2018年广东医学科技奖推荐项目公示表
	1.推荐奖种
	广东医学科技奖医学科学技术奖

	2.项目名称
	个性化舌侧矫治器3D打印技术研究与产业化

	3.推荐单位
	1暨南大学附属第一医院 2广州瑞通生物科技有限公司 3华南理工大学

	4.推荐意见
	推荐意见：
舌侧矫治是将唇侧矫治器置于牙齿的舌侧面进行牙齿矫正，最直接的好处是隐形美观，能充分保护患者的隐私。但舌侧矫治技术被认为是口腔正畸临床工作的难点之一，主要集中在四个方面：1舌侧托槽容易脱落；2粘接不准确；3支抗难控制；4操作困难。为了攻克传统舌侧矫治技术难点，自2008年开始，本课题组利用获批广东省自然科学基金等课题（见附件），联合广州瑞通生物科技公司一起开展个性化舌侧矫治器的研发，研制出具有自主知识产权（国内专利）的国内首款个性化舌侧矫治器，注册商标为“eBrace”。eBrace个性化舌侧矫治器（以下简称eBrace）被临床证实能够有效克服传统舌侧矫治器的不足。eBrace于2011年取得广东省食品药品监督局医疗器械生产许可证及注册证，成为继3M（Incognito个性化舌侧矫治器）产品之后，全球第二、国内首个符合临床标准生产销售个性化舌侧矫治器产品。该产品最先在暨大附属第一临床医学院正畸科进行临床试验，临床治疗达到预期效果。已发表相关论文4篇。eBrace被批准进入国内数十家口腔院校及200多家医疗机构进行临床应用。产品还销往美、俄、日、英等40多个国家和地区。eBrace部分内容被以色列、捷克等国写入研究生教材。课题组能紧扣临床热点问题，依托暨南大学的研发基础，联合企业一起成功走出一条从临床问题出发、借助3D打印技术、申请专利、发表论文、医学转化、产品生产及临床研究的产学研之路。该研究创新性及行业的示范作用强，兼有良好的经济效益与社会效益。同意推荐参评。


	5.项目简介
	舌侧矫治是将唇侧矫治器置于牙齿的舌侧面进行牙齿矫正，最直接的好处是隐形美观，治疗过程不被别人察觉，能充分保护患者的隐私。但舌侧矫治技术被认为是口腔正畸临床工作的难点之一，十年前国内教科书也只是粗略带过，国内临床应用也只有在个别院校的个别医生小范围开展，相关的医教研工作停滞不前。传统舌侧矫治技术的主要难点集中在四个方面：1舌侧托槽容易脱落；2粘接不准确；3支抗难控制；4操作困难。申报人是国内较早开展个体化舌侧矫治及个体化矫治器研发的医师之一，为了攻克传统舌侧矫治技术难点，自2008年开始，本课题组利用获批的广东省自然科学基金、暨南大学中央财政科研基金及后续课题（见附件），在国内率先利用3D打印技术研发个性化舌侧矫治器，以无偿转让技术成果的方式，联合广州瑞通生物科技公司一起开展个性化舌侧矫治器的研发，成功研制出具有完全自主知识产权（国内发明专利，见附件）的国内首款个性化舌侧矫治器，注册商标为“eBrace”。eBrace个性化舌侧矫治器（以下简称eBrace）的主要优点在于：1量身定做牙齿的托槽，底板与牙齿舌侧面一致，消除了托槽容易脱落的缺点；2双膜制作个体化粘接托盘，以间接粘接的方式粘接托槽，克服了托槽粘接不准确的弊端；3以种植体支抗为主导，克服了传统舌侧矫治器的支抗不足；4托槽采用前牙垂直槽沟，后牙水平槽沟以及自锁的方式，显著降低矫治器的操作难度。eBrace于2011年取得广东省食品药品监督局医疗器械生产许可证及注册证（见附件），成为继3M（Incognito个性化舌侧矫治器）产品之后，全球第二、国内首个符合临床生产销售个性化舌侧矫治器产品。该产品最早是在暨大附属第一临床医学院口腔正畸科进行临床应用，达到预期治疗效果，证实了eBrace能够有效克服传统舌侧矫治器的不足，其疗效达到与唇侧矫治器相同的效果。主要完成人曾受邀到上海交大口腔医院、西安交大口腔医院、中国医科大口腔医院及中大光华口腔医院等全国九家著名口腔医院进行巡回讲学，推广个性化舌侧矫治技术。eBrace产品被批准进入国内顶尖医学院校包括北大口腔医学院、华西口腔医学院及上海交大口腔医学院等数十家口腔院校及200多家医疗机构进行临床应用，临床效果反映良好。产品还销往美、俄、日、英等40多个国家和地区。随着舌侧矫治技术的临床普及应用，个性化舌侧矫治技术被写入人卫版的研究生正畸教材，eBrace个性化舌侧矫治器的矫治特点被以色列、捷克（见附件）等国写进了研究生教材中。eBrace临床与技术研究也发表在国内外权威杂志上（见附件）。随着研究深入，课题组研究范围已从个性化舌侧矫治器向个性化唇侧、个性化及数字化矫治器方向拓展，相继获批到多项省部级课题（见附件）。成功走出一条从临床热点问题出发、借助3D打印技术、申请专利、新产品研发、发表论文、医学转化、产品生产、临床研究及企业同步发展的产学研之路，同时也取得了良好的经济效益与社会效益。在个性化舌侧矫治器的研发及推广应用上处于国内领先水平。


	6.客观评价
	（1）促使国内舌侧矫治医教研水平的全面提升：舌侧矫治是将唇侧矫治器置于牙齿的舌侧面进行牙齿矫正，最直接的好处是隐形美观，治疗过程不被别人察觉，能充分保护患者的隐私。但舌侧矫治技术被认为是口腔正畸临床工作的难点之一，十年前国内教科书也只是粗略带过，国内临床应用也只有在个别院校的个别医生小范围开展，相关的医教研工作停滞不前。自eBrace个性化舌侧矫治器推出市场后，每年新增使用eBrace个性化舌侧矫治病例约2000例，由于它的操作相对简单，方法容易掌握，又能够有效克服传统舌侧矫治器的不足，疗效达到与唇侧矫治器相同的效果，舌侧矫治的“神秘”面纱被越来越多正畸医师所揭开，逐渐成为平常百姓能够选择的可使用矫治器。每年的个性化舌侧矫治学习班也吸引不少正畸医师关注。高等医学院校的研究生也纷纷加入个性化舌侧矫治技术的临床与基础理论研究。主要完成人曾受邀到上海交大口腔医院、西安交大口腔医院、中国医科大口腔医院及中大光华口腔医院等全国九家著名口腔医院进行巡回讲学，推广个性化舌侧矫治技术。eBrace产品被批准进入国内顶尖医学院校包括北大口腔医学院、华西口腔医学院及上海交大口腔医学院等数十家口腔院校及200多家医疗机构进行临床应用，临床效果反映良好。产品还销往美、俄、日、英等40多个国家和地区。随着舌侧矫治技术的临床普及应用，个性化舌侧矫治技术被写入人卫版的研究生正畸教材，eBrace个性化舌侧矫治器的矫治特点被以色列、捷克（见附件）等国写进了研究生教材中。eBrace临床与技术相关研究也越来越多发表在国内外权威杂志上。可以说，自eBrace出现以来，促使国内舌侧矫治的医教研等方面水平有了全面提升。
（2）本项目与国外同类型产品比较：国产个性化舌侧矫治器与国外个性化舌侧托槽系统Incognito相比，国外产品已没有优势，个别指标甚至被超越。另外，国产品牌服务理念有明显优势，能够最大程度满足医生个性化定制要求，制作时间和加工成本显著降低，咨询服务体系更符合国情。见表1。
表1       国产个体化的舌侧托槽与国外现有舌侧托槽比较表
	
	国产个体化舌侧托槽（本项目）
	3M个体化舌侧托槽Incognito
	传统标准托槽Kurz-Ormco、STb

	个体化
	是
	是
	否

	CAD/CAM
	是
	是
	否

	蜡模制作方法
	精度更高
	精度高
	无需蜡型

	金属托槽制造方法
	制作蜡模后熔模铸造
	制作蜡模后熔模铸造
	批量铸造生产

	托槽槽沟精度
	精确
	精确
	精确

	托槽底面与牙齿舌面贴合度
	精确
	精确
	不精确

	制造时间
	周期短
	周期长
	标准化批量

	加工成本
	中等水平
	费用高
	中等水平

	技术先进性
	高
	高
	低

	咨询服务
	好
	一般
	无

	托槽生产效率
	中等
	底
	高

	变形度
	不易
	易
	不易




	7.推广应用情况
	eBrace自2011年面世以来，举办过数十场与产品相关的推介会，赞助过数十场国家、省、市等级别的各地正畸年会，多次参加美国及欧洲正畸年会，支持过数十场的正畸继续教育学习班，加上瑞通公司引入了多名正畸名流作为顾问专家。eBrace已经成为国内首屈一指个性化舌侧矫治器民族品牌，国内正畸界几乎无人不晓。eBrace产品被批准进入国内顶尖医学院校包括北大口腔医学院、华西口腔医学院及上海交大口腔医学院等数十家口腔院校及200多家医疗机构进行临床应用，临床效果反映良好。产品还销往美、俄、日、英等40多个国家和地区。
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	10.完成人情况
		姓名
	孔卫东
	排名
	1
	性别
	男
	国籍
	中国

	身份证号


	
	出生年月
	1965/5
	职称
	主任医师

	本科
毕业学校
	暨南大学
	最高学位
	博士
	最高学历
	博士研究生
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毕业学校
	暨南大学
	从事专业学科代码
	3204445口腔正畸学

	工作单位
	暨南大学附属第一医院
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	正畸科主任
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孔卫东：排名第一、主任医师、暨南大学第一临床医学院正畸科主任、是该项目主要发起人，是国内最早开展个性化舌侧隐形矫治专家之一，是eBrace
个性化舌侧矫治器的主要发明人，获得了多项国家发明及实用新型专利。在个性化
矫治器的研究、成果转化、临床应用及产业化等方面作了许多开拓性工作，相关成
果居国内领先水平。
李祖安：排名第二、工程师、广州瑞通生物科技有限公司技术总监、是该项目的主要负责人，管理生产、质控等事务。
杨永强：排名第三、教授、华南理工大学、是该项目主要发起人，是eBrace
个性化舌侧矫治器的主要发明人，获得了多项国家发明及实用新型专利。
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孔德明：排名第七、助理工程师、广州瑞通生物科技有限公司、负责个性化舌侧矫治器的设计与部分生物力学分析。
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