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	样品名称
	亲水涂层导丝
	样品编号
	BE25024

	
	送样（√）
	抽样（/）
	
	

	商    标
	/
	检验类别
	委托检验

	委托方
	广州质量监督检测研究院
	型号规格
	HSSDP35260A

	委托方地址
	广州市番禺区石楼潮田工业区珠江路1-2号
	产品编号／批号
	202307010

	生产单位
	广东海思卡尔医疗科技有限公司
	抽样单编号
	/

	受检单位
	广东海思卡尔医疗科技有限公司
	生产日期
	2023.07.20

	抽样单位
	/
	样品数量
	2条

	抽样地点
	/
	抽样基数
	/

	抽样日期
	/年 / 月 / 日
	检验地点
	检验检测部

	收样日期
	2025年09月02日
	检验日期
	2025年09月08日-2025年09月08日

	检验项目
	体内血栓形成试验

	检验依据
	GB/T16886.4-2022 医疗器械生物学评价 第4部分:与血液相互作用试验选择

	检验结论
	检验结果见报告附页。

                                       （检验报告专用章或检验单位公章）
签发日期  　　　年　　月　　日 

	备
注
	1）报告中的“——”表示此项不适用，报告中“/”表示此项空白。


批 准：                    审核：                     编写：

	序号
	检验项目
	技术要求
	检验结果
	单项结论
	备注

	1
	体内血栓形成试验
	/
	在本试验条件下，试验样品2只动物血管内及材料表面的血栓形成评分为0。对照样品2只动物血管内及材料表面的血栓形成评分为0。
	/
	/

	
	以下空白
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


犬体内血栓形成试验
摘  要

根据GB/T16886.4-2022《医疗器械生物学评价 第4部分:与血液相互作用试验选择》标准要求，使用比格犬，经颈静脉穿刺植入样品，于植入后4h取出植入血管进行血栓形成评分，从而对样品引起体内血栓形成的潜能进行评价。

本试验选用2只雌性比格犬，分别在动物右侧/左侧颈静脉植入试验样品，左侧/右侧颈静脉植入对照样品。植入手术后4h处死动物，取出所有4根植入血管及样品，分别按照方案A和方案B对血管内及材料表面的血栓进行评分，结果如下：

试验样品：F01(JH06200)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0；F02(JH05690)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0。

对照样品：F01(JH06200)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0；F02(JH05690)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0。
在本试验条件下，试验样品2只动物血管内及材料表面的血栓形成评分为0。对照样品2只动物血管内及材料表面的血栓形成评分为0。
试验起止日期：2025年09月08日-2025年09月08日
检验人员：鲁浩坤、谢浩铭
试验材料

	试验样品：
	亲水涂层导丝（批号：HSSDP35260A）。

	储存条件：
	室温。

	包装：
	灭菌包装。

	样品性状：
	黑色固体。

	试验样品制备：
	取灭菌包装内血管导丝远端约12cm用于植入血管，直接使用，无需制备。

	对照样品：
	亲水涂层导丝

厂家：泰尔茂株式会社

型号：RF*GA35263M
批号：241102V
注册证号：围械注进20153032566

	对照样品制备：
	与试验样品同法制备。


实验系统

2.1 实验系统选择的理由

比格犬是医疗器械在犬体内血栓形成试验中常用的实验动物，在体内血栓形成试验研究中具有成熟的应用历史，多个国家标准均有使用比格犬进行体内血栓形成试验，故在此研究项目中选择使用比格犬作为实验动物。

2.2 实验动物基本情况

动物种系：比格犬；

等级：普通级；

性别：雌性；

年龄：52-60周龄；

动物数量：2只；
实验动物数量使用理由：根据GB/T16886.4-2022标准的要求，犬体内血栓形成试验方法使用雌雄不限的比格犬，至少采用2只。每只犬同体对照，每侧植入1个试验样品，故采用2只动物进行试验。

体重范围：8.80-9.20kg；

来源：江苏灵赋兆生源生物技术有限公司；

实验动物质量合格证明号：SCXK（苏）2023-0003（No.B202501150679）；

实验动物识别方法：耳号纹身。

2.3实验动物饲养管理

2.3.1 动物饲养设施及环境条件

饲养地点：9层普通级大动物实验区。

实验动物使用许可证号：SYXK（粤）2024-0368（广东省科学技术厅签发）。

有效期：2024年08月02日至2029年08月01日。

饲养笼具：大动物不锈钢笼，单个笼具尺寸100cm×126cm×90cm。

饲养方式：单笼饲养。

动物房环境：温度：16-28℃，日温差不超过4℃，相对湿度：30-70%，换气次数≥8次/小时，12小时照明/12小时黑暗明暗交替，工作照度≥150Lx，动物照度100-200Lx。所有技术指标均符合GB14925-2023中犬动物实验设施普通环境技术指标要求。
2.3.2 饲料情况

饲料：犬维持配合饲料。

来源：江苏省协同医药生物工程有限责任公司

饲料批号：2507060102。

饲料检测：每年至少一次送检第三方检测机构检测，检测结果符合GB14924.2-2001及GB14924.3-2010标准，最近一次检测时间：2025年07月14日。

饲喂：定期饲喂。

2.3.3 饮水情况

饮水：普通级饮用水。

来源：实验室自制。

饮水检测：每年至少两次送检第三方检测机构检测，检测结果符合GB 14925-2023，最近一次检测时间：2025年01月10日。

供水：自由摄取。

2.4 主要试剂
	舒泰50
	厂家：法国维克
	批号：9HZEA

	盐酸赛拉嗪注射液
	厂家：上海全宇生物科技（驻马店）动物药业有限公司
	批号：240202

	异氟烷
	厂家：江苏恒丰强生物技术有限公司
	批号：20230502

	0.9%氯化钠注射液
	厂家：四川科伦动保
	批号：M24120903

	肝素钠注射液
	厂家：天津生物化学制药公司
	批号：51240507


仪器设备

	电子天平
	编号：B76

	动物麻醉呼吸机
	编号：B129-2、B127-5

	动物监护仪
	编号：B128、B130-5


试验方法

4.1动物准备

将动物麻醉后仰卧保定，术部消毒。
4.2植入样品

在犬两侧颈静脉处切开皮肤,利用钝性分离暴露双侧的血管,在血管远心端用穿刺针穿刺血管,通过血管鞘将试验样品沿颈静脉朝心脏方向插入血管，长度约为12cm。对侧颈静脉同法植入对照样品。植入位置如下：

F01（JH06200）：左侧颈静脉植入试验样品、右侧颈静脉植入对照样品；

F02（JH05690）：右侧颈静脉植入试验样品、左侧颈静脉植入对照样品。
[image: image4.png]


图1 试验/对照样品植入部位示意图（双侧颈静脉A、B）
4.3结果评价
肉眼观察评估：植入4h后，以人道方式处死动物，在安乐死前按50U/kg的剂量静脉注射肝素钠溶液，5min后但不超过15min将动物安乐死。将试验样品与对照样品植入的血管完全分离，并移到体外，将植入血管纵向切开，观察植入器械部分的表面以及血管内膜表面是否有血栓形成，按照表1-1方案A和表1-2方案B对血管内及材料表面血栓形成情况进行评分。

表1-1 血栓形成情况评分方案A
	血栓形成评分描述
	评分

	无明显血栓形成(插入点非常小的凝块是可接受的)
	0

	极小血栓形成,一处
	1

	极小血栓形成,多处
	2

	明显的血栓形成,>1/4而≤1/2植人物表面,血管通畅
	3

	明显的血栓形成,>1/2植人物表面,血管通畅
	4

	血管完全闭塞
	5


表1-2 血栓形成情况评分方案B
	血栓形成评分描述
	评分

	血栓不存在或极小，如果存在，也似乎只与植入物静脉切开部位有关
	0

	血栓极小，观察到材料表面覆盖1%-25%
	1

	血栓中等，观察到材料表面覆盖26%-50%
	2

	血栓严重，观察到材料表面覆盖51%-75%
	3

	血栓广泛，观察到材料表面覆盖76%-100%
	4


 试验结果

试验样品：F01(JH06200)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0；F02(JH05690)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0。。

对照样品：F01(JH06200)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0；F02(JH05690)号犬血管内及材料表面均无明显血栓形成，按方案A和方案B评分均为0。
 试验结论

在本试验条件下，试验样品2只动物血管内及材料表面的血栓形成评分为0。对照样品2只动物血管内及材料表面的血栓形成评分为0。
记录保存

与本检验项目相关的所有原始记录和最终报告均保存于广东国纳康赛医药科技有限公司档案室，保存期限在其生成后保存至少十年。

附图和附表

附表
附表1 体内血栓评分结果
	动物号
	植入样品
	植入部位
	方案A计分
	方案B计分

	
	
	
	评分
	评分

	F01

（JH06200）
	试验样品
	右侧颈静脉
	0
	0

	
	对照样品
	左侧颈静脉
	0
	0

	F02

（JH05690）
	试验样品
	右侧颈静脉
	0
	0

	
	对照样品
	左侧颈静脉
	0
	0


2.附图
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	动物号：F01（JH06200） 对照侧 左侧颈静脉
	动物号：F01（JH06200） 试验侧 右侧颈静脉
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	动物号：F02（JH05690） 对照侧 右侧颈静脉
	动物号：F02（JH05690） 试验侧 左侧颈静脉


附图1 血栓形成情况

	照片和说明
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	样品描述

	黑色固体



	其它说明

	无


以下空白
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