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微创骨科内轴型膝关节系统获全球骨科权威评级机构ODEP最高
评级
2021年06月25日

作者：刘禹

  微创医疗科学有限公司旗下子集团微创骨科近日宣布，其自主研发的Advance®内轴型膝关
节系统获得全球骨科行业权威评级机构ODEP（骨科数据评估小组）评定的最高等级“15A”。微创
骨科是迄今唯一获得此评定级别的中国企业。
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  ODEP于2002年在英国创立，该机构通过对髋关节、膝关节和肩关节植入的关节植入物进行
长期持续评估，从而对植入物的生存率和质量进行标准的验证评级。目前，ODEP评级结果已被
诸多欧美国家公立卫生系统采纳，成为批准产品进入市场的重要决策依据之一，是全球骨科最权

威的、最具有公信力的机构之一。在中国，亦有越来越多的医疗机构和专业人士在髋关节和膝关

节置换手术临床实践工作中会参考借鉴这一评级系统。 

  ODEP评级由数字和字母组成。数字代表该关节产品接受临床随访以及被跟踪评估性能的时
间年份，数字越大则意味着该产品的临床随访时间越长；字母代表该产品临床数据的强度，A级
意味着该产品在随访的年份里、通过数量足够多的患者、累积了充分完整有力的随访数据以证实

产品品质。“15年”是ODEP目前对膝关节假体评分的最长时限，“15A”则是ODEP给予膝关节假体
产品临床随访的最高评价。目前，全球骨科关节行业的主流企业中，大部分产品只有5-10年的临
床随访评级结果，仅有几家企业的部分产品曾达到过15A。微创骨科是首个获得此最高评级的中
国企业。



  微创骨科独创的“内轴型膝关节”设计理念拥有20余年临床成功经验，不仅可以提供更高的关
节活动度以及更可靠的耐磨性能，还可以重建膝关节正常的运动力学，维持膝关节运动中的稳定

性，使得术后的运动力学特征和患者的步态更加自然灵活。除此次获得的ODEP最高评级外，内
轴膝产品的优异性能已在多项重要的临床研究中得到验证：其17年临床随访结果在关节学术期刊
《Knee》上发表，显示出极高的假体存留率（98.8%）和患者满意度（95%）；另一项发表于关
节置换专业期刊《The Journal of Arthroplasty》上的研究指出，相比传统的后稳定型膝关节假
体，采用内轴型膝关节假体的患者人工关节被遗忘指数（FJS, Forgotten Joint Scores）评分更
高，患者更容易“忘记”自己曾接受过全膝关节置换手术。

  目前，微创骨科集团历经十几年的自主研发和对全球资源与市场的高效整合，已经实现了骨
科业务的全球化运营并成为中国最大的骨科公司之一，设立两大全球总部，其中：位于美国孟菲

斯的研发、生产和全球物流分拨中心拥有一批专业的管理和技术人才以及先进的生产和检测设

备；在中国苏州打造的集研发、制造、物流、学术等功能为一体的骨科创新产业园，可满足中国

市场未来若干年对骨科产品和器械的需求。

  微创骨科以创新设计和行业领先的制造能力为核心优势，向全球60 多个国家和地区的患者
提供多种优质普惠的治疗方案，迄今关节产品已累计造福全球近140万名患者。除了独创的内轴
型膝关节产品外，微创骨科独有的SuperPATH微创伤术式，通过小切口完成全髋关节置换手术，
可缩短手术时间、减少术中出血、增加术后稳定性；脊柱创伤业务除了提供常规临床产品以外，

还拥有“可注射人工骨融合器系统”“椎体扩张球囊系统”和能满足胸腰椎后路所有疾患的“脊柱多功
能固定系统”，使手术更加安全，患者术后康复更快。

  微创首席运营官王固德表示：“此次获得ODEP15A评级，是对微创骨科产品的卓越品质和长
期稳定性能的充分肯定。我们将持续推进新的治疗技术和产品创新，以临床需求为导向，为中国

乃至全球患者提供更完善的骨科全解医疗方案。” 
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