2018年浙江省科学技术进步奖公示材料
一、推荐项目名称：新一代贴敷式智能胰岛素泵
二、项目简介
胰岛素注射是糖尿病重症患者治疗方案的核心手段，胰岛素泵通过模拟正常胰腺按不同速度向人体内持续精确释放胰岛素，比手工注射更加有效，更好的控制患者血糖水平，减少并发症。但目前国际市场上较几款传统胰岛素泵因体积庞大，外露导管，佩戴不方便，操作复杂，价格昂贵，推广使用困难。针对以上胰岛素泵存在的使用不方便，价格昂贵等缺陷，新一代贴敷式智能胰岛素泵有针对性在泵的总体结构，控制使用及关键部件自主研发等方面突破，很好克服了这些缺点，并进一步提升了产品可靠性和精度。本项目主要研究开发内容包括：(1) 适合贴敷使用的泵体、储药器以及底板的机械功能设计，皮下留置针设计（2）高精密传动系统的设计和制造；（3）手持控制器PDA的机械电子结构设计；(4) 内嵌血糖监控模块的设计,血糖测试条的研制；(5) 控制系统的总体电子设计，特别是基于BLE4.0无线通讯技术的开发；(6) 多种安全传感器的设计，特别是堵塞传感器和剂量传感器等；(7) 基于ANDROID系统的适合个性化治疗的用户软件设计；(8) 工艺流程验证和各种特殊工装夹具的设计；(9) 临床方案设计和验证。 产品由于采用一系列技术创新，致力于解决种种阻碍胰岛素泵普及的障碍，使糖尿病患者能够负担使用，过上健康正常的生活。

三、第三方评价
微泰医疗器械（杭州）有限公司自主研制、具有多项国家发明专利的新一代贴敷式智能胰岛素泵通过了国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心注册检验、国内3家大型三甲综合医院内分泌科临床试验、欧盟CE认证相关欧盟指令的第三方检验，从各方面表明该产品各项性能指标满足要求，并取得了国家食品药品管理局三类医疗器械注册证书，为国内首创的创新型三类医疗器械：

胰岛素泵注册证：国械注准20173543312

胰岛素泵用皮下留置针：国械注准2017315333

储药器组件：国械注准20173663330

1.注册检验报告：

   证明胰岛素泵系统符合产品相关中国国家标准、行业标准及使用性能要求；

2.临床试验报告：

   证明胰岛素泵系统可以满足临床使用过程的各项需求及使用患者的安全；

3.电磁兼容报告：

   证明胰岛素泵系统整体满足电磁兼容指标要求；

4.欧盟标准EN60601-1（第三版）测试报告：

   证明胰岛素泵系统符合欧盟对医疗器械电气安全的通用要求；

5.欧盟标准EN60601-1-11测试报告：

   证明胰岛素泵系统符合欧盟对医疗器械在家庭使用的安全要求；

6.欧盟标准EN60601-2-24测试报告：

   证明胰岛素泵系统符合欧盟对输液泵和控制器的安全要求；

7.欧盟无线电及通讯终端指令测试报告：

   证明胰岛素泵体与便携式控制器间无线通讯符合欧盟对无线通讯设备的要求；

8.基于欧盟标准的电磁兼容测试报告：

   证明胰岛素泵系统整体满足欧洲标准对于电磁兼容的要求。

五、推广应用情况
微泰医疗器械（杭州）有限公司自主研发生产的新一代贴敷式智能胰岛素泵可直接贴敷在患者身体上，无外露导管，智能控制，克服了传统胰岛素泵可能由于软管扭结和缠绕引起的堵塞问题以及体积庞大使用不方便等问题。该产品已取得了国家食品药品管理局三类医疗器械注册证书，为国内首创的创新型三类医疗器械，已获得多项自主发明专利，技术水平处于国际领先地位。多家医院临床数据证明该产品治疗效果优于国外进口产品，应用该产品治疗患者不仅可以获得良好的血糖控制而且可以提高生活质量，最大程度降低各种糖尿病急慢性并发症风险，减少糖尿病相关的医疗支出。且本产品是半抛弃式，即储药器组件、皮下留置针等无菌耗材为一次使用后抛弃，其它部分比如胰岛素泵体和便携式控制器可长期使用，耗材便宜，更适合广大中国糖尿病患者使用。

六、经济效益和社会效益

随着中国社会经济收入水平提高和人口老龄化进展，糖尿病的发病率和发病人数不断攀升。患者数量高达1.14亿，居世界第一位。而约有5亿人处于糖尿病前期（糖耐量异常或空腹血糖受损），数年后将有相当比例的人群会发展为糖尿病。然而现实中，糖尿病的治疗现状很不理想，治疗率仅为25.8%，血糖控制达标率仅为39.7%。糖尿病是一种慢性进展性疾病，随着疾病进展，患者会出现各种急慢性并发症。急性并发症包括糖尿病酮症酸中毒、糖尿病高血糖高渗性综合征、乳酸性酸中毒及糖尿病低血糖症。慢性并发症包括糖尿病微血管病变和神经病变，如糖尿病视网膜病变，糖尿病肾病，糖尿病足等，糖尿病大血管病变如冠心病，脑卒中等。这些急慢性并发症是造成糖尿病患者致残和死亡的主要原因。每年治疗各种急慢性并发症所产生的医疗费用给社会造成了沉重经济负担。微泰医疗新一代贴敷式智能胰岛素泵临床数据的数据证明应用该产品治疗患者不仅可以获得良好的血糖控制而且可以提高生活质量，最大程度降低各种糖尿病急慢性并发症风险，减少糖尿病相关的医疗支出。糖尿病控制和并发症试验(DCCT)实验证实，强化治疗能使下列临床病变的危险性显著降低：视网膜病变降低76%，肾病降低54%，神经病变降低60%。与常规治疗相比，强化治疗能使患者寿命延长5.1年以上。同时该产品的价格也比进口产品费用大幅降低，产品供不应求，总体上减少了患者和卫生医疗直接支出，并大幅减少并发症发生及其治疗费，有着非常明显的社会和经济效益。

七、主要完成人员情况

1. 郑攀，项目第一完成人，总经理，教授级高级工程师，美国佛罗里达州立大学博士，“国家千人计划”入选者，郑攀博士为本项目研发总负责人，负责提供项目核心技术支持、技术改进及技术决策，管理研发队伍，带领研发团队进行核心技术的攻关。郑博士掌握新一代胰岛素泵的核心技术，目前已拥有贴敷式胰岛素泵国家发明专利4项，其它专利多项。其本人先后入选国家第十批“千人计划”创业人才、浙江省“千人计划”特聘专家、杭州市第一批全球引才“521”计划和杭州市首届突出贡献人才。

2.Dore Mark，项目第二完成人，研发副总，浙江省“115高端外国专家”。Dore Mark主要负责带领公司核心研发团队进行第三类医疗器械新一代智能胰岛素泵的整体架构设计。

3.吕剑峰，项目第三完成人，首席软件工程师。全面负责产品研发项目的软件设计开发工作，负责新一代智能贴敷式胰岛素泵系统的产品软件设计开发任务。

4.宣佳杰，项目第四完成人，工程师。主要负责胰岛素泵的整体硬件方案确定，完成内部测试并输出测试报告。便携胰岛素泵系统的说明书。对生产进行培训指导生产部门完成型式检验和临床需要的样机。

5.宋哲，项目第五完成人，工程师。负责新一代智能胰岛素泵系统的产品总体方案制定；产品的项目管理；产品机械部分和工艺性的设计开发；产品生产导入；产品客户支持。

八、主要完成单位情况

   微泰医疗器械（杭州）有限公司为浙江省政府重点扶持的国家高新技术企业，具有极强的研发实力和顶尖的研发团队，核心产品新一代贴敷式智能胰岛素泵和血糖监控配套产品以及在该技术平台上进一步研发系列智能移动医疗器械已经获得国家食品药品监督管理局颁发的注册证。公司累计投入近亿元研发费用用于科技创新、专利技术开发、顶尖研发设备和软件平台的配备。截至目前，公司已获得发明专利6项件，其他专利多项。其中多项自主研发的核心技术已达到国际先进或国际领先水平。公司安排3000平米的科研场地用于研发新一代贴敷式智能胰岛素泵的日常办公、技术研究。

九、推荐单位意见

   微泰医疗自主研发生产的新一代贴敷式智能胰岛素泵可直接贴敷在患者身体上。该产品于2017年9月取得了国家食品药品管理局三类医疗器械注册证书，为国内首创的创新型三类医疗器械，已获得多项自主发明专利，技术水平处于国际领先地位。多家医院临床数据证明该产品治疗效果优于国外进口产品，应用该产品治疗患者不仅可以获得良好的血糖控制而且可以提高生活质量，最大程度降低各种糖尿病急慢性并发症风险，减少糖尿病相关的医疗支出。同时该产品的价格也比进口产品费用大幅降低，总体上减少了患者和卫生医疗直接支出，并大幅减少并发症发生及其治疗费，上市以来处于供不应求状态，有着非常明显的社会和经济效益。推荐给予浙江省技术发明一等奖。

十、主要知识产权证明目录
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	微泰医疗

	发明专利
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	2014
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	2014
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	2017
	微泰医疗
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	中国
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	2017
	微泰医疗

	软件著作
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	中国
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	2017
	微泰医疗
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