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二、奖项简介 

（主要技术内容、技术指标、创新点、授权知识产权情况、应用推广及取得的

经济、社会效益等；限 1 页） 

进入 21 世纪以来，慢性肾病的患病率在全球范围内呈逐年上升的趋势。目

前，肾衰竭已成为世界各国的公共卫生问题，血液透析作为当下最主要的肾脏

替代治疗方式，已为我国大多数的肾病患者提供临床治疗。血液透析器（又被

称为“人工肾”）作为血液透析系统中的关键部分，是血液净化的场所，为三

类高风险器械。随着我国医疗产品行业的发展，血液透析器逐渐实现了由进口

向国产化的转变。由于血液透析器在临床使用中会与人体血液直接接触，各组

件材料中的残留单体以及加工助剂均有释放到血液中的风险，该类器械在注册

审评时均需要企业开展相关研究，但目前国产器械在临床前的评价研究还不够

完善，特别是在化学表征方面（如可沥滤物研究）还有所欠缺。因此，血液透

析器中可沥滤物研究的开展，对于帮助企业完善产品的临床前安全性评价、加

快国产器械上市、降低国内的透析成本和提高透析质量均有重要的推动作用。 

依托山东省重点研发计划，本项目结合对血液透析器产品的生产工艺、加

工助剂信息的调研和分析，筛选出聚维酮 K30（PVP K30）、N-甲基吡咯烷酮

（NMP）、双酚 A（BPA）和二苯甲烷-4,4’-二异氰酸酯（4,4’-MDI）4 种可能给

产品的临床使用带来潜在风险的可沥滤物作为研究目标物，并针对目标可沥滤

物的理化特性和产品的使用特点，筛选出合适的血液替代溶剂同时建立起可代

表产品在预期使用中带给患者最大风险的浸提液制备方法，解决了血液基质复

杂、干扰性强和不易大量获得的难题。此外，本项目针对 4 种目标物分别建立

了专属性强、灵敏度高、准确可靠的分析方法，并在查阅相关毒理学文献资料

的基础上，确定出目标物的临床可接受允许限量，完成毒理学评估，建立起相

应的临床接触量评价体系，为血液透析器产品的安全性评价提供了有力的方法

支持和参考，弥补了此类产品在注册审评和市场监管过程中的技术缺失。 

本项目研究成果获得山东生物医学工程学会科学技术奖 1 项、山东省医疗

器械和药品包装检验研究院科研奖励，并形成论文 2 篇、专利 3 项、团体标准 1

项。同时，依托项目的研究开展，完成单位山东新华医疗器械股份有限公司完

成产品的可沥滤物研究，取得 2 个血液透析器产品的注册证，并在产品投产上

市后取得了良好的经济效益。 

本项目建立起的分析测试方法和血液透析器安全性评价体系可用于产品的

可沥滤物研究及安全性评价，帮助生产企业完善产品的临床前研究资料，加速

国产器械的上市，推进国产器械市场占有率的提高，降低临床透析成本。同时，

上述评价体系还可为血液透析器类产品的监管提供技术支撑，为此类产品的研

发及质量控制提供方法参考，推动产品生产工艺的改进和质量的提升，确保人

民用械安全、提高透析质量，也为我国医疗用品的产业发展助力。 


