[bookmark: _GoBack]项目 2   新型负压封闭引流医用护创海绵
需求单位：   武汉理工大学
需求描述：
随着交通运输业和工业的快速发展，机动车致伤和机器绞砸伤所致的软组织缺损、创面感染病例日益增多。控制创面感染，促进创面愈合，减少并发症的发生，促进功能恢复是创伤治疗的重要课题之一。负压封闭引流技术，目前在骨科、普外、整形外科、胸外科、泌尿外科、烧伤科（深Ⅱ度、深Ⅲ度及混合烧伤）及体表病变中（体表脓肿、表浅溃疡、陈旧性血肿、褥疮、咬蛰伤）都有广泛的应用。该技术与传统方法相比，传统治疗方法在治疗创伤时，创面愈合较慢，且由于治疗过程中需频繁更换敷料，病人痛苦次数多，还容易引发细菌感染，并发症多、伤残率高，费用昂贵，同时医护工作量大。对比优势包括：创面愈合快，能使急性创伤的愈合时间加快60%以上，慢性创面的愈合速度加快2-3倍，治疗时间明显缩短，患者可缩短住院时间，减少住院费，医院可提高病床周转率；可以7天换一次药，更换敷料次数少，大大减少病人痛苦，并减轻医护人员工作量。病人免除换药之苦，医生免除换药之劳；有效地避免交叉感染。该装置是在一个密闭的系统内进行，具有引流通畅、不易堵塞管腔的优点，持续的负压能将引流区的渗出物和坏死组织及时吸引掉，使引流区内达到零聚积。而且 VSD能防止创面污染，充分引流和刺激创面肉芽组织快速和良好生长。加快感染创面愈合，减少抗生素的应用，高效、全方位、零积聚，保证引流效果促进创面血液运行，采用持续负压吸引的方法，变被动引流为持续主动吸引，不留任何腔隙，其压力的高低基本符合生理条件的要求，故不影响血液运行。更重要的是，持续负压吸引促进了创面组织的体液向引流管方向不断流动，为创面的血液运行提供了有效的、持续的、辅助的动力，避免死腔形成及缩小创面。该装置在引出渗液的同时使引流腔壁内陷，随着医用泡沫材料的渐次退出，腔壁紧密贴合，有效地预防了残余脓肿及死腔的形成。对于浅表创面，可以起到靠拢组织，缩小创面，减小植皮面积的功效。	
本产品主要应用于负压封闭引流技术，技术特点和创新点主要体现在以下几个方面：
1）纯聚乙烯醇、聚氨酯海绵在临床上使用时，存在治疗时间较长，易粘连，易堵塞，易引发炎症，伤口愈合效果不佳等缺点。我们将壳聚糖及其衍生物、甲壳素、海藻酸钠、明胶等生物活性高分子引入到聚乙烯醇和聚氨酯海绵中，克服了纯聚乙烯醇及纯聚氨酯海绵的上述缺点。结构改变性质，生物活性海绵具有较好的吸湿、保湿性能，良好的通透性，在临床使用中，该海绵敷料不易堵塞、使用时间延长，缩短创面愈合时间，抑制疤痕形成。引入的生物大分子具有较好的生物活性，还能赋予生物海绵敷料良好的促进伤口愈合、抗菌和止血等功能。
2）采用缩醛化反应、机械发泡、烘干成型工艺技术，制备出断裂伸长率可达250%以上、吸水率可达600%以上、孔径0.3-0.5 mm，力学及吸水性能良好、具有生物相容性的海绵材料，本工艺操作步骤少，反应时间短，采用自主设计的反应设备，反应条件易于控制，生产安全性好，克服了传统冷冻干燥法能耗大，生产效率低下且制备的海绵材料无弹性，易断裂，湿强很差等缺点。
3）采用乳液共混的方式和一步法成型工艺，工艺过程简单，设备要求低，过程易控制，同时，生产效率高、能耗低、整个工艺过程零排放零污染，可实现聚氨酯海绵的国产化，性能达到同类国外产品要求。
无论是从功能、性能方面来看，本产品都具有不可比拟的优势，本产品的需求量逐年增长，进入市场的机会已经相当成熟。	
根据国家药监局公示信息统计，国内主要有10余家企业生产负压引流装置，并获得了产品注册证。其中有13家企业具有该类产品Ⅲ类医疗器械注册证书，10家企业具有该类产品Ⅱ类医疗器械注册证书。根据各个厂家注册证书的日期和注册证号，国内企业仅7家是在《医疗器械监督管理条例》新规出台以后注册成功的，其余的厂家均在新规出台以前取得的注册证书，且多集中在2014年。负压引流装置的进口厂家主要有两家，分别是KCI和BioAlpha，其中KCI于2013年，新规出台以前获得的产品注册证，BioAlpha于2016年在新规实施后获得的产品注册证。此外，根据市场上的销售情况，在国内市场关于把该产品作为主营业务之一且有一定规模的企业在8家左右，他们中大部分都和我们研发团队有着密切的合作。	
在国内主要有三家企业从事负压封闭引流产品的销售，分别是武汉维斯第医用科技有限公司、武汉德骼拜尔外科植入物有限公司和山东威高医疗器械有限公司，这三家公司的技术来源均为樊李红教授，其中武汉维斯第医用科技有限公司在国内的市场份额最大。	
武汉维斯第医用科技有限公司的聚乙烯醇泡沫，早期权威刊物俗称“人工皮”，由本项目申报人研发并实现产业化，是第一代产品。武汉德骼拜尔外科植入物有限公司是在申报人技术支持下，2010年开始销售。而其他国内研发者的产品质量相对落后，对本项目产品的生产销售暂时不构成竞争关系。这三家公司的负压封闭引流产品的主要技术均来源于本项目申报人的研发团队且产品均为第一代产品，而本项目开发出的产品为第三代产品，本产品的断裂伸长率比市场上同类海绵高一倍，吸水率比市场上同类海绵高十倍，市场上同类海绵的孔径通常为0.1mm，本产品孔径可达0.3-0.5mm，更符合负压封闭引流技术的要求，此外，我们拟采用吸盘式引流等方法，使操作更简便，打破同类产品仅用于住院病人的限制，可实现糖尿病足患者、压疮褥疮老年病人及其他慢性难愈合伤口病人在诊所或家庭的治疗及护理，使居家病人也可使用，惠及更多病人。	
本项目团队拥有从事多年医疗器械产品销售经验的人员，加上本产品的优异性能，具有广阔的销售前景。目前同类产品销售主要在各大型城市的3甲医院，由于产品供不应求，在中小城市和中小医院使用较少，这将是本产品将来的主要目标市场。凭借产品的优异性能，临床应用的良好效果，以及低廉的价格，预计该产品将会占有30%甚至更大的市场份额。	国内聚乙烯醇负压封闭引流海绵材料由樊李红教授率先开发，武汉维斯第医用科技股份有限公司通过与我们合作率先在国内实现了产业化，至今该公司产品也一直在市场上占据统治地位，我们在该技术的应用上积累了深厚的科技基础和经验，获得了2项湖北省科技进步二等奖，金博创新领袖奖，3项授权专利，发表SCI文章9篇。为了该技术的进一步发展，我们又开发出了负压封闭引流生物海绵，作为该技术的二代产品，也随即在国内多家企业实现了产业化（如江苏百得医疗器械有限公司、威海世创医疗科技有限公司、河南德高实业股份有限公司、湖北中创医疗用品有限公司、武汉德骼拜尔外科植入物有限公司、南京经纶医疗器械有限公司、辽阳鼎泰升医疗设备有限公司、扬州昊普生物科技有限公司等），并且我们的产品质量（材料力学性能、孔径、吸水率）在国内一直处于领先地位。同时，本团队长期关注现有负压封闭引流海绵在临床使用中的不足如无生物活性、还原性物质超标、仅住院病人应用等，有针对性的开发出第三代聚乙烯醇负压封闭引流海绵和聚氨酯海绵，占领了行业内的技术最高点，一旦普及应用，将对市场上现有的所有产品形成巨大的冲击。
对揭榜方要求：
揭榜方除满足通知中共性要求外，还应满足以下个性化要求：
（1）比较雄厚的资金实力，项目一期资金需求约为500万元，总资金需求约为1500万元；
（2）认同的“精于科技，专于医疗”的战略定位；
（3）认同合作项目的发展前景；
（4）对行业具有一定的认识，最好拥有医疗器械相关的营销资源。
基于此，双方合作机会主要体现在以下方面：
（1）产品及团队的技术优势已经得到验证；
（2）项目已经有产业化成功运营案例；
（3）医疗器械领域拥有黄金十年的发展机会；
（4）部分产品已经开始推广并发现了市场机会
实施年限： 2 年； 成果转让项目拟总投入： 1500 万元。
联系方式：樊李红    13018011218
	fanlihong2000@163.com。

