附件3

提名2022年度湖南省科学技术进步奖一等奖公示内容
1.项目名称：

非聚氯乙烯医用聚合物材料开发及示范应用

2.项目单位：

中石化湖南石油化工有限公司、湖南博瑞康新材料有限公司、四川大学

3.提名意见：

传统软质PVC输液器存在用药准确和用药安全的问题，是临床医学的难题，本项目从基础材料入手，采用“产学研用”合作模式，针对医用基础材料的技术瓶颈，开展非聚氯乙烯医用聚合物材料-医用SEBS的研究，突破SEBS热塑性弹性体材料的合成、加工及应用技术，使国产SEBS首次进入医疗器械市场，实现基础材料向高端化发展，为国内医用材料领域注入新的助力。项目组在湖南省科技重大专项及国家科技部专项计划等支持下,经过10多年的技术攻关,在医用SEBS基础胶结构控制、洁净生产及应用技术等方面取得了一系列突破，成功开发了医用SEBS成套技术并实现规模化生产及示范应用。项目开发的产品解决了高端医用高分子材料的国产化问题，打破了国外技术和产品的垄断，降低了患者医疗成本，整体技术达到国际先进水平。项目产品通过美国USP六级医用塑料检测、欧盟检测及国内医用耗材、包材标准的检测，获得美国FDADMF注册号（030917和35496），2021年入选中国化工新材料“创新产品”称号。医用SEBS已在威高集团、山东永聚等知名企业临床应用,解决医用输液管/输液袋用基础原材料升级的”卡脖子”问题，助力降低患者和国家医保开支，具有显著的经济和社会效益。

综上所述，我单位同意推荐该项目申报湖南省科技进步奖一等奖。

4.项目简介：

输液管/输液袋是医疗领域量大面广的耗材，关系到国计民生。传统的医用输液管/输液袋采用含DEHP塑化剂的软质PVC材料，多年的临床和研究表明：PVC材料会吸附药物有效成分、并析出DEHP塑化剂，严重影响患者特别是癌症、心血管、糖尿病患者的用药安全与用药稳定性，基于此中石化湖南石化联合四川大学、湖南博瑞康新材料有限公司，在国家十三五重点科技攻关计划和湖南省重大专项计划的支持下完成非PVC输液管/输液袋用SEBS和专用料的开发，实现了国产化SEBS在输液管/输液袋中的规模临床应用，打破了国外技术壁垒与垄断，解决了癌症、心血管、糖尿病等患者输注用药安全与稳定的难题。

项目组经过10多年的技术攻关，在医用SEBS基础胶结构表征、结构控制、 洁净生产及应用加工技术等方面取得了一系列突破。主要创新成果如下：1.在SEBS成套技术的基础上，完成了医用SEBS系列牌号的开发；通过优化和完善输液管基材SEBS YH-506的工艺条件与配方，使熔体流动速率稳定在更窄的范围内，解决了加工稳定性问题；开发了高支化度输液膜基材用SEBS YH-506H和YH-688两个牌号新产品，完成了药物关联评审试验，已获得开发产品制成输液膜的CDE号（B20220000159）。2.开发高聚物中金属离子的高效脱除工艺及后处理生产洁净技术，保证了产品得洁净度，产品均通过了GB/T16886医疗器械生物学评价。3.建立了医用SEBS微观结构的表征方法，开发了输液管/输液袋SEBS微观结构控制技术，开发的新型调节体系用于医用输注器械用SEBS工业化生产。4.根据医疗器械企业的需求开发了医用SEBS造粒技术及助剂包，并形成规模应用。5.完成医用TPE专用料的配方及生产技术的开发与应用。并在此基础上，形成了万吨级/年医用SEBS成套技术，建立了医用SEBS企业标准和SEBS/PP专用料医疗器械高分子协会标准。项目开发的技术和产品达到国际先进水平。

项目产品通过美国 USP六级医用塑料检测、欧盟检测及国内医用耗材、包材标准的检测，获得美国 FDADMF 注册号（030917和和35496），入选中国化工新材料2021年度创新产品。项目成功开发打破了国外产品及技术垄断，对我国医疗器械基础材料依赖进口、全民医疗材料成本高的问题起到了积极作用，解决了癌症、糖尿病、心血管等患者的用药安全问题，提升了医用高分子材料产业的国际竞争力，填补了国内空白。项目产品于2019年11月列入国家工信部“生物医用材料生产应用示范平台”。项目开发期间获得授权发明专利6件，发表论文2篇。近三年累计产销量5167.8吨，新增销售额11440.82万元，新增利润1841.18万元，下游用户采用项目产品新增产值近20亿元。预计未来五年国内医用级SEBS/PP弹性体专用料替代软质PVC10%，医用输注器械用SEBS将消耗约1.0万吨/年，按每吨产品利税7000元计算，每年新增利税7000万元，下游用户新增产值150亿元以上，经济社会效益显著。

5.客观评价:

项目团队一直致力于苯乙烯热塑性弹性开发与应用，在产品开发和应用开发上取得了一系列成果，对于这一系列成果的取得，作出下列客观评价:

（1）项目通过省部级以上相关部门的验收

项目开发的技术和产品通过了国家十三五重点研发计划综合绩效评价；项目通过了湖南省科技厅委托的专家评审，验收意见为：合格、同意验收；项目所开发的技术和产品通过了中国石油化工集团公司科学技术成果鉴定。专家组一致认为：该技术工艺合理，“三废”排放符合环保要求，技术达到国际先进水平，开发的产品性能与国外同类产品相当；该项目促进了医用高分子制品行业技术进步，具有显著的经济效益和社会效益。

（2）项目产品通过国内外权威机构的检测。

项目产品进行了医用生物相容性和安全评价，通过了欧盟RoHS、美国药典USP<88>六级认证检测和欧盟高度关注物REACH法规、生物学评价、药物相容性评价，并取得了美国FDA的DMF号。结果表明：医用级SEBS水溶出物含量低，符合一次性输液袋行业标准要求；生物学评价符合GB/T16886.1要求，SEBS制成的输注器材无不可接受的风险。

（3）制定行业协会标准。

制定了输液输血器具用苯乙烯类热塑性弹性体（TPE）专用料中国医疗器械行业协会标准。标准适用于医用输液、输血器具用苯乙烯类热塑性弹性体（TPE）专用料，规定了输液、输血器具用苯乙烯类热塑性弹性体（TPE）专用料的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存，属于推荐性标准。

（4）项目产品列入国家生物医用材料生产平台

本项目列入工信部的支持建立生物医用材料生产应用示范平台，2021年建成年产3-5万吨的医用级苯乙烯热塑性弹性体原材料生产示范线。

（5）项目产品被评为2021年度化工新材料创新产品

“医用氢化苯乙烯丁二烯嵌段共聚物”被中国石油和化学工业联合会评为2021年度化工新材料创新产品。

（6）用户评价

国内知名的医疗耗材企业规模使用，其中威高集团有限公司实现TPE输液器导管产业化，并在医院大规模使用，临床使用6亿多套，实现100%替代进口原材料；山东永聚医药科技有限公司利用项目产品规模生产输液用非PVC多层共挤复合膜1000余万平方米，新增产值已累计达到5亿元；成都市新津事丰医疗器械有限公司采用项目产品生产软质医用输液器已达到1亿套左右，实现销售收入2.5亿元；江苏博生医用新材料股份有限公司已拿到SFDA的包材登记号，登记号为：B20220000159，并在2022年9月进行了与药品的关联，现处于等待国家药品评审中心批准，一旦批准投产可降低原料成本0.5元/平方米，全年可节省原料费用1000-1500万元。

（7）新闻媒体报道

通过医用SEBS原料的国产化，进而替代国内药物储存和输注器械领域大量使用的填充高含量塑化剂的聚氯乙烯，关系到每个人、每个家庭的健康和幸福，是发展民生、实现全民健康的物质基础。医用SEBS产品相继被知名媒体报道：如《巴陵石化医用热塑橡胶》、《巴陵石化携手威高研发苯乙烯类热塑性弹性体医用高分子原材料》、《巴陵石化医用SEBS“跻身”国家队》等多篇报道。

6.推广应用情况:

医用SEBS已经在湖南石化装置成功实施，医用产品在，工业化产品质量能满足用户的要求并实现了产业化，TPE输液器市场占有率95%。产品在威高集团有限公司、成都市新津事丰医疗器械有限公司、山东永聚医药科技有限公司等国内医药企业推广，已得到用户的认可。

	应用单位名称
	应用技术
	应用情况
	应用时间
	应用单位联系人/电话

	中石化湖南啊石油化工有限公司
	医用SEBS生产
	在SEBS工业装置上规模生产出YH-506、YH-506H、YH-688系列牌号
	2014年-至今
	张君花
18573080716

	湖南博瑞康新材料有限公司
	医用SEBS造粒技术和助剂包的开发
	致力于输液管、输液袋及其零配件专用料等医用高分子材料研发和生产，生产出YH-506粒料和开发出TPE R-1801粒料
	2015年-至今
	杨翡

18573088639


医用输注器械用SEBS属于高附加值产品，解决了高端医用高分子材料的国产化问题，打破了国外高价垄断，降低了患者医疗成本，有利于提供国民健康水平。输液管、输液袋用SEBS属于高附加值产品，根据市场调查，我国在大输液和一次性输液器领域每年消耗的高分子材料在30万吨左右，其中软质PVC为主要医用耗材，以SEBS为主要原材料的TPE输液器占比少于1%（主要是在抗癌、 心血管、风湿病等领域专用），市场应用前景广阔。巴陵石化开发的医用SEBS成功顶替国外SEBS，已占领国内TPE输液器95%以上的份额，制造的输液膜、输液管性能已达到国外同类产品的水平，预计未来五年国内医用级SEBS/PP弹性体专用料替代软质 PVC10%，医用输注器械用SEBS将消耗约1.0万吨/年。

7.主要知识产权和标准规范等目录:

	序号
	类别
	名称
	授权号

	1
	发明专利
	一种控制聚丁二烯中1,2-结构含量及分布的方法
	ZL200510072438.1

	2
	发明专利
	一种从加氢聚合物胶液中脱除残余金属催化剂的方法
	ZL201310105172.0

	3
	发明专利
	一种低离膜膨胀率线型氢化苯乙烯类热塑性弹性体离膜膨胀的方法
	ZL201510640150.3

	4
	发明专利
	一种热塑性弹性体造粒工艺
	ZL201510437840.9

	5
	标准
	输液输血器具用苯乙烯类热塑性弹性体(TPE)专用料
	T/CAMDI 003-2016

	6
	发明专利
	一种脱除SEBS胶液或SBS胶液中碱性杂质的方法
	ZL201410063616.3

	7
	发明专利
	一种脱除聚合物中金属的方法
	ZL201110195915.9

	8
	论文
	输液管用SEBS 高效低毒抗氧体系的研究
	塑料工业2014，42(10)：100-104


8.主要完成人情况

	排序
	姓名
	职称
	项目职务
	单位

	1
	梁红文
	教授级高工
	项目技术首席
	中石化湖南石油化工有限公司

	2
	苏  滢
	高级工程师
	研发负责人
	中石化湖南石油化工有限公司

	3
	张志斌
	高级工程师
	应用技术负责人
	湖南博瑞康新材料有限公司

	4
	莫笑君
	高级经济师
	技术骨干
	中石化湖南石油化工有限公司

	5
	付为金
	工程师
	技术骨干
	中石化湖南石油化工有限公司

	6
	王  旭
	高级工程师
	生产负责人
	中石化湖南石油化工有限公司

	7
	邢立江
	教授级高工
	产业化放大负责人
	中石化湖南石油化工有限公司

	8
	张君花
	高级工程师
	技术骨干
	中石化湖南石油化工有限公司

	9
	张爱民
	教授
	助剂技术负责人
	四川大学

	10
	彭红丽
	高级工程师
	技术骨干
	中石化湖南石油化工有限公司

	11
	李望明 
	高级工程师
	技术骨干
	中石化湖南石油化工有限公司

	12
	严绍敏
	高级工程师
	技术骨干
	中石化湖南石油化工有限公司


9.主要完成单位及创新推广贡献

第一完成单位：中石化湖南石油化工有限公司

创新推广贡献：

湖南石化采用自主知识产权技术，在湖南省科技厅及国家十三五重点研发计划的支持下，完成非聚氯乙烯医用聚合材料技术开发，即医用SEBS合成技术及生产技术的开发，联合项目组攻关单位完成了医用SEBS助剂包及SEBS/PP弹性体专用料的应用加工技术，项目开发的产品通过了中国和美国医学机构检测，完全符合国标和美国USP VI医用材料标准要求，制定了医用SEBS产品企业标准和SEBS/PP弹性体专用料的相关标准。产品已成功实现产业化。巴陵石化对项目创新点1（开发了高1,2-结构含量的SEBS合成技术，完成了医用SEBS系列牌号的生产技术，成功打破了国外医用SEBS产品的技术垄断）、创新点2（高聚物中微量金属离子的高效脱除工艺及后处理生产的洁净技术开发与应用，解决了医用SEBS在医用领域应用的安全性评价问题）及创新点3（建立医用SEBS微观结构的表征方法，为医用SEBS聚合物的产业化生产提提供质量评价手段）做出了突出贡献，是项目创新点4（医用SEBS专用料造粒技术及助剂包的开发与应用，解决了产品加工稳定性和适法性问题）和创新点5（医用TPE专用料配方及生产技术的开发与应用，填补行业空白，助力输液器产业结构的调整升级）的主要完成单位。项目产品于2016年正式进入国内医疗器材市场，实现高端和高质医用类耗材国产化。项目开发出医用SEBS聚合物新材料已批量供应给市场，产品得到了下游医用耗材用户的认可，填补国内空白，整体技术具有创新性，达到国际先进水平。医用SEBS成套技术的成功开发，有效促进了医用高分子制品行业技术进步，提升了该产业的国际竞争力。采用项目开发的技术在巴陵石化SEBS装置上完成了医用SEBS三个牌号工业化生产，2019年至2021年累计产销2988.8吨医用SEBS。医用SEBS的规模生产技术已成熟，具有万吨级医用SEBS的生产能力，项目产品于2019年11月列入国家工信部生物医用材料生产应用示范平台，被中国石油和化学工业联合会评为2021年度化工新材料创新产品

第二完成单位：湖南博瑞康新材料有限公司

湖南石化生产的医用SEBS产品呈粉末状，市场需要的医用SEBS均为颗粒状，为了加快医用SEBS的应用推广，博瑞康针对输液管挤管要求，对项目开发的SEBS YH-506粉料造粒工艺及YH-506应用于输液管的配方和加工工艺进行了研究。开发了输液管三次挤出造粒工艺技术：第一次挤出主要是使粉状或块状SEBS形成粒子，以便与PP进行均匀混合，第二次挤出是使SEBS和PP进行熔融共混，形成宏观均相，第三次主要是进行输液管的挤出成型。对项目创新点5做出了突出贡献，是创新点4的主要完成单位。加快了医用级别SEBS市场开发的进程。

第三完成单位：四川大学

输液产品用SEBS/PP合金材料的结构分析和表征技术的研发，输液产品管用和膜用产品的配方、助剂包和成型加工技术的研发，输液管配套用滴斗的配方和成型加工技术的研发，为下游企业解决该输液管用和膜用产品在加工和应用过程中出现的问题提供系统解决方案和技术服务，四川大学是创新点3和创新点4的主要完成单位。

10.主要完成人合作关系说明

项目完成人梁红文、苏滢、张志斌、莫笑君、付为金、王旭、邢立江、张君花、张爱民、彭红丽、李望明、严绍敏均为项目研究团队的核心成员，进行了长期合作。完成人梁红文本项目的技术首席，提出非聚氯乙烯医用聚合物材料技术的总体设计思路及方案。开发了医用SEBS微观 结构控制及生产技术；开发高聚物中微量金属离子的高效脱除工艺及后处理洁净生产技术；开发医用 SEBS的造粒工艺和TPE输液器专用料配方；提出了TPE专用料助剂包选型方案；完善了医用SEBS聚合物结 构表征技术。完成人苏滢主要承担了项目医用材料微观结构调控，表征技术工作和产品系列牌号合成技术；负责医用SEBS产品的 生物医用材料的相关性检测是本项目具体工作推进的负责人，根据团队共识和整体决策的工作计划，推进各项工作按计划达成。完成人张志斌主要承担了医用材料的造粒工程。完成人莫笑君主要承担了项目医用材料微观结构调控和表征技术工作产品；参与了非聚氯乙烯医用材料应用技术的开发。完成人付为金、王旭、邢立江主要承担工业化生产，不断优化工艺参数和细节控制，提高产品质量安全性工作。完成人张君花、彭红丽、李望明、严绍敏是本项目的技术骨干负责医用SEBS的小试、中试，并解决该产品在生产过程中存在的生产、技术问题。完成人张爱民负责医用助剂包的开发，表征产品微观结构。

