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需求单位：   武汉理工大学
需求描述：
在现代社会生活中，牙科疾病已越来越常见，特别是牙髓根尖周病的发病率越来越高。根管治疗，俗称为“牙根治疗”，是目前治疗牙髓病、根尖周病最有效的治疗方法，也是保存患牙的唯一方法。近20年来，在根管材料领域，MTA（mineral trioxide aggregate）以其具有的生物相容性、封闭性、抗菌抑菌性和诱导骨再生能力等众多优点得到了确切的证实和广泛的认可，被视为根管修复材料临床应用的金标准。本项目团队对MTA材料进行了深入研究和应用研究，发现尽管MTA材料具有极佳的临床治疗效果，但依然存在一些不足，主要表现在固化时间长，操作困难，低抵抗冲刷，潜在的牙本质冠染色，尤其是其高达人民币700元一克的售价，直接限制了它的应用。
该项科技成果针对以往口腔治疗材料的缺陷和临床应用的需求，研发并产业化一种全新的口腔根管生物陶瓷材料，该材料具有良好的生物相容性、根尖封闭性和操作性，可诱导骨再生，可采取注射的方式进行填充，方便医生操作，临床使用后能减轻甚至消除根充反应，不会致治疗牙齿变色，解决根管修复治疗问题。
该科技成果的技术创新点主要包括：
1、采用全新的化学合成方法。化学组成纯度更高，在合成过程中不会产生不纯的杂质相。并且生物活性最高的硅酸三钙含量可高达90%以上，从而具有更好的水硬化性能，材料的物理性能（相组成、收缩性）和力学性能（抗压强度、抗弯强度、弹性模量和断裂韧性）更优。同时能诱导骨磷灰石矿化，对口腔细胞的增殖与分化具有促进作用。
2、复合生物水凝胶。该凝胶具有良好的吸湿保湿性和分散增稠效果，可形成凝胶快速吸收锁住水分，大大改善材料的流变性能，增加材料的悬浮稳定性，使硅酸钙陶瓷粉末材料使用后和根尖组织液接触快速凝固，而有效阻止材料在充填初期被根尖组织的液体浸泡、冲刷而流失，从而更有效的对根管进行封闭。同时其具备促进细胞增殖的作用，复配后还可调节材料的物理机械性能，调节其固化时间和固化强度，提升材料生物相容性，优势集成。
3、采用特殊的制备工艺。赋予材料更好的物理和力学性能，不仅能提高单纯生物陶瓷材料的抗弯强度、断裂韧性和硬度，而且同时具有良好的水硬化性能和生物相容性，得到综合性能俱佳的材料。
4、使用新制剂方式。材料为白色具有光泽的糊状或膏状物质，有很好的流动性，操作简便，不需调和，不会造成材料浪费，节省材料成本，同时大大节省医生操作时间，降低临床操作难度，提高治疗效率。
通过采用以上全新的合成工艺和制备方法，经过基础实验和临床试验研究，表明本产品具有良好的生物相容性、良好的封闭性、抗菌抑菌性和诱导骨再生能力等众多与MTA相似的优点，而且与MTA相比，还具有以下优势：
1、具有更加优良的临床操作性。MTA材料在使用前需要精心调拌，调拌完成后还需要专用器械将材料输送至治疗部位，并且材料调拌的好坏直接影响了手术的效果，临床操作性要求高，医生普遍反应MTA粉末易碎，操作难度大，治疗时间长，而项目产品为一种新型的预混糊剂或膏剂，可用于直接注射治疗和加压充填治疗，临床操作时在很短的时间内即可完成，并且手术的重复操作性好，效果稳定。
2、材料可维持局部高碱环境。MTA材料初始pH值在11.6左右，后期可升至12.5，维持24小时，而项目产品可持续维持局部高碱性，效果持续，具有很强的杀菌及抑菌效果。
3、材料采用了新型纳米显影剂。MTA采用氧化铋为显影剂，由于氧化铋为黄色粉末，从而导致MTA材料呈现淡黄色，临床效果表明该材料与患牙长期接触后会导致牙齿变色起斑，项目产品采用纳米二氧化锆、纳米硫酸钡、纳米五氧化二钽白色粉末显影剂，制得的材料为纯白色，不会导致牙齿变色起斑，显影效果更好。
4、产品添加了新型生物活性材料-生物水凝胶。产品用硅酸盐/生物陶瓷材料的基础上添加了壳聚糖衍生物水凝胶，进一步提高了产品的生物相容性、固化效果和抗菌抑菌功能，并且固化后体积不会收缩，具有良好的密闭性。
5、项目产品跟其他产品对比，有一项优势在于亲水性。目前其他的根充材料都是疏水性的，包括AH plus等，都不能与牙本质很好的结合，在根管治疗中，由于根管不可能做到彻底的干燥，根管壁表面都是湿润的，因此把糊剂倒入根管时，会导致在固化一段时间后，材料与根管壁会出现裂缝，这时细菌就可以通过裂缝进入根管。而我们的材料是亲水性的，固化过程需要吸收水分，可以和牙本质发生化学粘结。
6、产品有更大的适应症。更低的价格以及良好的性能促使产品可以作为封闭材料和充填材料使用，扩大了适应症。据统计全中国有25亿颗龋齿；我国口腔病患病率高达97.6%，其中龋齿患病率为50%，牙周病的患病率高达80%以上。然而目前国内高端牙科材料严重依赖进口，在原材料品质、加工质量等方面都比较过关的牌子尤其是一线品牌都来自国外，与国产品牌相比，进价非常昂贵，溢价极高。
课题组与武汉大学口腔医学院进行了十几年的学术合作，针对根管治疗修复这一高难度细分领域进行深耕，于2013年开始牙科根管生物陶瓷材料的研究与开发，并于2016年完成了第一代产品的研发，于2018年底依次完成了第二代及第三代产品的研发，目前三款产品及工艺稳定，技术成熟，具备了上市条件。本项目的第一代产品于2017年3月开始与朗力生物（武汉）有限公司合作，具体合作方式为我们作为供应商提供成品，由朗力生物进行贴牌销售，并注册为消字号产品针对民营口腔诊所上市销售。第一代产品上市后，医生普遍反映良好，接受度高，两年累计销售两万五千余支，临床案例高达30万例，疗效突出，无一例治疗失败等不良事件发生。但随着国家今年对消字号产品的严格把控，该产品作为消字号销售的政策风险激增，消字号大大限制了产品的应用，为全面将产品推向国内市场，迫切需要申报为国家三类医疗器械，完成科技成果转化，实现产业化。
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）医疗器械尤其是牙科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。

