
普通高等教育“十一五”国家级规划教材

生物医用高分子材料

赵长生  主编

化学工业出版社
    北京



    医用高分 子材料 是生物 医用材 料的一 个重要 组成部分，是一类用于诊断、治疗和气管再生的

材料  具有延长病人生命、提高病人生存质量的作用。
    本书简要 介绍了 高分子 材料和 生物体 的相互 作用以及生物医用高分子材料的生物相容性和安

全性 评价，并 分别介 绍了人 工器官 用高分 子材料 、医用诊断用高分子材料、药物缓控释用高分子

材料、软硬组织替代和组织工程用高分子材料、医用高分子材料的设计。
    本书适于 高分子 材料专 业的教 材，病 可供从 事生物 医学材 料研究的 技术人员及材料医学专

业师生参考。

  图书在版编目【 CIP】数据
  生物医用高分子材料，赵长生主编    北京：化学1业
出版礼，20092
  普通高等教育，十  五”国家级规划教材
  ISBN 978-7-122-04599-7

  l生⋯  U赵⋯  Ⅲ  生物医学工程医用高分子材料
，苗等学校教材  ⅣR31808

  中国版本图书馆CIP数核字(2009)第008000号

责 任 编 辑 ： 杨   昔     文 字 编辑 ： 徐雪 华
责任校对 ：王素芹    装帧设计：韩  飞

出版发行：化学工业出版社（北京市东城区青年湖南街13号  邮政编码100011）
印    装：化学工业出版社印刷厂
787mmX1092mm  l/16  印章 14 字数352千字    2009年3月北京第1版第1次印刷

购买咨 询：010-64518888（ 传真：010-64519686）  售后服务：010-6i518899

网   址：http：//www.cip.com.cn
凡购买本书.  如有缺损质量问题，本社销售中心负责调换。

版权 所有  违者必究



前言

    生物医用材料是指具有特殊性能、特殊功能，用于人1器官外科修复、理疗康复、诊

断、榆查、治疗疾患等陵疗、保健领域，而对人体组织、dI液个致产生个睫影响的材料。国

际标准化组纵()s()l法国会议摹门定义的，生物村料”就是生物医学材料  它是指，以医

疗为I的  用于与组纵接触以形成功能的尤生命的材料”，
    生物医用高分f-村料是生物医用材料的  个重要组成部分  足  类用于诊断、治疗和器

官修复与阿生的材料  具有@k病人生命、捉，苗病人生存质最的作用  足材料科学、化学、

生命科学和医学变义的发展领域。H研究与丌垃眺有重大的社会需求  也有重大的经济需

求：，苗性能医用高分了村料和器械是现代医学并种诊断和治疗技术赖以存在的摹础  并不断

推动静种新诊断和治疗手段的山现：
    医用高分F的研究至今U有40多年的比史。1949年，美国河先发表／医用高分r的展

掣性论文。在文章中  第  次介绍J「利用聚”i壮内烯酸甲酯作为人的头盖目和关竹  利用聚

酰胺纤维作为于术缝合线的6床nV ni附况。錕不完全统计  截全1990年，美国、9本、西

欧等发表的有关医用高分了的学术论文和幸利9超过30000篇。有人预计  现在的21UI纪，

医用高分子将进入  个全新的叫代。除／大脑之外  人体的所有部位和脏器都可r”高分子材

料来取代，仿生人也将比想像中更快地来到IU上
    在史加关爱人类I身健康的21世纪  医用高分子材料必将发挥f益重要的作用。生物

区nI材料的研究与丌发也得到y国家相关部门的，苗股蘑视，“十五”和“十  五”国家重点

摧础研究发展规划(“97n”)都设立J生物医用材料的研究项l。生物医用村料的未来发展

必将是从简单的使用到有】的地设计合成  获得具有生命体需要的具有良好生物相容性和生

物功能性的材料  在高等坑校的生物医学1程和高分子材料与1程等董业也都丌设／生物医

用，苗分了材料的必选和选修课程。
    区ni a分子材料大致可分为机体外使用与机体内使用两大类。机体外用的材料土要是制

备医疗用品，如输液袋、输液管、注射器等，由于这些高分r材料成本低、使用方便  现U

大帚使用。机体内用材料义可分为外科用和内科用两类：外科方而有人J器官、医用黏含

剂、牿形材料等  内科用的土要是高分子药物，所谓高分子药物  就是具有药敢的低分子与

，每分子载体相结合的药物  它具有k效、稳定的特点，
    归纳起来，  个具备J以下k个方丽性能的材料，可以考虑用作医用材料
    (l)在化学」是惰性的，个会冈与体液接触而发生反应；
    (2)对人体组纵小会引起炎症或异物反应，
    (3)不会致癌：
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    (4)具有抗Ⅲ栓性，不会在材料表丽凝Ⅲ；
    (5)k则植入体内，个会减小机械强度；
    (6)能经受必要的清洁消毒措施而不产生娈性；
    (7)易于加J成需要的复杂形状。
    人1器官是陵用高分f材料的上要发展方J：I前用高分子材料制成的人1器官U植入

人体的有人J肾、人J血管、人[心脏瓣膜、人J关IJ、人J哥骼、梧形村料等。应用的高

分子材料土要有PVc、ABS、PP、硅橡胶、含氟聚合物等。正在研究的有人[心脏、人1

肺、人J胰脏、人造⑥、人J眼球等。
    本教材按照生物医用高分子材料的应用分类进行编写。编写人员  赵k生（第l章部

分、第N章、第4章部分、第8章）、顾忠伟（第l章部分）、张侍（第3章）、持口海（第4

章部分）、李沽牛（第5章）、李建树（第6章）、谢兴益（第7章）。

  赵 长生
Z(J09年1月
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第1章  绪    论

Ll  生物医疗用高分了

    生物陵川，，》分f材料(hiomcdi.．：l polymcr matcri．：椭足功能性，苗分F材料(functional1，。J

vrmr matcrials)中的乖要组成部分：所谓功能性，苗分于材料，顾名思义就足具有  定，或者是

具有特定功能的，苗分了材料。生物量用I白J分子材料足拼在生物以灶量学等方ik所使川的高分F

材料。与生物向分r  或生物大分了足有  定区别的  ，＼然生物，苗分了也可以作为生物陵用，苗

分f材料使川。生物大分于是指生物体内含有的大分予物质  蛔人体F的DNA和蛋口质。
i. i.1  高分子科学和技术的进步
    ，苗分F科学和技术是2。世纪丌始发展起来的。之后高分j’领域发生／多次巨大的变革，
，白分f科学与技术得到个断发展  生物陵用高分了材料也小断发展  见丧1-l。

$ 1-1  高G?科$99G*g进步
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    生物村料的协史相对比较短  医疗11的rn，白分f材料的研究丌始于N。世纪6。年代  美
国NI1“Narional Institutc of Hc．ilth)对人1心脏的研究x划  优异1h液相存性的合成材料

研究。伴随医疗技术的进步利发腿，从医学角度对材料捉山J／史，白的要求  如心iai管董生为

防止⑧液凝m提山／抗5栓材料  肾脏病医生为尽快治疗肾哀竭  提出r①液透析膜的要
求  仆随生物村料的研究丌发    些相关的学会驯杂志也相继诞生  见袁1-2驯表1 j
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L1.2  生物医用材料
    生物医川材料足与在什么场膏使用以及如何使用相关联的：生物陵用材料的分类阑所在
角度个同而有区别  分类方法：i多种多样。  般从医疗使用角度（医生的观点l而分类  袁
1L -4足  种分炎方法。
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人1器官U经得到广泛发展灶应用，而x足生物陵川高分r+料最I；萤的应用领域之
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  ：但是婴完全用人1器官替代人体本
蚜的器官还仪困难，罔1-1是人体上要
器官抽象化的模掣  以便于理解。
    I前  人1器官的研究方法并1rH
是考虑生体组织和器官的类似  巫重要

的是采取某种于致使H能够ilY现人体的

组织和器官的功能（和，或功能的  部
分）：利用人1器官的治疗方法，从大
处可以蛔下划分：  (1)损伤组纵和，或
器官的替代或修复用；(N)障碍器官功
能的辅助戏分割代替川：在实用化的人

蘑
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1器官研究中，对材料的研究考虑得更多：
    在医药方而，以河成用高分了比较少  近年来迅速增多。上要是利用高分子进行药物控
制释放，即药物释放系统（drugd。]ivcrv svstem.简称DDS）。在诊断治疗方丽  检查药物
和检查方法  般用现代化学月法  然而Ⅲ清中微最成分测定的高精度化、高速化  Ⅲ液细胞
的特殊活性的评价  使用高分f及其研究愈来愈多。
    这里成，1注意  河而所述的，苗分子材料．{“少直接使用  而是在加卜成形最后形成制
品后丌始使用。而月很多场合与H他设备或仪器配套使用：本2是以最终制品的土要医疗机
能分类剁述生物陵用高分t材料。

L2  生物医用高分了材料制品生产环境及消毒

L2.1  生产环境
    生物蔓用高分F材料的生产对环境具有  定的要求，即通常所说的光尘、无菌要求，具
有  定的空气洁净度。空气洁净度是指洁净空气环境中的空气含尘最多少的程度，含尘浓度
低的则洁净度，苗，空气沽净标准或者级别  就是以含尘浓度来划分的。空气洁净级别是评价
空气洁净环境的核心指标：洁净室就）[控制的对象来说，分1业洁净室和生物洁净室构
大类。
    洁净室有三种个同的状志，洁净室竣1还未安装J艺设备  也没有操作人员的状卷称为
空忐；  J艺设备在U竣1的洁净室内安装调试完毕，但尤操作人员的状志称为静忐，在[常
生产运行条件下称为功卷：
    罔1-2是姐掣的洁净生产环境。

    Jl司
    y i-2  i  2f9女Li-cii

1211  尢尘概念及如何进入洁净室？
    什么是尤尘概念？按照国际惯例，尤尘净化级别土要是根据每立方米空气中粒子直径大
于划分标准的粒f数景来规定。也就是说所谓凡尘并非lo。%没有  点灰尘，而足控制在
个非常微最的单位上，飞然这个标准中符合灰尘标准的颗粒相对于我们常见的灰尘U经是小
得微乎艾微，但是对于光学构造而言，I哪怕是  点点的灰尘都会产生非常大的负丽影z，所

以在光学构造产品的生产」  儿尘是必然的要求。
    如表15所q；，每立方米将小于。5J‘m粒径的微尘数最控制在3500个以下  就达到／
国际光尘标准的A级-I」前成仟J在芯)㈠级生产加1的光尘标准对于灰尘的要求高于A级，
这样的高标准土要应用在  些等级较高芯)㈠生产上。微尘数鼠被严格控制在每立R米IOO。
个以内，这也就是业内俗称的IK级别。

，
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    蛔何进入光尘洁净室？任何进入尤尘洁净室的人，必须先进入光尘更衣室，穿上尤尘
帽、凡尘口罩、儿尘衣、静电防尘于套、凡尘裤、凡尘靴。经过这套外形报，酷”的防尘装
备可将人们身上c有的灰尘隔离在止尘洁净室之外  但这才是第  步。对于生物及医用材料
的生产，还有无菌要求。进入洁净室还成飞洗于和消毒。
1212  洁净室的规划
    洁净室的  般性规划：洁净室的梧／规划  冈涉及范陶极广  需建筑、水电、空调、环
保、防震、制造等各项幸业人才共同规划，尽管不少洁净室规划，多是在既有的建筑物内，
然而  为避免失误成尽可能事先确认下列事项  ①洁净度等级；②室胍之平衡措施；③温湿
度要求；④机器设备之必要性；⑤确定生产流程，⑥局部排气之必要性；⑦I后扩充弹性，
⑩足够维护保养空词，⑨空调送风方式，⑩员1休息l-6之安排；⑩设施与动力之配置；⑩室
内净，每与楼板载重；⑩设备空间与管道，⑩门窗宜少  气密性要佳；⑩静电、振动及噪声；
⑩生产线与活动线少交义；⑩公占、污染与防灾；⑩安装灶运转成本之街最。
    洁净室的功线规划：所谓  ，功线”，是指人员、原料之入室路线，和人员与成品的山室
路线。规划时  要认真分析人（车）路径、配管系统、排气管道、原料搬运和作业之流程

等，尽最缩短动线，并避免交义，以防止交义污染（cr。刚。nt删natl。n）。
    根据国家il委，关于印发《  九九  年1程建设国家标准制、」、修、」i划》”的通知（计
综合-1992- 490号）的要求  由信息产业部会同有关部门共同修、」的《洁净／房设x规范》
经有关部门会审，批准为国家标准，编号为GB 50073-2001，x 2002年1月1 f起施行。
    洁净室尤尘室（净化车司）设i要点如下。
    (1)洁净室凡尘室系统
    室内的空气净化系统可分为水平层流、垂自层流和乱流。选择气流形式  则参照惯例，
  则驭诀于房间的J作参数。
    (N)洁净度与换气液数
    房间的洁净度取狭于单位时间的换气次数  冈此缜密考虑房间的1作性质以及生产1艺
要求  冉决定净化系统的技术参数，
    (3)结构
    为／保证气流儿乎小受「扰  就必须进行结构设计  必要的谨慎可以防止房间里任何地

R的灰尘积累。
    (4)设i方案
    要确定设x方案，必须先对房间的1作性质以及艾中的气流条件进行认真的考虑。发尘
最大的车间个宜采用地而送风形式，洁净度高的车间应尽可能远离其他车间。
    (5)材料
    作为洁净室的顶棚  墙而和地板的村料必须是小易破裂、不易粘颗粒，以及儿乎不起尘
的材料，刀外根据房间的J作条件，还必须考虑材料的化学性能是否稳定。
    (6)胍力和气流
    为「保证房间的洁净度，必须防止外丽污染气流进入室内，要达到这个I的，房间塑必
须保持正{、  为了欹得所要求的房间{、力，必须补充适”1的新鲜空气。

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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    (7)辅助设备
    必要刚还得安置  些辅助设备  如新风I的空气指不仅，隔断k的传递窗等。这些设备
必须适合房间的要求  并且需真正J「解艾功能。
    (8)人和物的控制
    人和物是洁净室的土要尘源  冈此必须充分控制，例如  在进入净化房前，所有的人都
要经过人净系统  史换允尘衣  并且要接受净化功能的皋本教育。
    (9)给排水和送风装置及电源
    根据所要运行的车词，提供必须的给排水装置  送风装置和电源，这些装置和所涉及的
设备必须易于使用和设i  同刚不得有悖于净化系统，
1213  GMP标准及凡菌室
    GdirP为药品生产质最管理规范（good manufacturing practice）的简称  它是指从负责

指导药品生产质最控制的人员和生产操作青的素质到生产／房、设施、建筑、设备、仓储、
生产过程、质最管理、  1艺卫生、包装材料与标签，良至成品的旷存与销售的  牲套保证药
品质鼠的管理体系。国家药品监督管理局明确宣布  药品生产企业个通过GdirP认证  不能
ti生产粉针剂和大输液这构种剂掣，艾他药品将分类确定强制通过GdirP认证刚限  达小到
GdirP认证的企业  将坚狭不能生产：GMP的必要条件是指具备  定洁净程度的洁净J房。
早则，洁净医药／房设计执行的是我国于1984年制、」的GBJ 73-84《洁净／房设x规范》，
简称《沽规》  该规范制、」刚问较早  国家U经修改制、」新的规范。新的国家标准是N。。1年
制定的，为CB 50073-2001《洁净／房设x规范》。
    生物洁净室( BCR)的洁净度与适用和分类见表16，有关G～IP的空气洁净度级别和
含菌浓度标准的规定见表1-7：
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1214  蛄净／房设x规范》建设标准
    《洁净／屏设x规范> GB50073-2001是对《洁净／房设计规范》GBj 73-84修、」而
成。等效采用国际标准IS() 14644-1《洁净室技相关受控玎、境  第  部分  空气洁净度等
级》的洁净度等级。
    该规范共9章和4个附录：其上要内容有  总则、术语、空气洁净度等级、总体设引、
建筑、空气净化、给水排水、气体管道、电气等。
    详细内容可直接查列该标准。
l，2.2  消毒
    医用高分子制品在山／前必须按照  定的方法进行消毒灭菌处理。】前医用高分子制品

的消毒土要有消毒剂灭菌和辐射灭菌。医用Jk力蒸汽灭菌  般小适合陵用高分子制品。
1221  iiil、蒸汽消毒
    高{、蒸汽消毒  般是用湿热空气  分三种：115、饱和蒸汽30min; 121'e饱和蒸汽
20min；126℃饱和蒸汽15哪：优点：装置简单，凡环境问题。缺点  高温分解，水的残
留，罔L2为蒸汽消毒柜。

k队弓
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1222  消毒剂灭菌
    常用化学消毒剂按棘杀灭微生物的效能N分为高效、中效和低效消毒剂三类。高效消毒
剂能汞灭包括细菌芽抱和真菌抱了在内的各种微生物  义称灭菌剂  知青氯或存碘消毒剂、
过氧2酸、过氧化氢、臭氧、十醛、戊  醛和环氧2烷等；中效消毒剂可系灭细菌芽抱以外
的并种微生物  蛔6醇和煤酚皂溶液等；低效消毒剂只能承灭  般细菌繁殖体、部分真菌和
束脂性病毒，但个能禾灭结核杆菌、束水性病毒和细菌芽抱  如洗必泰和新沽尔灭等。
    处理自接接触捌伤皮肤黏膜、体液或经皮肤黏膜进入组纵器官的物品，应用高散消毒
剂，蛔人1肾复用zrn次氯酸钠溶液，处理个进入纽纵器官或仪接触朱破损的皮肤黏膜的物
品，『用中效消毒剂，化学消毒剂的使用效果受很多冈景的影响  使用时除根据被消毒物品
所污染的微生物和有机物种类和数最外，还成考虑麻用消毒剂的种类、浓度、用最、作用温
度和z问等：最后还成注意消毒剂的残留等问题等。
    以下仅就在医用岛分子制品中最常用的环氧2烷和次氯酸钠进行介绍。
    (1)环氧6烷
    环氧2烷义名氧化2烯、氧内烷，相对分子质鼠4405。
    理化性质  液体人色透明，具6醚气味：4'C叫相对密度为（，89  沸点为L。8、  6。＼
时蒸汽抓力为5kgfjcm2（ikgf;cma =98kPa）。能湃于水、2醇和6醚，可溶解聚6烯和聚氯
2烯。常温常抓下为允色气体  可穿透玻璃纸、马粪纸、聚2烯和聚氯6烯薄膜。
    毒性  液体接触皮肤可引起刺痛、冷，出、红肿、水她甚至烧伤；吸入过最气体『引起头
晕、头痛、恶心和呕ld  严重者可引起肺水肿。
    作用原理  是环氧2烷能与微生物的蛋白质、DNA和RNA发生非特异性烷罐化作用，
使蛋口质上的羧壮、氨举、酰胺罐和羟壮被烷罐化  使蛋白质失去／在罐本代谢中需要的反
成坫  诅碍／细菌蛋白质正常的化学反应和新阵代谢，从而导致微生物的死亡。
    消毒，9法：液体浸泡消毒；气体熏蒸消毒。
    环氧2烷消毒的制品，必须在环氧2烷气体排除后月能使用。
    罔14为玎、氧2烷灭菌箱（柜）。

    理化性质：纯品为白色或灰绿色结，『体．pH值为10 -12。有氯臭  尤残渣，易浒于
水：次氯酸钠为强氧化剂，有较强的漂白作用。
    毒性  浓次氯酸钠对皮肤黏膜有刺激和腐蚀作用：
    消毒原理  最土要的作川方式是通过它的水解形成淑氯酸  淑氯酸「Y进  步分解形成新

生奋氧：()：  新生卷氧的极强氧化性使菌体和痫毒上的蛋白质等物质变性，从而致死病源
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微生物
    消毒方法：液体浸泡消毒。
    次氯酸钠消毒的高分子制品  尤棘是与体液接触的物品  必须冲洗下净后R能使用。其
优点  低温，取用月便；缺点：残留消毒液或气体  脱吸附刚问k。
1223  辐射灭菌
    土要是用钴6。（铯l37）、y射线辐射灭菌。
    麻誓注意采用该方法灭菌的制品必须能耐y射线辐射，否则成采用艾他消毒方法：
    灭菌剂最的确定是y射线辐射灭菌中非常熏要的：
    优点：均匀  致，包装后也可以。缺点  设备昂贵，材料劣化。

L3  评价的标准化

    生物区”I，奇分子材料的评价  股包括体外安验（古细胞培养实验）、、L体内宴验、体内
实验等，
    生物，苗分子制品的功能评价  根嫘制品的使用u的  片先进行模拟实验  试验和数拥表

q；的标准规格很难确定    般成根据a r,f使”I I的  制定C 9的行业标准和国家标准。但
些与6床平行的试验结果也会存在偏差  生物，苗分t材料制品评价标准的标准化  评价方法
的设定等都是重大研究课题：

L4  生物高分子材料研究开发相火的问题

L4.1  生物高分子材料及制品的研究特色
    区用，苗分t材料投人1器官是11前生物，苛分子的最重要研究方～。
    对医川材料而言  并水是所有的高分F材料都『以使用  具备什么样的条件才『以用作
医用材料。选择  种高分子为陵用材料，具有什么样的优势。这是W[究陵用高分子材料的上
要方～之  ，itm，苗分子材料的制备、成掣、加1是方J之  。陵用高分r材料和通用高分
F材料的要求个同，韭成犁加1条件也小同。陵加高分f材料的成掣加II砩。各也有特殊要
求。研究方～之三是考察陵用高分子材料及制品的性能  或功能；涉肢生物及陵学的知识，
有些需要借助动物寅验和㈦床试验才能实现，
    生物体以及人体进化上万年，每个器官都有艾特殊的功能性  而艮功能性以灶选择性都
很强u前的人1器官很难完全替代真正的器官：冈此研究能够真正替代人体器官的具有活
性的人1器官是陵川材料和人1器官的研究趋势，这些需要大家的共同努力。
    蔓用高分F材料灶人1器官的研究涉及多个学科，是变义学科的研究f容。医用，苗分子
材料投人1器官既属于高分子村料研究范畴，也是生物医学1程的研究范硐：涉技的学科广
泛，包括物理（岛分子物理）、化学（，苛分子化学l、化卜生物、医学等学科。对于，苛分了
专业的学生，飞涉及陵用高分予材料及人1器官的深层次研究Hj，还成舅补学生物和基学的
内容。
    ，苗附加值是医用岛分子材料及制品的  个特色。医用，苛分了村料及人1器官的产品
股都是技术膏最高  研究周则k。也t是因为此，冀产品具有附加值岛的特点。如通用的聚
氯2烯  1吨只有儿干元  而睦用的就是儿万；若做成制品  同样以所需要材料聚氯6烯il
掉  就是儿十万拱至上6万元
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1.4.2  医疗经济和医疗产业
    随着人民生活水平的提，苗，人州对I身的健康状况愈来愈重视  在医疗方而的投入也不
断增加，医疗的，苛度化和普及  使总体的医疗费用个断增加  形成的医疗经济个容忽视。医
疗也形成J国民经济中的很大  个产业。以下是近儿年医药和医疗器械的  些统计数据。
    (1) 1996年医药制造业全部独立核算企业[业产值占全部1业企业的L 83%．列37个
产业的第N2位，I999年这两项指标则分别提高到N 1%和第Ig位；
    (N) 1996年医药1业增加值占全国1业的L 98%  列第N。位；1999年这两项指标则
分别提高到N 4%和第17位；
    (2) 1996年医药1业销售收入占全部[业企业的18%  第Nn位；到1999年这两项指
标则分别提高到198%和第19位；  1业增加值率从1996年的27.24d1提高到刳29%．名
次从第L3位提高到第Il位。
    (4) 1999年医药1业利润总额、总资产页献率、成本费用利润率、劳动生产率分别占
全国n7个产业的第7、u、4、8位：
    (5) 2004年．全国医药行业累计完成J业总产值12。。亿元。
    (6) 2005年  全国医药行业累计完成[业总产值2600亿元。
    (7) 2006年，全国医药行业累计完成[业总产值5300亿元。
    (8) 2004年．深圳市区疗器械生产企业总产值达n。亿元，连续2年以35%的速度
递增。
    (9)美国陵疗设备产值每年以su-8%的速度增k。
    (L。)N。年来随着医疗器械的发展  医用塑料在医疗事业中起到越来越重要的作用。
    (11) 1997年全山界医疗器械产值达到1370亿美元，而医用塑料M占其份额的l5%，
我国的医疗器械总产值，2000年c达3。。亿元，陵用塑料约为4。亿元人民币。
    (LN) 19删年全国注册医疗器械企业5700家而生产医用塑料的企业为6。。余家，
占IO%，
    (13) ZO05年中国医疗器械市场c成为继美国和H本之后山界第三大市场，医疗器械年
销售额达到325亿元，并且年增k率14% -15%左右。
    （14l刘N010年我国医疗器械总产值将达l。。。亿元，在山界医疗器械市场上的份额将
，「到5%．到205。年这  份额将达到N5%：，十  五”是中国医疗器械大发展的良好机遇。
    (15)美国医疗设备产值占全球该领域产值的4。9i  欧洲占30U.  U本占L。9i  而中
国仅hN%。而中国的消费市场全球第三。
    从以上数据看到，医药和医疗器械的发展非常迅速．国内市场非常大，但国内的生产能
力和产值却并不大。
    方丽医疗产业自身要保持自M的发展，同时新犁医用村料的研究丌发和制品化也个断
扩展。医疗产品I前有如下特点  产品最少而品种多；医疗机关蛔医坑的相麻措施；研究丌
发后产品的认证、必要的研究费用和刚间等。
    我州成飞1看到，u前在国内的高分子陵疗产品中，除r{d少的  些简单的如注射器等医
疗器械外，土要还是国外的产品。  些，苛档的具有较高技术含最的医疗器械产品价格很，苛，
尤其是国内还不能制造的  些产品更是如此。而  ”国内民族企业自M生产  国外产品便会
大幅度降低价格，】的是抵制国内企业。同时成飞1看到民族企业也冲击／国外产品。但是我
州必须承认由于国内总体技术的落后，即使有  些具有很高技术含最的产品，由于i刈k皋础
差也常会造成质最的不稳定，
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