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“生物医用材料研发与组织器官修复替代” 

重点专项 2019 年度项目申报指南 

（征求意见稿） 

“生物医用材料研发与组织器官修复替代”重点专项旨

在面向国家发展大健康产业和转变经济发展方式对生物医

用材料的重大战略需求，把握生物医用材料科学与产业发展

的趋势和前沿，抢抓生物医用材料革命性变革的重大机遇，

充分利用我国生物医用材料科学与工程研究方面的基础和

优势，以新型骨骼—肌肉系统、心血管系统材料、植入器械

及高值医用耗材为重点，开发一批新产品，突破一批关键技

术，培育一批具有国际竞争力的高集中度多元化生产的龙头

企业以及创新团队，构建我国新一代生物医用材料产业体系，

引领生物医用材料产业技术进步，为我国生物医用材料产业

跻身国际先进行列提供科技支撑。 

目前专项已启动三批项目立项，涉及前沿科学及基础创

新、关键核心技术、产品开发、典型示范 4 大研究任务，以

及涉及前沿科学及基础创新、关键核心技术、产品开发、典

型示范等的医用级原材料的研发及产业化、标准和规范研究、

临床及临床转化研究 3 项重点任务。已部署国拨经费 8.2963

亿元。 

上述项目的部署，有力推进了我国在骨科、心脑血管、

神经修复、眼科、口腔等疾病领域的植介入器械的发展，推
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动相关领域的临床及临床转化研究。然而，由于医用级基础

原材料严重依赖进口，前沿创新产品开发不足的问题仍然突

出。进一步解决我国医用级基础原材料严重依赖进口、临床

急需的创新产品开发不足等问题，本批指南重点聚焦生物医

用材料领域原材料和前沿创新产品开发，2019 年拟在医用级

原材料的研发及产业化、植/介入医用导管及器械表面改性核

心关键技术及临床急需新型医疗器械产品研发等研究方向

部署项目。国拨经费约为 0.7 亿元。实施周期为 2019—2021

年。 

1.医用级原材料的研发与标准研究及产业化 

1.1 医用聚氨酯热塑性弹性体和交联超高分子量聚乙烯

原材料研发、技术提升与改进及产业化 

研究内容：研发耐水解耐氧化医用导管用聚氨酯热塑性

弹性体和人工关节用交联超高分子量聚乙烯原材料及成型

加工和产业化生产技术。 

考核指标：聚氨酯热塑性弹性体及交联超高分子量聚乙

烯质量参数达到国际同类医用级原材料质量标准；其它化学

和生物学性能指标满足相关国家和行业标准要求。形成规模

化生产能力，开发留置与介入类医疗器械的 2 个系列产品；

获得核心发明专利 8-12 项；建立聚氨酯热塑性弹性体和交联

超高分子量聚乙烯原材料质量标准；提供医用级原材料第三

方检测报告，形成的棒料应达到国际标准。 
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拟支持项目数：1～2 项。 

有关说明：要求产、学、研联合申报，且其他经费(包括

地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等)与中央财政经费

比例不低于 3:1。 

1.2 医用聚醚醚酮材料研发及产业化关键技术研究 

研究内容：研发医用聚醚醚酮(Polyether-ether-ketone，

PEEK)材料及成型加工和产业化生产技术。 

考核指标：研发的PEEK材料应符合GB/T16886系列标准

及相关外科植入物用PEEK的标准规范，主要性能不低于进

口医用PEEK材料；获得核心发明专利5项；建立PEEK原材

料质量标准；提供医用级原材料第三方检测报告。建成年产

500公斤级医用PEEK材料原料生产装置，同时制备至少1种

植入体内骨科产品，并进入临床试验。 

拟支持项目数：1～2 项。 

有关说明：要求产、学、研联合申报，且其他经费(包括

地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等)与中央财政经费

比例不低于3:1。 

1.3 心血管支架用合金细径薄壁管材研发及产业化技术 

研究内容：开展心血管支架用 CoCr 基、TiNi 基合金铸

锭质量优化，管坯的温、热加工及显微组织及力学性能研究，

管材的冷加工成型和显微组织和力学性能调控，以及表面处

理、缺陷分析及在线无损检测技术研究,解决心血管支架用合
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金细径薄壁管材的国产化问题。 

考核指标：研发心血管支架用合金细径薄壁管材，其外

壁、表面粗糙度、管材弯曲度等技术参数达到国际同类产品

标准；管材组织均匀，晶粒度 8 级以上；其抗拉强度≥

1000MPa，延伸率≥10%；其杂质元素符合国际标准；生物

相容性符合 GB/T16886 标准要求，提供医用级原材料第三方

检测报告，建成年产各 10 吨的生产装置，同时制备至少 1

种植入体内血管支架产品，并进入临床试验。 

拟支持项目数：1～2 项。 

有关说明：要求具有非铁金属加工企业牵头并结合血管

支架生产企业联合申报，具有前期研究基础；且其他经费(包

括地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等)与中央财政经

费比例不低于 3:1。 

2.关键核心技术 

2.1 植/介入医用导管及器械表面超亲水超润滑改性研究 

研究内容：研究心血管系统、泌尿系统、消化系统、呼

吸系统、生殖系统的植/介入导管及器械的表面超亲水超润滑

改性材料与工程化技术，开发具有表面抗阻、抗菌和防组织

粘连的多功能的医用导管和医疗器械产品。 

考核指标：突破 4～5 种植/介入医用导管或器械表面的

超亲水超润滑、抗菌和防黏连改性等关键工程化技术，开发

系列超亲水超润滑涂层材料，用于输注类、介入治疗及管腔
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替换等医用导管。无细胞毒性、无过敏刺激反应，较长期（大

于 30 天）存留于体内，涂层稳定，无剥落，保持超润滑，

摩擦力小于 0.5N，且无感染，无组织粘连发生。申请或获得 

NMPA 医疗器械新产品注册证 3 项以上，获得核心发明专

利 8 项以上。 

拟支持项目数：1～2 项。 

有关说明：要求企业牵头申报，鼓励产、学、研、医联

合，其他经费（包括地方财政经费、单位出资及社会渠道资

金等）与中央财政经费比例不低于 3:1。 

2.2 用于骨质疏松治疗的纳米生物材料制备的工程化技

术及临床应用技术 

研究内容：研究纳米生物材料的纳米生物学效应，重点

突破可促进成骨细胞增殖和诱导骨再生的纳米生物材料的

设计和制备的工程化技术；设计用于骨质疏松预防和治疗的

新剂型，研发其制备及临床应用技术；建立疗效和风险评价

的模型和方法。 

考核指标：针对目标疾病，开发不少于 1 款国际原创或

国内首创具有自主知识产权的产品，及其工程化制备和临床

应用技术；植入动物骨质疏松部位后 4 周新骨开始形成，16

周左右强度可接近松质骨水平；研究制定产品技术要求，研

发微创植入器械，国内首创产品性能不低于国外同类产品水

平；2021 年底前申请或获得至少 1 个医疗器械产品注册证；
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获得核心发明专利 3 项以上。 

拟支持项目数：1～2 项。 

有关说明：要求企业牵头申报，产、学、研、医结合，

并有前期研究基础，其他经费（包括地方财政经费、单位出

资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于 3:1。 

3. 前沿创新产品开发 

3.1 多孔钽骨修复材料及植入性产品开发 

研究内容：开展多孔钽材料构效关系的深入研究；不同

用途多孔钽骨科植入产品和口腔修复植入产品的设计；多孔

钽结构与性能的精准调控及一体化制备技术研发；体内修复

功能（支撑、组织再生、骨整合等）评价及优化；临床试验

及临床疗效评价。研究综合利用注册检验大数据分析等方式，

开展人工智能验证性分析和评价。 

考核指标：开发出 5 种以上针对不同用途的一体化结构

多孔钽骨科植入产品及口腔修复植入产品，其中：个性化定

制产品不少于 3 种，国际原创或国内首创具有自主知识产权

的产品不少于 2 种；建立产品体内外安全性和有效性检测技

术，突破工程化制备技术，建立符合 GMP 要求的生产质量

体系，建立 3 个个性化定制植入器械生物等效性模型及验证

体系；以循证医学和流行病学技术研究建立个性化定制式植

入器械临床试验模型和术后跟踪新方法。确定个性化产品质

量控制关键点和评价指标，建立相应检验方法，形成相关产
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品技术规范；建立个性化匹配植入器械同类产品检验数据库

2 个；申请或获得发明专利 10 项以上；2021 年底至少 2 种

产品获得 NMPA 医疗器械注册证。 

拟支持项目数：1～2 项。 

3.2 儿童骨缺损再生植入器械开发及临床应用方案研究 

研究内容：针对儿童颅、颌面和干骨段缺损的重大损伤

或病变，研发适用于儿童骨再生的个性化骨植入器械，以及

骨再生器械的临床植入技术，解决常规骨植入器械不能适应

儿童骨发育过程中骨骼长大的问题。 

考核指标：针对目标疾病，开发不少于 1 款国际原创或

国内首创具有自主知识产权的产品，植入材料和原骨界面可

于 1-2 周内再生新骨且紧密结合，3-6 月植入器械强度可达相

应部位宿主骨强度的 60-80%；开发示范性临床植入手术；

2021年底前申请或获得医疗器械产品注册证；建立符合GMP

要求的批量生产线，申请或获得发明专利不少于 5 项。 

拟支持项目数：1～2 项。 

3.3 主动脉腔内治疗器械开发及临床应用方案研究 

研究内容：针对高外科手术风险的主动脉瘤与夹层等疾

病，开发新型全主动脉腔内治疗器械，研究制定产品技术要

求，建立产品临床操作规范，形成创新型产品和临床应用方

案。 

考核指标：针对目标疾病，开发不少于 1 款国际原创或
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国内首创具有自主知识产权的产品，新产品应满足主动脉腔

内重建分支血管要求，适应证范围能够覆盖绝大部分主动脉

疾病；产品放置成功率达到 90%以上，内漏发生率在 10%以

内；建立产品临床操作规范；2021 年底前申请或获得医疗器

械产品注册证；申请或获得发明专利不少于 5 项。 

拟支持项目数：1～2 项。 

3.4 经导管肺动脉瓣膜置换系统开发及临床应用方案研

究 

研究内容：针对肺动脉反流和肺动脉狭窄两种治疗需求，

开发具备抗凝血、耐久度高、输送系统尺寸小的生物瓣膜产

品；研究制定产品技术要求，建立产品临床操作规范，形成

创新型产品和临床应用方案。 

考核指标：针对目标疾病，研制出 24Fr 以下的治疗肺动

脉瓣膜返流和狭窄的经导管肺动脉瓣膜置换系统，抗钙化及

抗凝血效果比传统处理提高 40%以上，耐久性能比传统瓣膜

提高 50%以上；建立产品临床操作规范；2021 年底前申请或

获得医疗器械产品注册证；申请或获得发明专利不少于 8 项。 

拟支持项目数：1～2 项。 

3.5 重度感染或重症免疫性疾病治疗性血液净化产品开

发及临床应用方案研究 

研究内容：针对重度感染或重症免疫性疾病（如自身免

疫性脑炎、扩张型心肌病、器官移植排斥反应等），开展固
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定化酶、血液滤过吸附、致病抗体靶向清除等新技术研究，

研发新型治疗性血液净化材料与血液净化装置。 

考核指标：针对目标疾病，开发不少于 1 款国际原创或

国内首创具有自主知识产权的产品；血液净化所使用的医用

生物高分子微球吸附载体材料和蛋白 A 配基材料实现自主

可控，关键质量参数达到国际同类产品水平，实现产业化；

2021 年底前申请或获得医疗器械产品注册证；申请或获得发

明专利不少于 5 项 

拟支持项目数：1～2 项。 

 

有关说明：以上前沿创新产品开发类项目均要求企业牵

头申报，鼓励产、学、研、医、检联合。中央财政经费以小

额资助为主，鼓励社会资本参与投入，其他经费（包括地方

财政经费、单位出资及社会渠道资金等）与中央财政经费比

例不低于 3:1。每个项目针对 1 个产品进行申报，所申报的

产品为原创产品，有较好的前期研究基础，其核心技术已获

得发明专利或进入专利实质性审查阶段，应已完成有效性和

安全性评价，具有显著的临床应用价值。 

 

 

 


