
2025年度福建省科学技术奖

提名项目公示内容
一、项目名称：高效止血产品研发及其在创伤出血急救中的应用与推广

二、提名奖种： 科学技术进步奖
三、提名单位：福建省卫生健康委员会
四、项目简介：
外伤出血是外科手术、战场士兵、日常意外事故平民伤员休克和死亡的主要原因。据统计，由创伤引起的失血过多造成每年约千万人器官机能受损和身体致残、甚至高达300 万人失去生命，由此导致许多家庭破损、经济损失和精神创伤。但是，采用止血敷料进行术前、术中和术后出血和渗血的及时止血处理，就可以大幅度降低外伤失血导致的伤残和死亡率、缩短住院时间、减少医疗费用。目前，大多数先进止血敷料如人体吸收止血纱布和组织粘合剂等依赖昂贵的进口商品为主。为此，高效止血敷料的自主研发及其构效关系的探索是保障我国医用材料安全的迫切需求，是面向人民生命健康国家战略的重要组成部分。

血栓的生成是止血的先决条件。围绕材料结构与血栓形成的科学关系问题、以及如何加速血栓形成以达成快速止血的关键技术问题，本项目在“围堵截”止血的理念指导下，设计合成了生物安全的止血纱布、止血海绵和止血粉3种高效止血敷料，评价了它们在穿刺伤等不同类型出血伤口上的止血效能及安全性，阐明了它们的高效止血机制，获得了综合性能比市售同类止血产品更优越的止血材料。

在止血纱布方面，首次提出并研制汇聚纤维素的亲水性、长链烷基的疏水性和邻苯二酚基团的组织粘附性的新型止血纱布。纱布的亲水性保留了纱布浓缩血细胞和血小板的能力，疏水性阻碍了血液在纱布内的运动，组织粘附性减缓了血液在纱布/伤口组织之间缝隙的渗出。三种物理效应的协同作用，使新型纱布具有非常优异的动物伤口止血能力。与作战纱布®和强生的速即纱®比较，新型纱布在大鼠肝切伤口的出血量，大约分别减少了75%和90%；与标准纱布比较，新型纱布在猪大腿及猪皮伤口的出血量，大约分别减少了80%和90%。细胞相容性及大鼠皮下植入实验表明：新型纱布的生物安全性与标准纱布相当，是一种安全的止血材料。新型纱布及其衍生止血产品如敷料和绷带保留了普通纱布的柔软性，所以，它们可以适形各种类型的伤口，便于战场、医院临床、事故急救、安保等多种场景的快速使用。

围绕深部、狭窄及不规则穿刺伤创面的快速止血难题，分别以天然生物高分子甲壳素和聚乙烯醇（PVA）为基础材料，开展了可注射形状恢复型止血海绵的设计与构建。在甲壳素止血材料方面，首次研制了适用于深、窄、不规则穿刺伤伤口的血液触发形状快速恢复甲壳素止血海绵。该海绵具有互穿贯通的多孔结构，吸水率最高可达130倍，可通过注射器注入穿刺伤口，并在1 s内吸收血液后迅速恢复形状；同时依靠正电荷表面的静电作用吸附并富集血液中的血小板和红细胞，形成“人工血凝块”，从而实现对出血创面的物理封堵和快速止血。在此基础上，进一步研制了可用于深部穿刺伤快速止血的项链式多孔PVA止血海绵及配套递送装置。该材料具有高度互连的微—纳米多孔结构、优良的吸血性能和快速血液触发形状恢复能力，进入伤口后可快速吸胀并恢复形态，对受损血管及周围组织产生有效压迫，同时富集红细胞、血小板及凝血相关成分，促进稳定血凝块形成。动物实验结果表明，两类止血海绵均表现出优异的止血性能，其中甲壳素海绵的止血效果优于临床广泛应用的明胶海绵，PVA海绵在猪股动脉穿刺伤大出血模型中的止血时间约为52.3 s、止血后失血量仅4.02 mL·kg⁻¹、180 min存活率达100%，明显优于传统纱布对照。此外，两类材料均具有良好的抗菌活性或生物相容性，其中甲壳素海绵兼具出色的抗菌活性、细胞和血液相容性，PVA海绵则表现出良好的血液相容性、细胞相容性和组织相容性，并可在止血后整体取出，兼具高效止血性能与临床操作便利性。PVA止血海绵研究进一步为深部穿刺伤大出血的快速救治提供了新的材料与器械设计思路。

在止血粉方面，采用乳化制球结合低温热致相分离技术，合成了一系列储存方便、使用简单、适用大面积规则或不规则伤口出血伤口的壳聚糖多孔止血微球(含壳聚糖、壳聚糖/高岭土、壳聚糖/海藻酸锌、壳聚糖/海藻酸钙、壳聚糖/二氧化硅)。微球直径为几百微米，得以阻碍微球进入血管；多孔微球通过静电作用吸附在伤口组织，快速吸收伤口处的血液，浓缩血细胞及血小板，并与它们一起在伤口处形成血栓，从而封堵伤口，达成止血；微球上的止血活性成分高岭土、锌粒子、钙离子可加速凝血酶及血栓的形成，实现伤口快速止血，以减少术前、术中和术后因失血产生的并发症。止血效率远高于美国进口壳聚糖止血粉(Celox®)。

五、主要完成单位：
1、中国人民解放军联勤保障部队第九〇〇医院 
2、福建师范大学 
3、福州大学附属省立医院 
4、北京急救中心 
5、福建宸润生物科技有限公司 
6、重庆联佰博超医疗器械有限公司

六、主要完成人及其贡献：

	排名
	姓名
	贡献

	1
	王瑜
	负责项目总体设计、组织协调、临床评价及成果总结，对项目实施起主要统筹作用。

	2
	刘海清
	负责止血材料研发、制备工艺优化及性能评价，提供关键技术支撑。

	3
	肖春红
	参与临床需求分析、应用场景梳理及止血产品临床评价工作。

	4
	吴伟航
	参与止血产品疗效观察、安全性评价及规范化应用总结。

	5
	方燕
	参与材料制备、理化性能测试、生物相容性评价及数据分析。

	6
	高丁
	参与院前急救场景下止血产品应用评价及推广可行性分析。

	7
	何武兵
	参与临床应用验证、效果评价、资料收集及推广价值分析。

	8
	凌婧怡
	参与临床资料整理、数据汇总、阶段总结及申报材料完善。

	9
	张大
	参与复合多聚糖止血粉产品优化、质量控制及成果转化推广。

	10
	密夫山
	参与止血海绵、止血纱布、止血粉研发优化及产业化转化工作。


七、主要知识产权目录：
	
	专利名称
	专利号
	国（区）别
	专利权人
	发明人

	1
	快速止血装置的制造方法
	ZL201810004709.7
	中国
	1：王洛；2：王瑜；3：杨为锦
	1：王瑜；2：杨为锦

	2
	链式快速止血装置
	ZL201621059737.1
	中国
	1：王洛；2：杨为锦；3：王瑜
	1：杨为锦

	3
	可吸收性淀粉止血粉及其制备方法、应用
	ZL201410757935.4
	中国
	1：重庆联佰博超医疗器械有限公司
	1：张大；2：刘琼

	4
	一种淀粉止血粉及其制备方法和应用
	ZL201510171482.1
	中国
	1：重庆联佰博超医疗器械有限公司
	1：张大；2：刘琼；3：彭洋

	5
	壳聚糖儿茶酚止血纱布及其制备方法
	ZL202110719272.7
	中国
	1：福建师范大学
	1：刘海清；2：何华英

	6
	漆酚修饰的止血纱布的制备方法及漆酚改性止血纱布
	ZL201910294228.9
	中国
	1：福建师范大学
	1：刘海清；2：周维康；3：方燕
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