 8.0cm×8.0cm 12.5cm×25.0cm 20.0cm×20.0cm 

4.0cm×5.0cm 8.0cm×16.0cm 13.0cm×26.0cm 20.0cm×26.0cm 

4.0cm×8.0cm 8.5cm×17.0cm 13.5cm×18.0cm 20.0cm×27.0cm 

4.5cm×6.0cm 9.0cm×12.0cm 13.5cm×27.0cm 21.0cm×28.0cm 

4.5cm×9.0cm 9.0cm×18.0cm 14.0cm×14.0cm 22.0cm×22.0cm 

5.0cm×10.0cm 9.5cm×19.0cm 14.0cm×28.0cm 22.0cm×29.0cm 

5.5cm×11.0cm 10.0cm×10.0cm 14.5cm×29.0cm 30.0cm×30.0cm 

（四）工作原理 

申报产品用于开胸手术后被切开的心包膜重建或修补，通
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过 ePTFE 材料独有的微孔结构、机械性能和生物相容性，充当

心脏和周围组织之间的非承重屏障，替代开胸手术中切开心包

部分结构。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

1.产品技术要求研究项目如下表 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 单位面积重量 合格 

4 水渗透压 合格 

5 拉伸强度 合格 

6 缝线牵拉强度 合格 

7 拉伸伸长率 合格 

8 探头破裂强度 合格 

9 最大孔径 合格 

10 蒸发残渣 合格 

11 酸碱度 合格 

12 还原物质 合格 

13 紫外吸光度 合格 

14 重金属含量 合格 

15 无菌 合格 

16 细菌内毒素 合格 

17 环氧乙烷残留量 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：力学

各向同/异性、红外吸收光谱、微孔特性、表面粗糙度、亲/疏
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水性能、表面电荷性质、蛋白沉积研究、细胞粘附、材料化学

表征、可溶出物浸提研究等，其结果表明产品符合设计输入要

求。 

（二）生物相容性 

心包膜为植入器械，与组织持久接触，按照 GB/T 16886 系

列标准进行了生物学评价，评价终点包括细胞毒性、致敏反应、

皮内反应、热原、急性全身毒性、溶血、亚慢性全身毒性、植

入反应、遗传毒性试验、亚急性全身毒性、慢性全身毒性和致

癌性。产品的生物学风险可接受。 

（三）灭菌 

产品由环氧乙烷灭菌，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
。 

（四）产品有效期和包装 

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。 

（五）动物试验研究 

申请人进行了猪模型的动物试验研究以确认产品使用性

能、安全性及有效性，与已上市同品种心包膜产品进行对比，

评价指标包括器械操作、动物观察、血液学检测、大体解剖观

察、植入物部位观察、组织病理学观察等。试验结果表明，产
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品达到预期设计要求。 

三、临床评价概述 

申请人选择同品种路径开展临床评价，选取已上市的心包

膜（注册证号：国械注进 20173131801）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、疾病的严重程度和阶段、使用条件、

使用方法、禁忌证、警告及预防措施等）、工作原理、器械设

计特征、材料、型号规格、产品性能、生物学特性等方面进行

了比对，显示两者在灭菌方式、生产工艺等方面存在差异。 

针对差异,申请人提交了台架试验，具体情况如下： 

1.申报产品灭菌验证报告，对灭菌性能进行验证。 

2.申报产品与同品种产品性能对比报告，观察了外观、尺

寸、单位面积重量、红外光谱、缝线牵拉强度、探头破裂强度、

拉伸强度、伸长率、水渗透压、微孔特征、化学性能（蒸发残

渣、酸碱度、还原物质、紫外吸光度、重金属总含量）等性能，

结果显示申报产品性能不劣于同品种产品。 

此外，申请人提供了以同品种产品作为对照的动物试验：

申请人选择 15 只健康白猪，随访时间为 1 个月、3 个月、6 个
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月，进行心包膜粘连造模。观察动物精神状态、食欲、体重、

不良事件、血液学检测、尸检、大体解剖观察、组织病理学评

价，结果显示申报产品性能与同品种产品无显著性差异。 

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 

申请人参照《YY/T 0316 -2016 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，在说明

书中提示以下信息： 

（一）禁忌证 

不可用于下列病症的组织重建： 

  • 心血管缺损，例如心脏、大血管和外周血管 

  • 硬脑脊膜 

  • 疝 

（二）注意事项 
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1.本品为环氧乙烷灭菌，仅限一次性使用，有效期为 5

年； 

2.本品专供外科医师依据病人的具体情况在手术中使

用；  

3.本产品无菌、无热原。但外包装没有灭菌，绝对不能

直接放到手术的无菌区； 

4.使用前应仔细检查包装有无损伤（如裂缝、变形）、

破裂、是否超过有效期，如发现有以上任何问题或怀疑有任

何问题时，包装盒内的心包膜不得植入人体； 

5.必须按无菌操作打开包装取出补片； 

6.请使用大小合适的材料进行组织修补。如果修补用心

包膜剪得过小，材料固定点便会被过度拉伸，可能导致心包

膜脱落。不适当的重叠可能使缺陷部位形成粘连。固定不牢

可能使材料移位，暴露缺陷部位； 

7.产品在预防组织间或组织与机械循环辅助器械间粘连

形成的安全性和有效性目前尚未得到验证。目前无相关临床

研究数据。 
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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，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》（中

华人民共和国国务院令第 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，建议准予注册。 

 

 

 

2025 年 11 月 27 日 
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