附件：公示材料
1、 项目简介
本项目属于生物医药领域，聚焦于股骨头坏死治疗这一全球性难题,建立了系统治疗体系，发明了关键治疗技术和核心制造技术，完成了成果转化，攻克了传统治疗方法无法解决的血供重建和坏死修复难题，将传统“保头治疗”发展为更积极的“救头治疗”。
技术创新及发明
[bookmark: _Hlk171738688][bookmark: _Hlk171737938]骨坏死关键治疗技术：为突破骨坏死治疗瓶颈，发明了陶瓷棒介导血管再生技术，通过陶瓷棒在股骨头与粗隆间架起引血桥梁，通过材料的多孔结构引导血管再生，将富血区的血运引入缺血区实现治疗目标。该技术成功治疗了患者1万例，显著提高了股骨头的生存率。通过对36项发表的临床研究进行Meta分析与系统回顾，证实了该技术安全可靠，操作简便，创伤微小，疗效显著。
陶瓷棒核心制造技术：为解决引导血管所需微结构，发明了可控制造互通多孔结构的生物陶瓷棒，核心在于调控单元模板的微球接触点数和面积实现内连接精确控制，调控球径和模板密度实现孔径和孔隙率可控制造，调控制造参数实现产品形态和尺寸精准化和标准化。陶瓷棒的临床应用展现出优异的安全性和疗效，被列入《国家重点新产品》。
专用器械核心制造技术：为使复杂手术简单化和微创化，发明了微创清除股骨头病灶的潜行刮刀，通过远距离精准控制铰链刀片，实现了病灶的有效微创清除，极大提高了手术效率。发明了股骨头内精准导航定位器，通过转动轴与定位轴的垂直设计实现精准定位，提高手术安全性和成功率。设计出股骨头坏死手术器械盒，通过医疗器械的“注册人制度”完成产品注册。
该项目在上海贝奥路公司完成了从概念到应用的医学转化和产业化，精准微创治疗股骨头坏死的关键技术得到广泛应用。三类植入物陶瓷棒（125个型号）和二类专用器械盒（2个型号）形成规模生产，获得中国NMPA和欧盟CE的产品注册证，并已形成销售，还在中国台湾、土耳其、哥伦比亚、乌兹别克斯坦等获得产品注册和销售。
陶瓷棒技术用于缺血性股骨头坏死治疗，尤其是早中期和中青年患者，严重股骨头塌陷、大面积骨软骨剥脱和软骨破坏成为禁忌症。在400多家医院，包括上海交大第六和第九人民医院、海军军医大学长征医院、上海复旦大学华山医院、空军军医大学西京医院、南京医科大学第二附属医院、温州医学院附属第一和第二医院、北京望京医院、中日友好医院、洛阳正骨医院、广东省人民医院等、南方医科大学珠江医院、山西医科大学第二医院等，成功治疗患者1万例，5年有效率达84%的国际先进水平。
技术推广医学界的新观念、新技术和新产品的接受和应用是一个艰难过程，我们历经14年的不懈努力，以科研带动销售，通过合作研究、学术交流和技术培训等方式，促进和加深医生们对技术和产品的认识和兴趣。开展560多场学术研讨、技术培训和科普活动，受益人群超过11万。通过几十项临床研究，找出循证医学证据，陶瓷棒技术才逐步被接受，从2-3例/年发展到1000例/年。
在国内外28种期刊发表了36项陶瓷棒临床研究，总影响因子达60分，最高为18.9。国际引用超过650次，最高为316。下载或阅读量超过5000次，最高阅读为304次/篇。61%的研究获得国家或省市级科技专项基金支持。循证医学证据证实陶瓷棒技术安全可靠、疗效显著、创伤微小、操作简便，是一种股骨头坏死治疗的创新方法。
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