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受理号：CQZ2200687 

 

 

 

 

 

 

 

医疗器械产品注册技术审评报告 

 
 

 

 

 

 

 

产品中文名称：海藻酸钠银敷料 

产品管理类别：第三类 

申请人名称：苏州汇涵医用科技发展有限公司  

 

 

 

 

 

 

 

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 

    苏州汇涵医用科技发展有限公司 

二、申请人住所 

    常熟经济技术开发区高新技术产业园达明路 8 号 

三、生产地址 

常熟经济技术开发区高新技术产业园达明路 8 号 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

本品由无纺布、海藻酸钠、硝酸银和聚维酮组成。海藻

酸钠银敷料为浸泡海藻酸钠-金属银离子络合物、之后经烘

干的聚酯无纺布，经辐照灭菌，为无菌产品，一次性使用。 

（二）产品适用范围 

本品用于覆盖存在感染风险的伤口，如褥疮性溃疡，糖

尿病溃疡，II 度烧烫伤。 

（三）型号/规格 

规格：1.8×7.2cm、3×3cm、4×5cm、5.5×7.5cm、9×10cm 、

9×12cm、9×15cm、9×20cm、9×25cm、9×30cm、9×35cm、

9×40cm、10×10cm、10×15cm、10×20cm、20×20cm、20×25cm、

20×40cm、30×50cm、16×30cm。  

（四）工作原理 

海藻酸钠银敷料是用于伤口外的覆盖物，无纺布聚酯纤

维分子表面的吸水基团使其具有吸湿性，可以吸收创面渗液

并覆盖保护创面，维持创面的湿润环境。硝酸银提供银离子，

是辅助抑菌的主要成分。海藻酸钠中的高分子海藻纤维，与

银离子形成络合物，负载于无纺布表面。聚维酮则减缓银离
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子释放，达到长时间的辅助抑菌效果。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

注册申请人开展了物理/化学表征分析（包括银存在形

式、银离子络合状态等）、安全性试验、有效性试验、吸收分

布代谢研究、抑菌机理和抑菌性能研究、体外释放特性研究、

剂量选择研究、液体吸收性、制剂研究等，以及与同品种产

品（国械注进 20163143179）的对比研究，包括在元素状态、

银元素浓度、抗菌效果 、银元素动态释放、pH、压力下的吸

收测试、切割前后的纤维脱落、干燥率、隔离效果、吸水后

膨胀的对比研究，结果表明产品符合设计输入要求。 

（二）生物相容性 

本产品为与破裂或损伤表面接触的长期表面接触器械，

依据 GB/T 16886 系列标准对其进行了生物相容性评价，进

行了体外细胞毒性试验、迟发型超敏反应试验、皮内反应试

验、遗传毒性试验、亚慢性毒性试验、热原试验，结果表明

本产品的生物相容性风险可接受。 

（三）灭菌 

本产品采用辐照灭菌，无菌状态提供。通过计量设定和

加工确认确定出产品的灭菌剂量，以证明产品的无菌保证水

平可达到 10-6。 

（四）产品有效期和包装 
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本产品为一次性使用无菌产品，密封于铝箔袋中。注册

申请人对本产品进行了货架有效期验证，包括产品稳定性、

包装完整性和运输模拟验证资料，最终确定本产品有效期为

两年。 

（五）动物研究 

考虑到本产品的适用范围，注册申请人以与人体皮肤相

近的巴马猪为实验动物，建立急性和慢性创面两种模型来评

估本产品应用在机体上的安全性和有效性。 

试验研究表明，巴马猪急性创面模型和慢性创面模型中，

从巴马猪体重、体温、创面愈合程度、临床病理学和组织病

理学形态指标等多方面综合评价，申报产品与同类产品（国

械注进 20163143179）相比，两者在安全性评价方面均表现

良好，对创口愈合的影响效果和抗菌效果相当且无明显差异。 

三、临床评价概述 

申请人选择同品种路径开展临床评价，选取已上市的硝

酸氧化银伤口敷料（注册证号：国械注进 20163643179）和

护创敷料（苏械注准 20162640928）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、重复使用、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、结构组成、型号规格、产
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品性能及其他关键技术特征（尺寸、舒适性、酸碱度、重金

属含量、敷料成分、含银量、银元素存在形式、银元素价态、

含银分布均匀性、水蒸气透过率、干燥失重、液体吸收性等）、

生物学特性等方面进行了比对，显示与同品种产品在产品材

料、银元素存在状态、酸碱度、银元素价态、含银分布均匀

性、含银量等方面存在差异。 

    针对差异,申请人提交了台架试验，具体情况如下： 

  1.敷料中银体外释放特性验证报告，观察了基线，使用后

0.5h、1h、4h、8h、24h、48h、72h、96h、120h、144h、168h

时在含蛋白模拟体液中的释放情况； 

  2. 体外抑制细菌定植性能对比报告，观察了 0.5h、1h、4h、

8h、24h、48h、7 天的抑制细菌定植性能，结果均不劣于同

品种产品； 

  3.动物试验 

（1）选择 40 只大鼠作为研究动物，建立了深二度烫伤

感染模型（感染菌种为铜绿假单胞菌，金黄色葡萄球菌，大

肠埃希菌），观察至用械后 17 天，显示动物体重、伤口愈合，

局部细菌定植等不劣于同品种产品。 

   （2）选择 22 头巴马猪作为研究动物，建立了急性创面组

和慢性创面组，使用金黄色葡萄球菌作为感染菌种，观察至

用械后 21 天，显示动物血液检查指标、血液生化指标、伤口

愈合情况、组织病理、动物体重等，试验组均不劣于同品种
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器械组。 

    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 

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，认为该产品的上市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

中提示以下信息。 

【禁忌症】 

1.对银离子或藻酸盐过敏者禁用。 

2.Ⅲ度烧伤以及严重感染性创面禁用。 

【注意事项】 

1.如出现少量褐色物质附着，是银离子释放后的氧化反

应，属正常现象，不影响本产品的正常使用。 

2.单包装破损，不得使用。 

3.当进行电生理检查，如心电图（ECG）、脑电图（EEG）

及磁振检查（MRI）时，请先去除敷料。 

4.该产品短期使用，如需长期使用，谨遵医嘱。 

5.对严重感染创面、创面坏死组织较多、创面脓毒症患
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者，建议临床医生先清创再使用该产品。 

6.对肝、肾功能不良患者慎用。 

7.孕妇、新生儿及儿童慎用。 
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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 2 月 24 日 
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