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生物可降解吸收医用原材料项目
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项目联系电话：  136 7560 8868

项目电子信箱：  1823875971@qq.com 

1  总论

1.1  项目投资的目标

生物可吸收医用材料及医用产品项目的近期目标

众所周知用于骨折内固定、微创手术用的支架等医疗器械大多采用的是金属材料，全世界采用金属材料制作的各种医疗器械的公司成千上万，因为从事金属类材料研究和生产的单位和公司企业众多，从事金属类医疗器械类的生产企业很容易从市场上购得其想要的金属类材料。因而大多数金属类医疗器械生产企业生产的产品附加值不高。

而近些年来，新材料领域类各种材料不断涌现出新的种类，人体内可控制降解吸收生物相容性好的材料陆续被开发出来，大家熟悉的可吸收线、 钉板、锚钉、半月板固定钉、界面螺钉、补强网等，世界上能生产可吸收类医疗器械的公司不超过十家，可吸收高分子原材料供应商分别是荷兰、德国、美国三家公司，国内却是空白，国外这三家公司在国内业务到目前没开展起来，原因是国内的一些企业想开发可吸收医疗器械却找不到适合他们要求的材料，另一方面，国外的可吸收材料供应商的销售人员这方面专业知识不完备，他们只能按照产品目录提供标准化产品，他们不能为企业提供切实可行的加工技术参数，而且价格昂贵，所设办事处大都在大城市，房租贵，人员工资高，所以他们市场做不大。

我们要做的事是：在国内建立一个可吸收高分子原材料（中间体和聚合物）生产和聚合物加工企业，先以赠送或促销优惠的价格给正在开发或正在想开发的企业和销售商提供原材料，并帮助他们设定相应的价格参数把产品开发出来，来扩大原材料的供应，提供企业的知名度。

生物可吸收医用材料及医用产品项目的远期目标
成立一个可吸收高分子原材料研发加工中心，开发出一系列可吸收医疗器械产品。在可吸收高分子原材料（中间体和聚合物）生产达到一定规模后，开始在全国各个不同地区选择性给他们提供原材料，以防止同类产品恶性竞争，本公司开发的可吸收医疗器械原材料实行垄断，对竞争威胁的企业，采用威胁的原材料倾销。

1.1.3    投资的必要性

新的可吸收高分子生物医用材料（Bioabsorbable polymer medical materials ）是自上世纪以来世界上重点竞相开发的高科技生物工程项目之一，目前已有少数国家（如芬兰、瑞士等）应用于医疗领域，如可吸收骨折内固定材料（ 钉、板、网）生物可吸收口颅腔颌面外科固定板、生物可吸收夹替代目前使用的不锈钢、钛等合金材料，具有明显的优势，克服了周围组织大量金属离子聚积，产生长期的刺激作用，不利于骨折愈合，并导致骨质疏松和骨萎缩，机械性能下降的恶果，表现了良好的生物相容性，还避免了患者二次开刀取出的痛苦和费用。

1.1.4    项目建设的意义

随着我国工业化程度的迅速提高，交通运输业的迅速发展及我国人口老龄化的到来，骨折事故率在不断上升，聚L-乳酸等可吸收生物材料的开发和应用，对患者是个极大的福音。它在生物体内可自然降解并被吸收，加速骨伤愈合，减少了患者的痛苦和医疗费用，提高了患者的生活质量和工作效率。因可吸收高分子原材料（例如聚L-乳酸）在生物体内降解后无任何不良影响，只要人为地定向调整它的分子结构和分子量，就可改变它的物理性能，达到人们理想的结果，便可加工成“伤口缝合线”，在医药制剂中可作缓释剂的材料等。

2.生物材料的分类、特点、特性及要求、评价标准
2.1生物材料分类
生物材料应用广泛，品种很多，其分类方法也很多。生物材料包括金属材料（如碱金属及其合金等）、无机材料（生物活性陶瓷，羟基磷灰石等）和有机材料三大类。
2.2生物材料特点
生物材料主要用在人身上，对其要求十分严格，必须具有四个特性：

⑴生物功能性⑵生物相容性。可概括为材料和活体之间的相互关系，主要包括血液相容性和组织相容性（无毒性、无致癌性、无热原反应、无免疫排斥反应等）。

⑶化学稳定性。耐生物老化性（特别稳定）或可生物降解性（可控降解）。

⑷可加工性。能够成型、消毒（紫外灭菌、高压煮沸、环氧乙烷气体消毒、酒精消毒等）。

2.3 生物材料的特性及要求

⑴生物相容性

生物相容性主要包括血液相容性、组织相容性。材料在人体内要求无不良反应，不引起凝血、溶血现象，活体组织不发生炎症、排拒、致癌等。

⑵力学性能

材料要有合适的强度、硬度、韧性、塑性等力学性能以满足耐磨、耐压、抗冲击、抗疲劳、弯曲等医用要求。

⑶耐生物老化性能

材料在活体内要有较好的化学稳定性，能够长期使用，即在发挥其医疗功能的同时要耐生物腐蚀、耐生物老化。

⑷成形加工性能

容易成形和加工，价格适中。
2.4生物材料评价标准
生物材料的生物学评价一般按用途、接触方式、接触人体部位和接触时间等划分，但标准还未完全实现统一，且随着新一般生物相容材料向智能生物材料（如组织工程材料）转变，标准还在完善。

3. 可吸收生物材料的应用
3.1.1生物可吸收口颅腔颌面外科固定板、钉聚合物材料

3.2.2生物可吸收引导组织再生材料

3.2.3 生物可吸收生物夹. 

适用范围：单发式可重复使用施夹钳及可吸收结扎夹用于胆囊动脉和胆管的结扎及其它普通结扎术。

可吸收夹构成：

内层 MAXON 聚甘醇碳酸，180 天吸收

外层 DEXON 聚甘醇酸，60-90 天吸收
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可吸收夹外层聚合物合成
聚乙交酯（PGA）的合成[image: image4]
可吸收夹内层聚合物合成
乙交酯与三亚甲基碳酸酯共聚物的合成[image: image5]化学反应式：

             GA          TMC                     P(GA-co-TMC)

3.2.4 生物可吸收支架
可降解吸收高分子材料制备的支架具有很好的生物相容性，在人体特定的病理过程中完成它的治疗使命后最终在体内降解消失，避免了假体置入对人体的长期异物影响，目前受到材料科学和医学界的广泛关注。高分子材料可以方便的通过各种工艺手段载荷药物，在置入管腔后使药物快速释放或缓释，以促进局部组织的愈合，在血管内可以防止血栓形成、预防血管再狭窄。这种支架可用于尿道、胆管、消化道及血管。
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polyglycolide (PGA)聚乙交酯       
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 poly(lactide-co-glycolide) 丙交酯与乙交酯共聚物
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P(GA -co- TMC) 丙交酯与三亚甲基碳酸酯共聚物 
3.2.5 可生物崩解吸收吻合环聚合物
聚乙交酯（PGA）的合成
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化学反应式：

可吸收型颅骨骨瓣固定系统

Poly （L-lactide-co-D，L-lactide)70:30
可吸收型颅骨固定系统是用于固定颅骨骨瓣双侧的固定钉的系统。植入物由可吸收聚酯［Poly （L-lactide-co-D，L-lactide)70:30]　制成，此聚酯是制造神经外科可吸收固定装置的标准材料。8-12周后固定强度仍保持在原始强度的90-95%。植入物在2-3年后被身体全部吸收，并且材料被代谢。可吸收型颅骨固定系统的稳定性特点使儿科和成人患者的颅骨骨瓣达到完全结合。
4.医用生物可吸收材料合成技术路线

生产工艺流程图(以生产L-丙交酯和聚L-丙交酯为例)
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单体的合成---聚合物的合成---成型加工---消毒---包装---储存

   合成的单体：L-丙交酯（L-Lactide）和D.L-丙交酯（D.L-Lactide）由L-乳酸、D.L-乳酸等经过脱水缩聚后，在催化剂作用下，经过高温减压蒸馏蒸出L-丙交酯（L-Lactide）D.L-丙交酯。使用GC、GC/MS测定单体的合成的纯度和收率，严格控制质量。

5. 医用生物材料在国内外的（竞争对手）
5.1国外医用生物可降解吸收材料主要供应商

1.  PURAC 普拉克

2. Absorbable Polymers International
3. Alkermes, Inc.  Medisorb® Bioabsorbable Polymer
4. Birmingham Polymers
5.  Lakeshore Biomaterials , Inc.
6.  Boehringer Ingelheim

5.2 国内医用生物可吸收材料主要生产商

5.2.1.1.北京元生融科技有限公司 （不能提供聚合物材料产品）

5.2.2 国内医用生物可吸收聚合物材料主要生产商
提供的单体产品：

【中文名称】      丙交酯  （3,6-二甲基-1,4-二氧杂环己烷-2,5-二酮）
【英文名称】      Lactide  D-丙交酯   L-丙交酯      D.L-丙交酯    

【中文名称】      乙交酯 （1,4-二氧杂环-2,5-己二酮）【英文名称】      Glycolide             

均聚物产品

【中文名称】      聚乙交酯、亦称聚羟基乙酸、聚乙醇酸、聚甘醇酸

【英文名称】      Polyglycolide 、Polyglycolic acid
【用途】         可吸收线、钉、吻合环、修复网片、神经导管等
【中文名称】       聚L-丙交酯【英文名称】       PolyL-lactide
【用途】          可吸收钉、板、棒等
【中文名称】       聚D.L-丙交酯【英文名称】       PolyD,L-lactide
【用途】           可吸收钉、板、膜、等
【中文名称】聚对二氧环己酮【英文名称】Poly(P-dioxanone)
【用途】    可吸收线、夹、修复网片、等

共聚物产品：    丙交酯与其他单体的共聚物

【中文名称】       L-丙交酯/乙交酯共聚物
【英文名称】       Poly (L-lactide-co-glycolide)
【用途】         可吸收钉、板、颅骨修复、颌面修复等
【同类进口商品名】 RESOMER LG 824 S、RESOMER LG 855 S  、RESOMER LG 857 S、 LactoSorb®
【中文名称】       L-丙交酯/乙交酯共聚物
【英文名称】       Poly (L-lactide-co-glycolide)
【聚合物组成】     L-lactide：glycolide  10: 90（摩尔比）

【用途】         可吸收线、修复网片等

【中文名称】       L-丙交酯/ D-丙交酯共聚物【英文名称】 Poly (L-lactide-co D-lactide)
【聚合物组成】     L-lactide：D-lactide  96: 4（摩尔比）

【用途】          可吸收钉、板、棒等
【中文名称】   L-丙交酯/ D,L-丙交酯共聚物【英文名称】  Poly (L-lactide-co D,L-lactide)
【聚合物组成】     L-lactide：D,L-lactide  70: 30（摩尔比）

【用途】         可吸收钉、板、膜、半月板修复、颅骨修复、颌面修复等
【同类进口商品名】 RESOMER LR 704 S、RESOMER LG 706 S  、RESOMER LG 708
【中文名称】    D,L-丙交酯/乙交酯共聚物【英文名称】 Poly (D,L-lactide-co-glycolide)

【用途】          可降解吸收药物缓释、组织工程等
【同类进口商品名】RESOMER RG 502、RESOMER RG 503、RESOMER RG 504、RESOMER RG 505
(-己内酯共聚物与其他单体的共聚物

【中文名称】       L-丙交酯/(-己内酯共聚物【英文名称】  Poly (L-lactide-co-(-CL)

【聚合物组成】     L-lactide：(-caprolactone  95: 5（摩尔比）
【中文名称】       L-丙交酯/(-己内酯共聚物【英文名称】  Poly (L-lactide-co-(-CL)
【聚合物组成】     L-lactide：(-caprolactone  90:10（摩尔比）
【中文名称】       L-丙交酯/(-己内酯共聚物【英文名称】  Poly (L-lactide-co-(-CL)
【聚合物组成】     L-lactide：(-caprolactone  85:15（摩尔比）
【中文名称】       L-丙交酯/(-己内酯共聚物
【英文名称】       Poly (L-lactide-co-(-CL)
【聚合物组成】     L-lactide：(-caprolactone  75:25（摩尔比）

【同类进口商品名】 RESOMER LC 703S L-lactide：(-caprolactone  67:23~73：27（摩尔比）
【中文名称】       D,L-丙交酯/(-己内酯共聚物
【英文名称】       Poly (D,L-lactide-co-(-CL)

【用途】          可吸收膜、神经修复导管、组织工程等

【聚合物组成】     D,L-lactide：(-caprolactone  95: 5~50:50（摩尔比）

95/5  DLLA/(-CL、90/10  DLLA/(-CL、85/15  DLLA/(-CL、75/25  DLLA/(-CL、50/50  DLLA/(-CL
三亚基碳酸酯与其他单体的共聚物

【中文名称】        乙交酯/三亚基碳酸酯共聚物
【英文名称】       Poly (Glycolide-co- trimethylene Carbonate)
【聚合物组成】     Glycolide：Trimethylene Carbonate ）
【中文名称】        L-丙交酯/三亚基碳酸酯共聚物
【英文名称】       Poly (L-lactide-co- trimethylene Carbonate)

【用途】           可吸收板、疝气修复网片等
【聚合物组成】     L-lactide： trimethylene Carbonate  70:30（摩尔比）

6. 医用生物可吸收材料项目投资

6.1生产用设备等 

主要设备一揽表(月产60公斤L-丙交酯 60公斤DL-丙交酯)

	名称
	材质(不锈钢)
	数量(套)
	价格(万元)

	乳酸预缩聚聚釜20L（可移动）
	玻璃
	1
	

	乳酸低聚物解聚釜20L
	316L
	1
	

	丙交酯结晶釜20L（加热）
	玻璃
	1
	

	丙交酯结晶釜10L（加热）
	玻璃
	2
	

	丙交酯结晶釜10L（水冷）
	玻璃
	1
	

	旋转蒸发仪
	
	2
	

	真空油泵
	
	3
	

	总计
	
	
	


60公斤L-丙交酯          每公斤4000 RMB  24万

60公斤DL-丙交酯         每公斤5000 RMB  30万

30公斤乙交酯               每公斤5000 RMB    15万

6.2聚合物材料合成和材料检测设备

	项          目
	费   用 （万元）

	
	10L玻璃反应釜(套)
	

	
	5L玻璃反应釜(套)
	

	
	2L玻璃反应釜(套)
	

	
	聚合反应釜10L(套)
	

	
	冷却切粒设备
	

	总  计
	


每月生产能力

10公斤聚L-丙交酯      L-Polylactide (PLLA)        （可吸收内固定钉原料）

10公斤聚DL-丙交酯    DL-Polylactide (PDLLA)       （可吸收膜原料）

10公斤三亚甲基碳酸酯/乙交酯共聚物 P（TMC-co-GA）  （可吸收夹原料）

10公斤DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）   （可吸收微型钉板原料）

10公斤L-丙交酯/(-己内酯共聚物 P（LLA -co-(-CL）          （可吸收脑硬膜修复材料）

6.3医用生物可吸收单体、聚合物项目预期销售额和利润
本项目稳定投产后，每年医用生物可吸收单体的销售额预计为

100公斤L-丙交酯    每公斤3000RMB   30万

100公斤DL-丙交酯   每公斤3000 RMB  30万

30公斤乙交酯      每公斤5000RMB   15万
销售利润预计为

100公斤L-丙交酯    每公斤2000RMB         20万

100公斤DL-丙交酯   每公斤1000 RMB        20万

30公斤乙交酯       每公斤3000 RMB         9万
聚L-丙交酯      L-Polylactide (PLLA)      （可吸收内固定钉原料）

60公斤           (推广阶段)每公斤6000  RMB         36万
聚DL-丙交酯    DL-Polylactide (PDLLA)   （可吸收膜原料）

60公斤           (推广阶段)每公斤6000  RMB         36万
三亚甲基碳酸酯/乙交酯共聚物 P（TMC-co-GA）  （可吸收夹原料）

30公斤            (推广阶段)每公斤2000RMB          60万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收颅骨板原料）

20公斤           (推广阶段)每公斤 6000RMB          12万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收微型钉板原料）

60公斤           (推广阶段)每公斤 10000RMB         60万
L-丙交酯/(-己内酯共聚物 P（LLA -co-(-CL）          （可吸收脑硬膜修复材料）

30公斤           (推广阶段)每公斤6000  RMB         18万
推广阶段客户试制品销售利润预计为

聚L-丙交酯      L-Polylactide (PLLA)      （可吸收内固定钉原料）

60公斤           (推广阶段)                     12万
聚DL-丙交酯    DL-Polylactide (PDLLA)   （可吸收膜原料）

60公斤           (推广阶段)                     12万
三亚甲基碳酸酯/乙交酯共聚物 P（TMC-co-GA）  （可吸收夹原料）

30公斤            (推广阶段)                    6万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收颅骨板原料）

20公斤           (推广阶段)                     4万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收微型钉板原料）

60公斤           (推广阶段)                    12万
L-丙交酯/(-己内酯共聚物 P（LLA -co-(-CL）          （可吸收脑硬膜修复材料）

30公斤           (推广阶段)                     6万
6.3a医用生物可吸收单体、聚合物项目预期销售额和利润
本项目稳定投产后，每年医用生物可吸收单体的销售额预计为

300公斤L-丙交酯    每公斤4000RMB   120万

300公斤DL-丙交酯   每公斤5000 RMB  150万

100公斤乙交酯     每公斤6000RMB   60万
销售利润预计为

300公斤L-丙交酯    每公斤2000RMB          60万

300公斤DL-丙交酯   每公斤2500 RMB         75万

100公斤乙交酯      每公斤3000 RMB         30万
聚L-丙交酯      L-Polylactide (PLLA)      （可吸收内固定钉原料）

100公斤           每公斤10000  RMB         100万
聚DL-丙交酯    DL-Polylactide (PDLLA)   （可吸收膜原料）

50公斤            每公斤10000  RMB         50万
三亚甲基碳酸酯/乙交酯共聚物 P（TMC-co-GA）  （可吸收夹原料）

60公斤           每公斤30000RMB            180万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收板原料）

60公斤           每公斤 10000RMB           60万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收微型钉板原料）

60公斤           每公斤 10000RMB            60万
L-丙交酯/(-己内酯共聚物 P（LLA -co-(-CL）          （可吸收脑硬膜修复材料）

100公斤           每公斤10000  RMB         100万
销售利润预计为

聚L-丙交酯      L-Polylactide (PLLA)      （可吸收内固定钉原料）

100公斤           每公斤7500  RMB          75万
聚DL-丙交酯    DL-Polylactide (PDLLA)   （可吸收膜原料）

50公斤            每公斤7000  RMB          35万
三亚甲基碳酸酯/乙交酯共聚物 P（TMC-co-GA）  （可吸收夹原料）

60公斤           每公斤  3000RMB            116万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收板原料）

60公斤           每公斤  7000RMB            42万
DL-丙交酯/L-丙交酯共聚物 P（DLLA-co-LLA）  （可吸收微型钉板原料）

80公斤           每公斤   7000RMB           56万
L-丙交酯/(-己内酯共聚物 P（LLA -co-(-CL）          （可吸收脑硬膜修复材料）

100公斤           每公斤  75000  RMB         75万
7.5本项目医用生物可吸收单体的国外客户为

美国(主要为药物缓释材料)、

德国(主要为药物缓释材料)、

韩国(主要为缝合线材料)、

日本（主要为缝合线材料、骨植入材料）
7.6本项目医用生物可吸收单体的国内客户主要在苏浙沪和华南地区
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