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推荐奖种 医学科学技术奖

项目名称 生物组织工程材料修复软骨损伤的相关研究

推荐单位

推荐单位：广东省医学会

推荐意见：                                                                  

    关节软骨损伤后的修复一直是临床骨科治疗的难点和重点。在基础研究层面，应

用细胞-支架构建技术来修复软骨缺损和促进软骨组织的形成是组织工程中的一种比

较有前景的方法。

      课题通过软骨基质 II 型胶原的相关研究，设计并申请了关于胶原蛋白凝胶等专

利，并进行了推广应用。通过对软骨支架材料研究，设计了一种具有软骨保护的脱

钙骨软骨移植用于关节移植，发现该移植材料具有传统的 DBM 和受保护的软骨双重

优势。项目发表代表论文 13 篇，已授权代表专利 8 项。课题组牵头成立了广东省创

伤修复组织工程材料生物医学创新平台及人关节组织样本库，据此开展对人滑膜软

骨干细胞和骨髓间充质干细胞进行了系列的研究，取得了良好的进展。我单位认真

审核项目填报各项内容，确保材料真实有效，经公示无异议，同意推荐其申报 2021

年中华医学科技奖三等奖。

项目简介     关节软骨损伤后的修复能力有限，关节软骨损伤后可进一步导致关节进行性的损

伤和退变。目前关节软骨损伤后修复的方法包括骨髓刺激技术、镶嵌成形术、微骨

折和关节面钻孔等。尽管多种治疗方法已被应用于临床关节软骨的修复，但其效果

并不理想。现行的治疗方法都无法完整修复关节软骨，修复后所形成的是纤维软骨

组织而非透明软骨组织，难以与正常软骨组织整合。在基础研究层面，应用细胞-支

架构建技术来修复软骨缺损和促进软骨组织的形成是组织工程中的一种比较有前景

的方法。课题组自？1997？年开始骨与关节软骨修复的相关研究，这一系列研究包

括了：软骨生长微环境调节、软骨基质 II？型胶原、软骨支架材料和种子细胞选择这

四方面。在针对软骨修复微环境调节的研究中，课题组首先发现了？CAT？有效地降

低了软骨细胞培养系统产生的细胞内？ROS，减轻了？TNF-α？对培养的软骨细胞的

不利影响，从而依赖性地增加了细胞线粒体膜电位增强细胞功能，并纠正了细胞死

亡和抑制凋亡相关调节介质的表达，对软骨损伤的修复有着促进作用。探究了？

CAT？对软骨细胞的凋亡、炎症因子表达，及干细胞的软骨细胞定向分化的调控作用

机制。

      基于 II 型胶原的系列研究，申请了关于胶原蛋白凝胶、II 型胶原关节软骨修复液、

高浓度胶原海绵护创贴、高浓度胶原海绵护创贴；亲疏水性琼脂糖胶原敷料、亲疏

水性琼脂糖胶原敷料、流体敷料、无菌胶原贴敷料等 7 项国家专利，并进行了推广

应用，取得了良好的经济效益。

      课题组设计的一种具有软骨保护的脱钙骨软骨移植用于关节移植，这种支架材

料能够通过同时修复骨骼和软骨来修复大量缺损的关节。材料中受保护的软骨在形

态，细胞和分子特性方面与新鲜软骨高度相似，例如受保护的软骨结构，保存的软

骨细胞和蛋白质。这种移植材料具有传统的 DBM 和受保护的软骨双重优势。在此基

础上，我们申请了一种保护了软骨的脱钙骨关节作为修复软骨再生的支架材料的国



家专利。

      技术经济指标：广州创尔生物技术有限股份公司已于 2014年在新三板挂牌交易，

在 2017 年、2018 年公司营收规模分别为 1.34亿元、2.13亿元；归母利润分别为

2977万元、6899万元。2019 年前三季度，公司营收 2.02亿元，归母利润4691

万元。

      另外,课题组牵头成立了广东省创伤修复组织工程材料生物医学创新平台及人关

节组织样本库，据此开展对人滑膜软骨干细胞和骨髓间充质干细胞进行了系列的研

究，取得了良好的进展。
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的初步试验研究

创伤外科杂

志

2000,

2
0 李斯明 0 2

否

10

大块脱钙异体骨关节
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主要完成人和主要完成单位情况

主要完

成人情

况

姓名：李斯明

排名：1

职称：教授

行政职务：无

工作单位：广州市红十字会医院

对本项目的贡献：本项目研究的设计、主要科学发现、项目实施、组织协调和人员

统筹等。是论文 1-5的第一或通讯作者，专利 1 的第一发明人

姓名：雷静

排名：2

职称：工程师

行政职务：研发总监

工作单位：广州创尔生物技术股份有限公司

对本项目的贡献：以 I 型和 II 型胶原为主要材料，建立了组织工程材料多孔支架和

水凝胶成型制备的关键技术与方法，获得了具有较高生物活性和纯度的支架材料，

生物相容性良好，细菌内毒素小于 0.25EU/ml；材料可达到无菌、无热原、无病毒、



满足GB/T16886生物安全性评价的全部要求。 应用于软骨损伤修复方面进行了两

类产品研制开发及应用转化方面的探索，包括 I 型和Ⅱ型胶原海绵支架、Ⅱ型胶原

关节软骨修复液、Ⅱ型胶原定型温敏材料等，未来可为广大软骨损伤和骨关节炎患

者提供新的干预和治疗手段。形成了核心专利技术，发表相关学术论文多篇。是专

利 3-8 的发明人。

姓名：孟庆奇

排名：3

职称：主任医师

行政职务：广州市创伤外科研究所负责人

工作单位：广州市红十字会医院

对本项目的贡献：参与兔异体脱钙骨移植实验，部分项目设计，数据分析及论文撰

写。

姓名：佟刚

排名：4

职称：其他

行政职务：董事长

工作单位：广州创尔生物技术股份有限公司

对本项目的贡献：整体主持项应用技术研究、产品开发、生产转化与产品上市推广

等工作。对项目技术研究开发、相关技术的产业化实施起关键作用。 从战略层面进

行决策，确定应用研究和产品开发的方向，并制定计划、调配资料，推进相关方向、

决策的落实执行，使技术研究成果完成产业化转化。 参加项目产业化过程中的技术

工作，指导包括医用级 I 型胶原、医用级 II 型胶原、胶原蛋白海绵等产品开发过程

中的技术攻关，参与技术攻关过程的质量把控；是专利 3，4的第一发明人。

姓名：王敏

排名：5

职称：主治医师

行政职务：无

工作单位：广州市红十字会医院

对本项目的贡献：参与部分项目设计，动物实验。是论文 5的作者

姓名：陈淡嫦

排名：6

职称：工程师

行政职务：医疗器械研发 部主管

工作单位：广州创尔生物技术股份有限公司

对本项目的贡献：深度参与活性胶原产品的设计、开发、注册及生产转化等工作，

开发医用级胶原质量控制技术、最终灭菌技术等关键技术，并进行技术转化和应用。

是专利 2，4的发明人。

姓名：李奕恒

排名：7

职称：其他



行政职务：技术支持部经理

工作单位：广州创尔生物技术股份有限公司

对本项目的贡献：主要负责胶原蛋白产品开发，改进本项目研究产品的生产工艺，

产品的注册报批、生产线建设等工作。是专利 2 的第一发明人。

姓名：奉振成

排名：8

职称：主治医师

行政职务：无

工作单位：广州市红十字会医院

对本项目的贡献：分子生物学实验和动物实验等工作。是论文 1,2 的作者。

主要完

成单位

情况

单位名称：广州市红十字会医院

排名：1

对本项目的贡献：关节软骨损伤后的修复能力有限，现行的治疗方法都无法完整修

复关节软骨，修复后所形成的是纤维软骨组织而非透明软骨组织，难以与正常软骨

组织整合。在基础研究层面，应用细胞-支架构建技术来修复软骨缺损和促进软骨组

织的形成是组织工程中的一种比较有前景的方法。本单位课题组自 1997 年开始骨

与关节软骨修复的相关研究，这一系列研究包括了：软骨生长微环境调节、软骨基

质 II 型胶原、软骨支架材料和种子细胞选择这四方面。

       在软骨基质 II 型胶原的相关研究中，发现猪来源 II 型胶原不但可以促进新西兰

大白兔关节软骨缺损的修复，还可以降低机体的自身免疫反应，减少抗体的产生。

而且Ⅱ型胶原可作为基质培养软骨细胞是较理想的培养系统。在此基础上，设计并

申请了关于胶原蛋白凝胶、II 型胶原关节软骨修复液等专利，并进行了推广应用。

在软骨支架材料研究方面，设计了一种具有软骨保护的脱钙骨软骨移植用于关节移

植，这种支架材料能够通过同时修复骨骼和软骨来修复大量缺损的关节。材料中受

保护的软骨在形态，细胞和分子特性方面与新鲜软骨高度相似，例如受保护的软骨

结构，保存的软骨细胞和蛋白质。这种移植材料具有传统的 DBM 和受保护的软骨

双重优势。为软骨损伤后的治疗提供了实验支持，同时开展了多项 II 型胶原相关产

品的研发和临床应用，具有很好的经济价值和实用推广价值。本单是论文 1-13 和

专利 1 的主要权利人。

单位名称：广州创尔生物技术股份有限公司

排名：2

对本项目的贡献：广州创尔生物技术股份有限公司是一家应用活性胶原生物医用材

料制备关键技术，进行活性胶原原料、医疗器械及生物护肤品的研发、生产及销售

的高新技术企业。经过近二十年的发展，公司已成为国内活性胶原生物医用材料细

分领域的领先企业。

     公司先后承担或参与包括“Ⅱ型胶原在关节软骨修复中的应用与推广”、“用Ⅰ型

胶原工业化制备的关键技术及其在胶原贴敷料开发中的应用”、“胶原蛋白海绵在骨

科中的应用”、“功能化组织修复材料前沿技术及产品开发”等项目在内的各类国家、

省、市科技计划项目，为本项目实施及相关产品的研发、技术应用及产业化推广提

供坚实基础支持。



在本项目针对“生物组织工程材料修复软骨损伤的相关研究”中，公司主要负责成果

相关产品的应用研究、新产品开发及产业化，是科研技术转化，实现经济社会双重

效益的产、学、研、医链中的重要环节。

    公司依托先进的生物医用级活性胶原大规模无菌提取制备技术以及复合产品成型

技术，开展一系列研究，发表《胶原蛋白海绵的生物特性及体内降解吸收》《Ⅱ型

胶原注射液对大鼠骨性关节炎的治疗研究》《Ⅱ型胶原注射骨关节炎时C-反应蛋白

及类风湿因子的表达》等学术论文，取得“一种Ⅱ型胶原关节软骨修复液及其制备方

法”等发明专利及“有包装的胶原蛋白海绵”、“有包装的复合胶原蛋白海绵”等实用新

型专利。研制出医用级 I 型胶原、医用级 II 型胶原、胶原蛋白海绵等产品并成功实

现产业化。


