
全球医疗器械NMPA一站式法规顾问 
Your Persistent NMPA Assistant 



医疗器械CDMO一站式服务平台 

护航医疗器械上市前全生命周期 



品牌介绍 PART.01 



• 迈迪思创是一家专业从事医疗器械研发生产、注册申报与临床试验的综合服务提供商。 

• CRO业务已经在注册申报、临床试验、生产体系辅导等业务咨询领域形成了稳固的行业优势。重

点深耕的优势产品领域包括：体外诊断试剂、骨科、手术机器人、AI人工智能辅助诊断、创新

医用生物材料、肿瘤治疗设备等 

 

专注医疗器械法规咨询10+年 

100 
员工 

9 
分公司及办事处 

21 
CRA/CRC服务网络 

1 
研发生产平台 

1 
实验室平台 



发展历程 

2011               2015               2016              2017             2018             2019          2020  

公司成立 近800万销售业绩，以进

口医疗器械申报为主 

设立天津、上海、广州、武汉等分公司及办事处 

应对法规变化，新增临床试验、临床评价服务 

全国20城布局CRA/CRC网络 

完成5000+万销售业绩，跻身CRO行业TOP3 

新增临床试验机构备案、GCP核查、质量管理体系辅导服务 

首个针对IVD产品的研发生产平台投入使用 

新增研发生产外包服务 

• 研发验证实验室在无锡建成 

• 深圳分公司成立 

新增研发实验辅导、检测、

空间租赁等业务 

天使轮融资500万 

1800万A轮融资 

A+轮数百万融资 



行业分析 PART.02 



以创新为内核的高技术壁垒使CDMO服务成为新监管时代的必然趋势 

• CDMO是一种新兴的外包服务模式 

• CDMO服务是通过合同形式接受委托，从临床前研究、临床试验到商业化生产阶段与企业的研发、采购、生产等整个供应链

体系深度对接。 

• 可以为企业提供创新工艺研发、转化及生产等服务，以附加值较高的技术输出取代单纯的产能输出 

• 模式价值体现在可以赋能现有医疗器械生产企业及经营企业竞争力的提高与转型升级。 

产品升级 
新产品研发能力及速度提升 

临床、注册速度加快 
生产成本降低 

质量管理水平、合规性提高 

委托或合作研发 委托检验服务 CRO注册服务 委托生产服务 

第三方专业CDMO服务机构为行业赋能 



CDMO模式的法律依据——注册人制度以行业顶层设计形式得以确认 

2017 2018 2019 2020 

• 12月7日 上海率先试点医疗

器械注册人制度（《中国

（上海）自由贸易试验区内

医疗器械注册人制度试点工

作实施方案》 ） 

• 7月5日 上海市食品药品监督管理局

发布关于将本市医疗器械注册人制

度改革试点扩大至全市范围实施的

公告 

• 8月22日 广东省食品药品监督管理

局关于印发《广东省医疗器械注册

人制度试点工作实施方案》的通知 

• 8月25日天津市市场和质量监督管理

委员会关于印发《中国（天津）自

由贸易试验区内医疗器械注册人制

度试点工作实施方案》的通知 

• 8月1日 国家药品监督管理局发

布《关于扩大医疗器械注册人

制度试点工作的通知》，明确

北京、天津、河北、辽宁等21

个省市、自治区、直辖市参加

本次医疗器械注册人制度试点 

• 10月29日 上海市、江苏省、浙

江省、安徽省发布《长江三角

洲区域医疗器械注册人制度试

点工作实施方案》 

• 6月28日 国务院发布《关于做好自

由贸易试验区第六批改革试点经验

复制推广工作的通知》，第36项事

项提到将医疗器械注册人委托生产

模式推广范围扩至全国。 

• 11月25日 市场监管总局发布《粤

港澳大湾区药品医疗器械监管创新

发展工作方案》，支持港澳注册人

将持有的医疗器械在粤港澳大湾区

内地9市符合条件的企业生产 

2021 3月颁布的新修订《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）：“第三十四条 医疗器械注册

人、备案人可以自行生产医疗器械，也可以委托符合本条例规定、具备相应条件的企业生

产医疗器械”。6月1日起正式实施。 



受两票制、带量采购冲击，销售模式变化带来新需求 

• 在“两票制”的要求下，销售渠道被强制扁平化，引发行业价值

链重组以及各方利益大博弈。 

• 带量采购通过行政手段大幅压低器械耗材的销售价格，补偿给中

标企业以较大的市场份额和较小的销售推广需求，未中标企业将

被迫在剩余较小市场份额中搏杀，面临较大的经营风险甚至是生

存危机。 

• 国内器械产品差异化小，一旦遇到仿制产品或下一代创新产品，

可能迅速进入销售衰退期。 

• 截止至2020年底，全国共有II、III类医疗器械经营企业788271

家，同比增长29.42%。 

模式转型带来新需求  
CDMO承载更多功能性服务 

庞大代理市场亟待深度挖掘 
有望成为下一个风口 



服务方案 PART.03 



服务方案 

迈迪思创深入布局医疗器械上市前全生命周期服务，通过标准化的硬件设施和条件、全过程管理工具、多领域的技术

人才组合、丰富的法规知识储备与项目操作经验，打破产品上市前注册申报、临床试验与研发生产等环节的边界，将

委托研发、委托生产、质量管理体系建立等服务内容纳入到整体解决方案中，辅导转化，协助产品快速上市。 

服务平台 软性服务 
CRO 

硬件服务 
CDMO 

注册检测+临床试验 委托研发+委托生产+
质量体系 

1500+ 

500+ 

200+ 

100% 

0% 

医疗器械注册证 

全球合作伙伴 

临床合作机构 

临床核查通过率 

注册失败率 

[智慧付费]技术服务 

行业首创+200原研产品库+全产业链服务+产品技术领先 

2000㎡ 

1000㎡ 

6000㎡ 

3000㎡ 

1500㎡ 

上海研发生产平台（自有） 

无锡研发验证实验室（自有） 

广东研发生产平台（合资） 

天津研发生产平台（自有） 

山东研发生产平台（持股） 

100+法规咨询与研发团队 
作为技术支撑 



凭借技术优势在细分领域深度挖掘服务内容——[智慧付费]技术服务 

[智慧付费]服务模式是一种新兴的技术代理模式，客户可以从我们研发生产平台近200种体外诊断试剂原研产品中

选择适合的产品进行选型。我们从设计开发、转化与定型、样品生产、检测、临床试验、质量管理体系、注册取

证到商业化生产提供全程一站式解决方案，客户可以获得属于自己的产品。 

POCT 分子诊断 病理诊断 

免疫POCT 病原微生物 单克隆抗体 

生化POCT 遗传多样性 
全自动免疫 
组化染色仪 

分子POCT 肿瘤个体化 配套试剂 

项目 类别 

医学影像处理系统 二类 

CT介入手术导航定位系统 三类 

神经外科导航定位机器人 三类 

超声介入手术导航定位系统 三类 

外科手术计划系统（肝、肾、前列腺等） 二类 

骨科微创导航定位机器人 三类 

癫痫灶辅助定位系统 二类 

人工智能骨折分型系统 三类 

其他类型AI辅助诊断系统 三类 

9项有源医疗器械原研产品 175项IVD原研产品 



投资亮点 PART.04 



投资亮点 

解决了因政策限制或变化带来的场景应用问题 

规避传统自有生产模式弊端，协助客户“小成本实现全生命周期护航” 

强化研发能力，构建全产业链服务生态，有望成为器械领域第一服
务平台 

CDMO依托CRO业务积累构建的客户资源，获客成本低 

平台产品技术在行业领先，市场前景广阔 

CDMO千亿市场潜力亟待开发，年复合增速超20% 

团队在医疗器械CRO领域深耕10年以上，具有丰富的项目经验 



39% 

43% 

49% 

21% 20% 

27% 

38% 

6% 

Funding/Capital/credit/financing
New product development
Changing regulatory environment
Changing reimbursement environment
Employee retention/recruiting
Increased competition
Pricing or profitability pressures
other

10733 

27384 

16590 

25609 

36825 

2016 2017 2018 2019 2020

国产II类 国产III类 

进口II/III类 汇总 

技术外包千亿市场潜力亟待开发，年复合增速超20% 

4829 5233 
6185 

7113 
8180 

9407 
1488 

1569 

1845 

2177 

2569 

3032 

2016 2017 2018 2019 2020 2021

国内CDMO市场规模 国内医疗器械市场 

2016-2021中国CDMO市场（亿元） 2016-2020有效产品注册审批情况 Greatest challenges for  

medical device manufacturers 

Source：Emergo 2016 survey Source：药监局公开数据 

CDMO市场规模占总量30% 



解决了因政策限制或变化带来的场景应用问题 

跨省生产/跨境授权生产 

初创型、医生集团及个人

研发落地 

转产与产线调整 

获批注册证后迅速扩产 

两票制与带量采带来的

代理模式转型 



规避传统自有生产模式弊端，协助客户“小成本实现全生命周期护航” 

• 费用方式：0场租，0设备使用费，仅收取服务费，但可以获得全过程伴随式合规辅导、临床应用前景预评

估等超值服务 

• 费用模式：按照服务时间节点或按照提供交付物的时间节点 

模式/阶段 样品生产阶段 规模生产阶段 

传统生产模式 
（场地与设施均由自行购置） 

12-24个月 12-24个月 

费用：600万 费用：500万 

委托生产模式 
（提供生产场地与设施） 

3-6个月 3-6个月 

费用：200万 费用：300万 

传统自行模式对标委托生产模式 



强化研发技术能力，构建全产业链服务生态，有望成为器械领域第一服务平台 

生产企业转型CDMO 
缺乏法规咨询领域的资源与经验 

迈迪思创在CRO业务领域拥有10+年的项目实战经验，

与行业监管部门、检验机构、以及众多临床试验机构

建立了良好的合作关系 

法规咨询同行转型CDMO 
产品研发与生产管理方面薄弱 

迈迪思创通过强大的整合能力，不断吸引优秀研发

技术团队加盟，补充研发与生产板块 

品牌 服务形态 CDMO服务领域 厂房 

迈迪思创 
实验室、研发辅导、设计开发与验证、委托研发（原研产

品）、委托生产、质量管理体系、CRO服务 

IVD、有源器械、创新医用

生物材料 

上海、无锡、广州、珠海、

山东、天津 

奥咨达 
项目转化、设计，委托生产，经营指导、专利孵化、投融

资分析、CRO服务 
有源器械、IVD 深圳、上海、广州 

巨翊 器械研发、工艺开发及委托生产、CRO服务 有源器械、无菌器械 苏州 

致众 医疗器械技术转化、实验室及检测、CRO服务、众创空间 有源器械、无菌器械、IVD 武汉 

对标市场同类型平台 



团队在医疗器械CRO领域深耕10年以上，具有丰富的项目经验 

• 负责公司发展战略把控，项目整体运营管理 

• 先后任职于TCL集团、捷通集团、Stryker公司等 

• 超14年医疗器械注册、检测、法规研究经验，参

与及指导医疗器械注册项目超600个，参加过多

项医疗器械产品标准以及技术审评指导原则的讨

论、修订工作 

• 南开大学工商管理硕士 

• 负责市场开拓与营销，公司运营管理 

• 先后任职捷通集团、华润医疗 

• 近10年中国以及海外医疗器械法规注册市场拓展

经验，擅长高风险及创新医疗器械产品上市前战

略规划与管理 

• 政府关系资源丰富，对市场变幻有较强预测及把

控能力 

• 中山大学管理学学士 

• 负责公司业务运营 

• 14年医疗器械注册经验，精通器械备

案和注册流程 

• 负责注册项目700+，涵盖大多数医疗

器械及NMPA所有申报形式 

• 曾就职深圳迈瑞，精通临床方案设计和统计分

析，带领团队完成了国内首创试剂、血筛试剂

等疑难项目。拥有丰富的行业资源 

• 毕业于中山大学生物技术专业 

董斌哲 联合创始人 和潇晨 联合创始人 姜囡 副总经理 

冯奇仕 诊断试剂部总监 史利婷 器械临床运营总监 

• 15年医疗器械生产企业临床试验与注册经验，

主导过可吸收吻合器、高频手术设备、低频

超声器械、骨科类植入器械、耗材等项目。 

疏翠 器械临床运营副总监 

• 先后任职迈瑞、凯锐斯、奥咨达等 

• 8年设计开发、工艺生产、质量管理经验，

11年器械临床研究经验，3年血源筛查类

药物注册经验 

• 东华大学有机化学硕士 



研发实力赋能，平台产品技术行业领先，市场前景广阔 

• 美国北卡罗莱纳大学放射系博士后，美国明

尼苏达大学生物医学工程博士后 

• 从事智能医学影像处理和远程移动医疗方向

研究发表论文50余篇（20余篇SCI），申请

专利40余项目 

• 代表性产品：穿刺消融手术计划导航系统、

健康一体机及管理系统 

• 江苏省333高层次人才培养工程中青年科学

技术带头人 

戴亚康 博士 杨祥胜 博士 马莉娜 硕士 

• 毕业于美国德克萨斯A&M大学 

• 先后发表10余篇SCI，累计影响因子超

过60.已申请数项专利，并有1项发明

专利获得授权 

• 2017年以子课题负责人身份负责十三

五重大传染病专项一项，并参与结核

病防治十三五重大专项 

• 历任国内知名器械生产企业副总经理 

• 15年研发、质量、注册、生产、运营经验，

经历有源、无源、IVD行业 

• 参与GB9706.1、GB10152标准的修订工作，

参与国家标准委员会大功率超声治疗仪国

家标准制定。累计参与取得注册证300张 

IVD研发生产平台拥有： 

• 4大研发团队 分子诊断研发部、POCT研发部、物理化

学研发部、仪器设备研发部 

• 9大技术平台 全自动化核酸提取平台、纳米金可视化

平台、荧光定量平台、快速单链杂交平台、胶体金杂

交平台、干化学平台、荧光免疫层析平台、免疫组化

平台和微流控芯片平台等 

纳米金技术和单链杂交技术填
补了国内技术空白，无同类产
品上市，无任何专利矛盾 

从0-1研发设计的
过程已完成,原研
产品有研发小样
可供客户评估 



CDMO依托CRO业务积累构建的客户资源矩阵，获客成本低 

项目  淦江生物 骨圣元化 威脉通医疗 

产品 耳聋基因检测试剂盒 膝关节手术置换系统用无菌罩 射频消融系统 

CRO服务 注册申报与临床试验 注册与临床试验 注册与临床试验 

CDMO服务 研发实验、样品生产及体系建立 注册前样品生产与质量管理体系建立 注册前样品生产与质量管理体系建立 

• CRO业务与CDMO业务在内容上相辅相成，以下是由已合作的CRO客户转化而成的CDMO业务 



业务能力突出，一线品牌客户服务粘性高，近3年业绩增长稳定 

品牌 贝克曼 西门子 赛沛 

产品 

• AU血浆10项 

• 鳞状上皮细胞癌抗原

SCC 

• FALCON8项 

• BV5项目 

• 促甲状腺激素受体抗体

测定试剂盒（化学发光

法）已取得注册证书 

• β痕迹蛋白测定试剂盒

（散射比浊法） 

• 结核分枝杆菌rpoB和突变

超敏检测试剂盒（全封闭

巢式多重实时荧光PCR熔解

曲线法） 

• Xpert MTB/XDR Assay 

品牌 威高 联影 
AI人工智能辅助诊断 

（汇医慧影、医准智能、骨圣
元化） 

产品 

• 颅脑磁导航手术系统 

• 微创骨科手术系统 

• 微创手术器械操控系统

（泌尿）和（妇科） 

• 耳鼻喉磁导航手术系统 

• 数字乳腺X射线摄影系

统已取得注册证书 

• 肺结节辅助诊断 

• 神经外科机器人导航

定位系统 

• 骨折辅助诊断软件 

• 肺部CT影像辅助软件 

• 髋关节置换手术机器人 

• 膝关节置换手术辅助系统 

2018年 
4700万 

2019年 
5700万 

2020年 
5000万 



融资计划 PART.05 



B轮融资计划 

50% 

20% 

10% 

20% 

原研产品开发 厂房建设或平台合作 

团队、人员招募 市场开拓 

融资1亿 
投前估值5亿 

2021-2023 

• 完成B轮融资 

• 3年分别实现5000万、8000万、

1.5亿的销售业绩 

• 扩大CRO服务优势，在审评分中

心地区筹建团队 

• 开发特色化原研产品 

2025- 

• 完成IPO 

• CRO与CDMO销售额实现全国第一 

• IVD、手术机器人、创新医用生物材

料等细分领域第一服务平台 

2023-2025 

• 多元化产品领域发展 

• 扩大产能，升级设备 

• 完成C轮、D轮、Pre-IPO轮融资 

纵向整合 

横向扩张 

领先品牌 



全球医疗器械NMPA一站式法规顾问 
Your Persistent NMPA Assistant 



中 国 的 科 技  
⽶米 赫 ⼈人 ⼯工 ⻆角 膜 

北北 京 ⽶米 赫 医 疗 器器 械 有 限 责 任 公 司 

为 光 明 ⽽而 战 



01/公司介绍 



“让我多看看字吧，三⼗十年年没看过了了” 
 
阿姨在30年年前得了了甲亢，眼睛突出， 

导致根本⽆无法保持⻆角膜的湿润⽽而失明 

那时，天有多⼤大，⿊黑暗就有多⼤大， 

从此再也⻅见不不到可爱孩⼦子们的笑脸 

失明时⼤大⼥女女⼉儿12岁，⼩小⼥女女⼉儿7岁， 

如今 

⼩小⼥女女⼉儿的孩⼦子都已经8岁了了， 

30年年后，她第⼀一次⻅见到⼥女女⼉儿⼥女女婿还有孩⼦子们 

《⽶米赫印象之⼈人⼯工⻆角膜帮助盲⼈人重回美好⽣生活》 



爸爸摸着⼥女女⼉儿的脸，说：“我宝⻉贝⼥女女⼉儿还涂了了嘴红” 
是啊，他因硝酸失明的时候，⼥女女⼉儿才12岁， 

六年年了了，⼥女女⼉儿从⼀一个⼩小姑娘变成了了亭亭⽟玉⽴立的少⼥女女 

可是爸爸还是⼼心中的那个⼩小⼥女女孩啊， 

还是那个牵着爸爸的⼿手， 

⼩小⼼心的⼀一点⼀一点慢慢⾛走着的⼩小⼥女女孩 

可现在怎么就变成了了涂着嘴红的⼤大姑娘了了？ 

《⽶米赫印象之⼈人⼯工⻆角膜帮助盲⼈人重回美好⽣生活》 



公司成⽴立 
研制⽣生产⼈人⼯工⻆角膜	

启动注册申报程序 
开始注册检验，启动注册⼯工作	

注册申报 体系核查⼯工作 
注册申报及体系核查	

⼈人⼯工⻆角膜在301医院应⽤用 
总后：战创伤	

取得国家药监局绿⾊色创新资格 
产品完成临床试验，	

02 1999年 

05 2020年 

01 1997年 

04 2018年 

03 2012年 

公司发展历经24年年:为盲人创造光明 



“失明=绝望”的时代已经过去 
我们以帮助全球盲⼈人复明为使命 
以精益求精的产品 

让中国科技 做全球⼈人⼯工⻆角膜的领先者 

我们相信 



发明专利利：⼈人⼯工⻆角膜及相关设备 



北北京科委及中央军委总后勤勤部嘉奖 



公司介绍 

        ⼈人⼯工⻆角膜发明专利利⼈人：于好勇。  

u 1967年年 本科毕业于解放军装甲兵⼯工程学院，主修机
电与光学设计专业。   

u 北北京市丰台科技委员会退休  

u 专业研发各类眼科⼿手术器器械及植⼊入性产品，如⼈人⼯工
⻆角膜、后巩膜加固⽚片。  

        董事⻓长于好勇在⼈人⼯工⻆角膜的结构、光学性能、钛

⾦金金属制造⼯工艺，PMMA研究与加⼯工、疲劳测试、耐久性

评估等⽅方⾯面有着独到的建树。  
愿中国科技⾛走向世界 



我们的团队 

研发团队：于艇。  

北北京⽶米赫医疗器器械有限责任公司  

1998年年 ⾸首都师范⼤大学    ⽣生物         本科  

2003年年 河北北⼯工业⼤大学    ⼯工商管理理    研究⽣生；  

2008年年 ⼈人⼯工⻆角膜的注册及运营⼯工作。全⾯面负责公司运

营。注册、建⽴立万级GMP⼚厂，注册检测、动物实验、

⼈人体临床试验等相关⼯工作。  

接过⽗父辈的旗帜，为中国乃⾄至世界的盲⼈人复明⽽而奋⽃斗 



团队建设 

总经理理 

注册临床
部 

注册部 

临床研究 

法规 

质量量部 

QA 

QC 

⽣生产部 

设备管理理 

⽣生产 

技术 

研发部 

研究 

研究 

综合部 

库房 

采购 

⼈人事⾏行行政
部 营销部 

运营部 

客户关怀 

市场 

销售部 

⼤大区营销
部 

医学⽀支持 

管理理者代表 副总经理理 



我公司优势 

 
品 
牌 
 

 
渠道 

 

 
研发 

 
优势 

从1997年开始，我公司的眼科显微手

术器械进入全国各级医院，米赫医疗

器械已经成为中国较为著名的显微眼

科手术器械品牌 

自营渠道。20年来，全国几

百家医院均使用我公司医疗

器械，在各个医院开户，全

部为自营模式，为产品上市

奠定基础。 

两代⼈人共同努⼒力力，⼏几⼗十年年来从未放弃，

只为让中国⼈人⼯工⻆角膜⾛走向世界，帮助盲

⼈人复明，⽀支撑我们的正是这份决⼼心与对

事业的热爱。 
眼科产品根据临床医生

需求进行设计研发，人

工角膜、高度近视后巩

膜加固片等，都是我们

的研发强项 

 
热 
爱 
 



解救盲⼈人于⿊黑暗之中   社会效益巨⼤大 



02/产品介绍 



全球⾸首创唯⼀一⼈人⼯工⻆角膜 
⻆角膜移植 不不再需要活体⻆角膜 
 

中国⼈人⾃自主研发  ⾃自主知识产权 
填补眼科空⽩白 



眼底视⽹网膜 

⻆角 膜 



⾓膜病是世界上第三⼤致盲性疾病	



空 
⽩白 

穿透（全层）角膜移植 

⻆角膜移植的现有治疗⼿手段 

板层 角膜移植 

低 

高 

角膜外四层 

角膜全部五层 

角膜层间及眼内 

重度角膜损伤 

⻆角膜⽩白斑、⻆角膜炎。影响视⼒力力，短期可恢复 

轻 度 损 伤 角 膜 病 患 者 
⻆角膜病变，需要进⾏行行活体⻆角膜移植， 
*组织⼯工程⻆角膜⽆无效 

中度损伤角膜病患者 
双眼角膜严重损伤（终末期角膜病）活体角膜无

法治疗的盲人使用。如：严重的酸、碱、烧伤、爆炸

伤、完全性角膜缘坏死、严重角膜血管化、严重干眼、

睑闭锁、多次角膜移植失败等  

重度（终末期角膜损伤）患者 



⾏行行业痛点之竞品分析 

以⾊色列列⼈人⼯工⻆角膜 

u 只做了了⼀一例例临床! 没有⻓长期效果 
u 只能做⾮非常轻的病⼈人，做不不了了重症患者， 

u 与传统的⻆角膜移植领域⼀一致。 

美国波⼠士顿⼈人⼯工⻆角膜 
还需要活体⻆角膜的⼈人⼯工⻆角膜 轻型患者的使⽤用 

u ⻆角膜移植⾼高危患者的适应症，严重⻆角膜损伤的做不不了了， 
u 活体⻆角膜容易易排斥， 

u ⻆角膜镜柱容易易引发⻘青光眼 

u 中国⻆角膜每年年4000枚左右，轻型患者还⽆无法满⾜足， 

     波⼠士顿⼈人⼯工⻆角膜不不符合国情 

u 适合⻆角膜移植失败，重症的不不⾏行行 



与竞品美国Boston I 型⼈人
⼯工⻆角膜⽐比较 

在位率 
u    2年 88% （95%CI 85-91%）  

u    5年 74%  (95%CI 64-85%)  

脱盲率 
u    2年 62% （95%CI 55-68%）  

u    5年 51%  (95%CI 64-85%)  

  ⼈人⼯工⻆角膜在位率 
       100%   

  复明率 （≥0.05） 
  100% （52.94⽉月）   

波士顿人工角膜  
我公司人工角膜  

最终视⼒力力⽔水平 
   ≥0.2 84.2.%（31/38）  
   ≥0.3 63.2%（24/38） 
   ≥0.5 44.7%  (17/38)  
   ≥1.0  23.7%  ( 9/38)  

波⼠士顿⼈人⼯工⻆角膜效果差 



⻆角膜移植的必然排异性 
⼈人体的⾃自我保护基质  

术后： 

1年年植⽚片失败率21%； 

2年年植⽚片失败率33% 

5年年观察第⼀一次存活率 48-92%，再次36%  
 

⻆角膜捐献者较少 
在我国每年年不不到4000枚的捐献者 

•  宗教 

•  传统 

•  法律律 

⻆角膜移植的空⽩白 
严重⻆角膜损伤⽆无法治疗 

传统⻆角膜移植仅是针对轻度和中度⻆角膜
损伤患者，重度的⽆无法治疗 

⻆角膜移植的问题及⽆无法改变的排异性 

捐献的⻆角膜质量量较差 
年年⽼老老者⻆角膜内⽪皮细胞较差 

年年轻者有传染病或癌症、⽩白⾎血病 

1.  Ahmed S et al.(2015) Meta分析1990-2014年年 17128篇PK⽂文章 PubMed, EMBASE, the Latin American and Caribbean  
            Health Sciences Literature Database 26篇（21篇系列列病例例研究，5篇队列列研究） 
l  术后 1年年植⽚片失败率21%（95%CI, 15-28%），2年年植⽚片失败率33%（95%CI, 25-41%）。 
2.   Maguire等（1994）研究⻆角膜移植PK失败再次移植 
l  发现排斥率：第⼀一次8%，再次为40% （3年年研究），植⽚片存活率<60% (排斥以外的并发症)。 

3.   Bishop 等（1986） 
l  2年年观察发现第⼀一次PK植⽚片存活率80-97%，再次56%； 
l  5年年观察第⼀一次存活率 48-92%，再次36%  

 

宿主抗移植物反应
（hostversusgraftreaction，HVGR）和
移植物抗宿主反应
（graftversushostreaction，GVHR） 
排斥以外的并发症 
“MICA”基因 
 



           角膜盲    世界空白  
         -无法进行PKP复明；无法经过眼表重建达到PKP条件 
  
    
     

    
    
     

     

重度⻆角膜损伤—只能失明 

绝
品 

绝
症 



No.12.男 44岁 
双眼铁水烧伤10年 独眼 
12m  BCVA=1.2   
60m  BCVA=1.2 
 

注册临床试验---病例例 主要疗效指标  



MIOK优势和特点 

适合： 
双眼终末期⻆角膜盲 
复杂眼表条件 

术中安全性⾼高 不不需⻆角膜植⽚片 

远期在位率⾼高 
   
 
 

镜柱可更更换 
 磨损 
 屈光度调整 
 ⾼高度调整 

适合中国国情 
供体缺乏 
费⽤用  

远期眼内并发症少 
 

仅镜柱伸⼊入前房 
对眼内组织结构⼲干扰⼩小 
⻘青光眼 
⻆角膜后膜 
玻璃体炎 为双眼终末期⻆角膜盲患者带来希望 

具有良好的社会和经济效益  



完成注册
检 验 

2017年年 2019 年年 2021年年 

完成临床
试 验 

完成 G M P
⼚厂 房 

完成其他
必要项⽬目 

产 品 三 类 注 册 历 程 



运营 

研发 市场销售 

产品注册 
1亿 
10% 

融资计划 

管理理 其他 

Pre-Money：90000万（⼈人⺠民币） 
Post-Money：100000万（⼈人⺠民币） 

本轮融资：10000万（人民币）    持股10% 



让中国科技腾飞，助力全球盲人复明  
    
     

    
    
     

     

使命：携手帮助盲人复明 
坚
持
不不
懈    

不不
忘
初
⼼心 



让我们无惧黑暗 	
守护光明 	
自在功德 	

	
																																																						谢 谢                                                 


