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证券代码：300653 证券简称：正海生物 公告编号：2025-040

烟台正海生物科技股份有限公司

关于医疗器械进入临床试验的公告

烟台正海生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）的研发项目“口腔可

吸收生物膜”于近日完成首例受试者随机入组，正式进入临床试验，现将具体情

况公告如下：

一、该项目临床试验的基本情况

申办者：烟台正海生物科技股份有限公司

临床试验名称：评价口腔可吸收生物膜用于引导骨再生的有效性和安全性的

多中心、随机对照、单盲、非劣效性临床试验

试验目的：评价口腔可吸收生物膜用于引导骨再生的有效性和安全性。

试验用医疗器械名称：口腔可吸收生物膜

分类：第三类医疗器械

临床用途：该产品与骨填充材料联合使用，适用于口腔牙缺失需种植修复时

起物理阻隔作用，防止充填材料移动，以及拔牙后、残根拔除术后拔牙窝填充；

牙槽嵴恢复；牙周疾病引起的牙槽骨缺损修复。

进展阶段：现已完成第一例受试者随机入组。

二、该项目其他相关情况

临床患者牙缺失后，缺牙部位的牙槽骨常因缺乏功能性刺激而发生进行性吸

收，进而导致种植牙时面临骨量不足的问题。针对此问题，口腔可吸收生物膜作

为脱细胞真皮基质材料，能够为细胞的长入和迁移提供良好的支架，从而引导骨

组织生长与沉积，实现骨缺损区域的修复性再生，有效应对临床治疗痛点。

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记载、

误导性陈述或重大遗漏。
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三、对公司的影响及风险提示

口腔可吸收生物膜有利于丰富公司口腔产品序列，提升公司在核心领域的多

样化产品提供与服务能力。公司将按照国家医疗器械注册的相关规定和要求开展

临床试验，待临床试验成功后按程序申报注册。

该临床试验的开展对公司现有业务和经营业绩预计不会产生确定性影响；因

临床试验进度及结果、产品注册、未来产品生产均存在诸多不确定性，公司无法

预测该项目对公司未来业绩的影响，公司将按规定对有关后续进展情况及时履行

信息披露义务，敬请广大投资者理性投资，注意风险。

特此公告。

烟台正海生物科技股份有限公司

董 事 会

2025 年 10 月 9 日


