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受理号：CQZ2401408

医疗器械产品注册技术审评报告 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

产品中文名称：可吸收隔离水凝胶 

产品管理类别：第三类 

申请人名称：上海瑞凝生物科技有限公司  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

上海瑞凝生物科技有限公司 

二、申请人住所 

上海市嘉定区叶城路 1630 号 7 幢 2 层 

三、生产地址 

上海市嘉定区叶城路 1630 号 7 幢 2 层 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

可吸收隔离水凝胶产品由试剂 A 和试剂 B 组成，其中试

剂 A 为聚乙二醇衍生物、磷酸和磷酸二氢钠的水溶液，试剂

B 为聚乙烯亚胺、ε-聚赖氨酸和氢氧化钠的水溶液。产品经

过滤除菌及无菌加工过程生产，一次性使用。货架有效期 3

年。 

（二）产品适用范围 

该产品用于辅助宫颈癌放射治疗，将直肠与照射区域隔

离开，减少放疗对周围正常组织的影响。 

（三）型号/规格 

10mL 

（四）工作原理 

该产品通过注射至肿瘤与邻近直肠之间，创造出一个临

时隔离空间，减少宫颈癌放射治疗期间直肠前部接受的辐照

剂量。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

1.产品技术要求 

产品技术要求研究项目如表 1 所示。 
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表 1 产品技术要求摘要 

序号 研究项目 注册检验结论 

试剂 A 

1 外观 符合规定 

2 装量 符合规定 

3 有效使用量 符合规定 

4 聚乙二醇衍生物的鉴别 符合规定 

5 聚乙二醇衍生物的含量 符合规定 

6 聚乙二醇衍生物分子量 符合规定 

7 聚乙二醇衍生物分子量分布 符合规定 

8 pH 值 符合规定 

9 无菌 符合规定 

10 细菌内毒素 符合规定 

11 渗透压摩尔浓度 符合规定 

12 溶剂残留 符合规定 

13 微量元素 符合规定 

试剂 B 

1 外观 符合规定 

2 装量 符合规定 

3 有效使用量 符合规定 

4 pH 值 符合规定 

5 无菌 符合规定 

6 细菌内毒素 符合规定 

7 聚乙烯亚胺的鉴别 符合规定 

8 聚乙烯亚胺的含量 符合规定 

9 ε-聚赖氨酸的鉴别 符合规定 

10 ε-聚赖氨酸的含量 符合规定 

11 渗透压摩尔浓度 符合规定 

12 微量元素 符合规定 

试剂 A 与试剂 B 混合后的凝胶 
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1 固化时间 符合规定 

2 pH 值 符合规定 

3 压缩模量 符合规定 

4 溶胀率 符合规定 

5 凝胶分数 符合规定 

6 炽灼残渣 符合规定 

7 重金属总含量 符合规定 

8 微量元素限量 符合规定 

9 推注力 符合规定 

2.产品性能研究 

产品的性能研究提交了产品技术要求中各项目的指标

和测试方法确定依据以及有关支持性资料。提供了产品组方

的确定依据，并开展了产品的交联过程、体外降解、代谢动

力学、产品工作特性曲线等研究。 

（二）生物相容性 

该产品属于无源植入器械，与人体组织持久接触（大于

30 天）。依据 GB/T 16886 系列标准进行了生物相容性评价，

选择开展的生物学评价终点包括细胞毒性、致敏反应、刺激

或皮内反应、材料介导的致热性、急性全身毒性、亚急性毒

性、亚慢性毒性、慢性毒性、植入反应、遗传毒性、生殖毒

性、致癌性。同时，申请人还对原位聚合的可吸收产品的不

同状态（包括固化前、固化中、固化后、降解过程）进行了

生物学评价。评价结果表明，产品的生物相容性风险可接受。 

（三）灭菌 

该产品采用过滤除菌及无菌加工过程控制产品无菌。 
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（四）产品有效期和包装 

该产品在 2℃-8℃贮存条件下有效期为 3 年。申请人提

供了货架有效期的验证报告，验证方式为加速及实时稳定性

试验，包括产品稳定性、包装完整性、模拟运输验证资料。 

（五）动物研究 

申请人开展了动物试验研究，在比格犬子宫与直肠之间

注射产品，验证产品的安全性和有效性。试验共评价了 54

只比格犬，评价指标主要包括核磁共振影像检查、血液检查、

粪便隐血、临床观察、大体观察、病理检查等。试验结果表

明试验样品在动物体内经放疗辐照前后，均可提供有效的隔

离距离；动物试验未观察到产品相关的毒性影响；产品可降

解。 

采用同位素标记技术，在 SD 大鼠上进行了代谢动力学

研究，阐述了产品在整个降解周期的吸收、分布和排泄的过

程和特点。 

三、临床评价概述 

申请人选择了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在宫颈癌放射治疗中的有效性和安全

性。采用前瞻性、多中心、随机、平行对照、优效性设计，

选择常规阴道纱布填充或模具填充方式作为对照组。 

申报产品临床试验在 9 家临床机构开展，计划入组 100

例受试者，实际入组 100 例受试者。试验组和对照组按照 1：
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1 比例入组，其中，FAS 集试验组 45 例，对照组 49 例；PPS

集试验组 41 例，对照组 42 例；SS 集试验组 46 例，对照组

49 例。 

主要有效性评价指标为近距离放疗直肠D2cc累积剂量，

其他主要有效性观察指标为外照射联合近距离放疗直肠

D2cc 累积剂量、外照射联合近距离放疗直肠 D2cc 累积剂量

≤65Gy的受试者比例；主要安全性评价指标为 6 个月内≥1级

慢性直肠损伤发生率。 

次要评价指标包括：产品植入成功率；产品的稳定性；

QLQ-C30 评分；QLQ-CX24 评分；器械性能评价；≥2 级急

性放射性直肠损伤的受试者百分比；需要特殊关注的不良事

件；（严重）不良事件、器械相关（严重）不良事件发生率；

器械缺陷等。 

临床试验结果： 

主要有效性评价指标：FAS 中，试验组受试者近距离放

疗直肠 D2cc 累积剂量为 15.6314±5.6116Gy，对照组为

21.4090±6.1077Gy；试验组受试者近距离放疗直肠 D2cc 累积

剂量的最小二乘均数为 17.9579Gy，对照组为 23.3953Gy，两

组差值（试验组-对照组）及其 95%CI 为-5.4375（-7.4686，

-3.4064）Gy。PPS 中，试验组受试者近距离放疗直肠 D2cc

累积剂量为 15.5243±5.3064Gy，对照组为 21.4181±5.9182Gy；

试验组受试者近距离放疗直肠 D2cc 累积剂量的最小二乘均
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数为 17.6405Gy，对照组为 23.3966 Gy，两组差值（试验组-

对照组）及其 95%CI 为-5.7561（-7.8963，-3.6159）Gy。FAS

和 PPS 中，试验组和对照组受试者近距离放疗直肠 D2cc 累

积剂量差值的双侧 95%CI 上限均小于 0，优效性假设成立。 

试验组外照射联合近距离放疗直肠 D2cc 累积剂量

≤65Gy的受试者比例显著高于对照组，差异具有统计学意义

（FAS：60.0% vs. 16.3%，PPS：61.0% vs. 16.7%）； 

试验组受试者外照射联合近距离放疗直肠 D2cc 累积剂

量显著低于对照组，两组差值具有统计学意义（95%CI：FAS：

-5.2747 (-7.3405,-3.2089) Gy，PPS：-5.5640 (-7.7219,-3.4060) 

Gy） 

主要安全性评价指标：6 个月内慢性放射性直肠损伤发

生情况为：试验组 2.17%，对照组 4.08%。两组差值（试验

组-对照组）及其 95%CI 为-1.91%(-12.02%，7.89%)。95%CI

上限小于 10%，非劣效性假设成立。 

次要评价指标：产品植入成功率 92%；产品具有良好的

稳定性；QLQ-C30 评分和 QLQ-CX24 评分组间比较均无统

计学差异；产品操作性能评价优良比例 92%。 

其他安全性评价指标：≥2级急性放射性直肠损伤的受试

者百分比、不良事件发生率、严重不良事件发生率、需要特

殊关注的不良事件发生率组间差异均无统计学意义。 

试验组 2 例受试者在器械植入过程中报告 2 例次器械缺
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陷；无导致不良事件的器械缺陷发生。 

考虑到放疗相关直肠毒性的并发症和症状可能在治疗

后持续 6-18 个月，临床试验共收集 85 例受试者（T/C=43/42）

平均随访时间为 30±3.1 个月，≥1 级慢性直肠损伤发生率情

况，试验组累积发生 7 例（16.3%），对照组发生 13 例（30.9%），

P=0.131；≥2级慢性直肠损伤发生率情况，试验组累积发生 4

例（9.3%），对照组发生 8 例（19.0%），P=0.228; 试验组和

对照组临床结局未见统计学意义差异。 

临床结果显示，申报产品的主要有效性观察指标近距离

放疗直肠 D2cc 累积剂量，以及外照射联合近距离放疗直肠

D2cc 累积剂量、外照射联合近距离放疗直肠 D2cc 累积剂量

≤65Gy的受试者比例均有统计学意义优效于对照组。试验组

6 个月发生 1 级或以上的直肠不良事件发生率非劣效于对照

组。结果支持申报产品“在宫颈癌近距离放射治疗期间暂时将

直肠与照射区域隔离开，用于减少直肠前部接受的辐射剂量”

的声称。 

综上所述，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 

根据申请人提供的申报资料，经综合评价，在目前认知

水平上，该产品使用为适用人群带来的受益大于风险。但为

保证用械安全，基于对主要剩余风险的规避，在说明书中提
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示以下信息。 

（一）注意事项 

1.可吸收隔离水凝胶使用前，医生需接受相关培训。 

2.可吸收隔离水凝胶使用前，医生应熟悉经会阴穿刺手

术时超声穿刺针的放置（或经阴道手术时超声穿刺针的放置

或 CT 定位下穿刺针的放置）。 

3.可吸收隔离水凝胶是无菌的，如果包装或密封已经破

损或打开，请勿使用，不要二次灭菌。 

4.如果试剂 A、B 溶液出现浑浊或沉淀，请勿使用。 

5.产品打开后如未使用，需按医院销毁程序销毁。 

6.需配合无菌一次性双联混合装置和穿刺针使用，保证

试剂 A、B 是等体积混合。 

7.可吸收隔离水凝胶在注射过程中不能停顿，在注射期

间的停顿可能会导致针头堵塞，需要更换针头。 

8.临床研究中用于 18-75 岁宫颈癌患者，尚无其他年龄

段使用资料。 

（二）禁忌证 

1.注射部位感染者严禁使用。 

2.对成分过敏者严禁使用。 

3.肿瘤侵犯注射部位直肠者严禁使用。 

（三）警告 

1.可吸收隔离水凝胶应通过阴道后壁或会阴植入，不能
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通过直肠注射。 

2.手术过程中如果穿刺针进入过直肠腔，请放弃使用，

避免感染。 

（四）潜在并发症 

可能与可吸收隔离水凝胶使用相关的潜在并发症包括

但不仅限于：与可吸收隔离水凝胶注射相关的疼痛；与可吸

收隔离水凝胶有关的疼痛或不适；针头插入膀胱、宫颈、子

宫、阴道、直肠壁、直肠；可吸收隔离水凝胶注射入膀胱、

宫颈、子宫、直肠壁、直肠；局部炎症反应；感染；向血管

注入空气、液体或可吸收隔离水凝胶导致栓塞；直肠粘膜损

伤；出血；便秘和直肠压迫感。 
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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。 

 

 

 

2026 年 2 月 3 日 
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