申报北京市科学技术奖候选项目公示

项目名称：国产高端屈光性人工晶状体关键技术突破与产业化应用
候选单位（含排序）：
爱博诺德（北京）医疗科技股份有限公司

首都医科大学附属北京同仁医院

中国人民解放军总医院

北京大学人民医院

北京大学第三医院
北京医院
候选人（含排序）：解江冰、王宁利、宋旭东、李朝辉、鲍永珍、郝燕生、孙岩秀、王震、王曌、隋信策、郭淑艳、赵力军、唐艳霞、刘韦、赵翔
项目简介：

白内障是一种普遍性的老年性疾病，是世界范围内导致失明的最主要原因，目前唯一有效的治疗方法是手术植入人工晶状体。国际上人工晶状体的发展正从传统的“复明性”晶体向“屈光性”晶体转变，即不仅仅满足于让白内障患者术后看得见，而且要达到最佳的视力效果。高端屈光性人工晶状体在材料、光学、精密制造工艺等方面存在一系列技术难点。在本项目落地以前，该领域的技术与市场完全垄断在国际厂商手中。本成果以高端屈光性人工晶状体的关键技术突破和产业化应用为核心，建立了包括生物材料、光学、结构设计在内的关键技术体系，主要创新如下：

1.自主研发疏水性丙烯酸酯材料，突破并解决了行业内疏水性晶体材料常见的闪辉问题，改善患者术后视觉质量，提高患者满意度。

2.突破了复杂环曲面光学面型的设计与工艺，并在光学均匀性、边缘力学特性方面进行技术提升，解决患者白内障合并散光问题，改善患者术后效果。

3.开发新一代预装植入系统，其操作相比现有国际产品更为简便，提高了医生手术精准度，降低感染风险，为患者提供更高的手术安全性。

4.通过肝素表面改性技术，提高晶体生物相容性，使白内障手术的安全性大幅提升，同时解决了眼底病等特殊患者的需求。

5.优化晶体的蓝紫光滤过功能，在保护视网膜不受有害光线辐射的同时，克服目前常规蓝紫光滤过型人工晶状体在植入后产生的视疲劳、生物钟紊乱等方面的问题。

本成果在国内获Ⅲ类医疗器械注册证书2项，型号8个，10项产品获海外认证，授权发明专利9项（国际发明专利4项）、实用新型专利1项，发表学术论文3篇，疏水性丙烯酸酯材料的“零闪辉”技术获国际权威机构David J. Apple实验室的验证，散光矫正型人工晶状体作为“创新产品”通过国家药监局注册审批，被科技部纳入《创新医疗器械产品目录》，并获北京发明创新大赛金奖。本成果所产生的人工晶状体产品已在全国300余家医院应用，并出口至德国、希腊、韩国等十余个国家，累计使用量超过20万片。本成果多次在国内外专业会议和线上线下学术推广平台上展示，眼科专业受众关注量超16000人次。产品中标京津冀“3+N”、西部10省区联盟人工晶体带量采购项目，产品技术与性能获国家医保局高度认可。

该成果高端屈光性人工晶状体的关键技术，建立了符合GMP标准的规模化生产线，填补了我国在该领域的技术和产品空白，推动了国产人工晶状体的技术进步和产业升级，对国内屈光性白内障手术的推广产生了有益效果，取得了明显的经济和社会效益。
