一、项目名称
脊柱退行性疾患基础研究、微创技术系统构建及临床应用

二、申报奖种及提名等级
山东省科技进步奖二等奖
三、提名者及提名意见

提名者：山东省教育厅

提名意见：我单位认真审阅了该项目推荐书及其附件材料，确认真实有效，相关栏目符合填写要求。按照要求，我单位及完成人所在单位均进行了公示，确认完成人、完成单位排序无异议。
该项目属于骨外科学，历时15年，在充分积累脊柱退行性疾患临床诊疗经验基础上，紧跟国际前沿，率先采用分子生物学、基因技术等先进手段，揭示椎间盘退变代谢图谱及凋亡新机制并开展基因治疗，提出区域定位新理论并系统规范手术治疗，创造性研发新型脊柱微创系统，极大提升临床治疗技术水平，并取得较为显著的理论创新和技术突破。本项目成果通过举办15次国际会议和继教培训班进一步推广，同时受邀在国际学术会议上专题报告52次，并在国内、省内多家知名三甲医院广泛应用，提高了脊柱外科医生诊治水平，极大减少误诊误治及相应并发症，医疗费用明显降低，促进企业研发应用，社会效益显著。
该项目已征求了 杨大龙 、 叶伟 、  张隆  、  王亮   、  梁昌祥  等5名专家意见。

本单位已于 2025年 3 月  21日通过  网络  方式对该项目进行了公示。

提名该项目为2025年度山东省自然科学奖 二 等奖。
四、项目简介
按照指南要求填写，不超过1页（字体：宋体小四号）

随着老龄化社会到来，我国脊柱退行性疾患发病率日益增高，每年新发病例约2000万，其诊治是脊柱外科医生面临的巨大挑战。目前，脊柱退变病因机制复杂，尚未阐述清楚；临床诊疗依靠经验，缺乏规范分型与诊疗指南；脊柱内镜系统被国外垄断，价格昂贵易损。针对上述问题，该项目历时15年，在国家重点研发计划等15项国家、省部项目支持下，创造性研发新型微创手术系统，极大提升治疗疗效；率先揭示椎间盘代谢及凋亡新机制并开展基因治疗；制订指南规范诊疗，取得显著理论创新和技术突破。创新点如下： 

1.在国家重点研发计划资助下，首创新型全脊柱双通道微创手术系统，获医疗器械注册证及备案证72项，授权发明专利7项。该系统将传统内镜技术与开放手术理念深度融合，采用复合光成像超分辨重建，解决了镜下出血成像困难问题，具有术野广阔、操作自由、耐久度高等优势，实现微创手术模式历史性革新，打破现有脊柱微创设备由国外“领跑”的局面，推动我国脊柱内镜装备迈入国际领先行列。获人社部第二届博士后创新创业大赛金奖（2023，骨科领域唯一）、国家卫健委首届全国卫生健康行业青年创新大赛金奖（2023，全国临床赛道6项之一）、青岛市科技进步特等奖（2023，医药卫生领域唯一）。 

2.深化脊柱退行性疾患基础研究，创新性揭示椎间盘退变代谢组学及相关神经病理性疼痛的机制；建立无创检测椎间盘退变代谢模型并发现Gly-Ser-Thr代谢轴及雌激素通过抗凋亡干预椎间盘退变进程的重要作用，并提出椎间盘退变及其神经病理性疼痛的创新生物学治疗策略；首创将磁性纳米技术及静电纺丝引入脊柱外科领域，成功实现磁靶向缓释镇痛及纺丝修补止血。成果发表于1区TOP期刊Ageing Research Reviews（IF 13.1，高被引）、Nano Energy（IF 16.8）、ACS Nano（IF 18.027）、CEJ（IF 16.744）、ACHM（IF 23.2）、Small（IF 15.153）等，授权发明专利3项。

3.规范脊柱退行性疾患诊疗，执笔《腰椎间盘突出症诊疗指南》，本指南在临床应用广泛，位列《中华骨科杂志》下载量第一名；主编《腰椎间盘突出症》（第5版），此编著自1985年首次出版以来先后5版，总印数近10万册，已成为骨科领域公认的权威专业教材和工具性书籍；基于提出的腰椎间盘突出症区域定位理论，国际上首创C-arm Free UBE技术治疗脊柱退行性疾患，并被中国临床案例成果数据库收录；首次发现交感神经纤维在颈椎韧带分布特征，并完善颈椎骨折分型及规范手术方式选择。成果发表于脊柱外科顶级期刊Spine等，多项内容写入卫健委行业标准并全国推广。
项目负责人为泰山学者青年专家，人社部创新创业优秀博士后，获第四届“国之名医·青年新锐”、省“敬佑生命·荣耀医者”青年先锋，领衔省高校脊柱微创诊疗创新团队，在I区TOP期刊及脊柱外科顶级期刊Spine等权威杂志发表SCI论文53篇（IF >10分9篇，他引1575次）；主编人卫出版社专著4部，创新性理论和技术写入11项指南与专家共识、本科及长学制教材《外科学》并全国推广。举办15次国际会议和培训班推广项目成果，受邀在国际学术会议上专题报告52次。项目成果在27省市70余家三甲医院广泛应用并推广到日本、南非、巴西等，成立多中心研究基地22家，极大提升脊柱外科医生诊治水平，减少误诊误治及并发症，成功治疗脊柱患者70000余例。本项目产生良好的社会效益，推进脊柱微创技术国际化领先发展。

五、主要知识产权和标准规范等目录

按照指南要求填写，不超过10件，以表格形式体现（见指南第84页）（字体：宋体小四号）

	知识产权（标准）类别
	知识产权（标准）具体名称
	国家

（地区）
	授权号（标准编号）
	授权（标准发布）日期
	证书编号（标准批准发布部门）
	权利人（标准起草单位）
	发明人（标准起草人）
	发明专利（标准）有效状态
	第一完成人是否为发明人（标准起草人）
	第一完成单位是否为权利人（标准起草单位）

	发明专利权

	一种双通道脊柱微创手术系统、控制方法及通道管装置
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	ZL202210669388.9


	2023-03-10

	5774722

	青岛钰仁医疗科技有限公司


	陈勇;吕国华;马学晓;蒋毅;相宏飞;梁军阳;吕宏林;林峰
	有效
	是
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	一种骨科脊柱微创手术钻

	中国
	ZL202110062744.6

	2021-09-03
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	青岛大学附属医院
	相宏飞;沈
娜娜 ;陈
勇;宗成永
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	腰椎间盘突出症诊疗指南

	中国
	DOI:10.3760/c
ma.j.cn12113-
20200402-00213

	2020-04-01

	中华骨科杂志

	青岛大学附属医院
	陈伯华、王岩、胡有谷等

	有效
	是
	是

	发明专利权
	一种用于 DRG
注射的双钻头
微创穿刺器械套件

	中国
	ZL20201044624
5.2
	2023-09-22

	6347104

	青岛大学
附属医院

	相宏飞、
沈娜娜、
徐浩、于宏伟、陈
伯华、吴
晓淋、 郭
柱、王岩

	有效
	是
	是

	发明专利权
	一种用于微创手术的多功能可视伸缩电极

	中国
	ZL202011429438.3

	2024-08-27

	7324048

	青岛钰仁医疗科技有限公司

	周跃;陈勇

	有效
	否
	否

	发明专利权
	一种带内窥镜的咬骨钳、定位方法及椎板咬骨钳

	中国
	ZL202210602725.2

	2023-09-19
	6337696

	青岛钰仁医疗科技有限公司

	陈勇;姜波;付松;林峰;王洪娟;王兰秀

	有效
	否
	否

	论文
	Intervertebral disc ageing and degeneration: The antiapoptotic effect of oestrogen
	中国
	DOI:10.1016/j.arr.2019.100978
	2020-01
	Ageing Research Reviews
	河北医科大学第三医院
	Sidong Yang,Feng Zhang,Jiangtao Ma,Wenyuan Ding


	有效
	否
	否

	其他

	《腰椎间盘突出症》第5版
	中国
	ISBN978-7-117-33905-6
	2023-01-16

	人民卫生出版社
	青岛大学附属医院
	胡有谷、
陈伯华、
周跃等

	有效
	是
	是
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	一种用于DRG注射的微创穿刺器械套件

	中国

	ZL20201044624
8.6
	2023-08-11
	6225934

	青岛大学
附属医院

	相宏飞、沈娜娜、
徐浩、于宏伟、陈伯华、吴晓淋、 郭柱、王岩

	有效
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	是

	其他
	一次性手术电极（II类医疗器械注册证）
	中国

	20242010872
	2024-09-19
	鲁械注准20242010872
	青岛钰仁医疗科技有限公司

	青岛钰仁医疗科技有限公司
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六、主要完成人（“主要完成人情况”摘自“主要完成人情况表”中的部分内容，公示姓名、排名、行政职务、技术职称、工作单位、完成单位、对本项目贡献）
按照指南要求填写，（字体：宋体小四号），举例如下：
1.姓名：相宏飞；排名：1/10；行政职务：脊柱外科病区副主任；技术职称：主任医师；工作单位：青岛大学附属医院；完成单位：青岛大学附属医院;对本项目贡献：作为该项目负责人，全面负责课题设计、组织实施、论文撰写及报奖材料整理等关键步骤。对创新点一、二、三做出突出贡献（附件：1-5,18,22-44,49,50），约占本人工作量80%，留美博士后归国以来在国际上创新性开展了针对背根神经节（DRG）的功能多肽治疗，首创新型全脊柱双通道微创手术系统及术中纳米纺丝修补材料，并多次获得创新创业大赛奖励，参与编写多部著作及指南，为规范脊柱退行性疾患诊疗做出巨大贡献。  

2.姓名：陈伯华；排名：2/10；行政职务：无；技术职称：主任医师；工作单位：青岛大学附属医院；完成单位：青岛大学附属医院;对本项目贡献：作为该项目主要完成人，负责课题设计及脊柱退行性疾患临床治疗研究。对创新点一、二、三做出突出贡献，约占本人工作量60%，针对椎间盘退变，国内较早开展了基础研究与基因治疗。在临床上，领衔并参与多项专家指南编写，出版多部权威脊柱外科著作，根据腰椎间盘突出症坐骨神经痛病人的临床症状、影像学表现和手术所见，首次提出了腰椎间盘突出症的病理类型用以指导临床治疗，同时在山东省内较早开展颈椎、腰椎微创通道治疗。 

 3.姓名：陈勇；排名：3/10；行政职务：青岛钰仁医疗科技有限公司总经理；技术职称：副高级工程师；工作单位：青岛钰仁医疗科技有限公司；完成单位：青岛钰仁医疗科技有限公司;对本项目贡献：作为该项目完成人，深入开展脊柱外科临床相关器械研究与创新转化，约占本人工作量的70%，对创新点一做出突出贡献，开展了新型全脊柱双通道微创手术系统整体规划与研发，在科技部重点研发计划支持下，获第二届博士后创新创业大赛金奖，相关产品已经获得二类医疗器械注册证并推向临床，对本成果推广创新做出卓越贡献。  

4.姓名：王岩；排名：4/10；行政职务：无；技术职称：副主任医师；工作单位：青岛大学附属医院；完成单位：青岛大学附属医院;对本项目贡献：作为该项目完成人，全面负责课题统计分析,参与临床病例的收集和随访、以及论文撰写，约占本人工作量 70%，对创新点一、二做出突出贡献。参与腰椎间盘突出症诊疗指南撰写，并开展椎间盘退变基因治疗、DRG靶向治疗相关发明专利设计，在科技部重点研发计划资助下，临床随访并完善了新型双通道脊柱微创手术相关临床前研究。   

5.姓名：魏富鑫；排名：5/10；行政职务：中山大学附属第七医院副院长；技术职称：主任医师 ；工作单位：中山大学附属第七医院；完成单位：中山大学附属第七医院;对本项目贡献：作为该项目完成人，深入开展椎间盘退行性疾患临床相关诊疗研究，约占本人工作量的50%，对创新点一、三做出突出贡献，尤其从发病机制，病因，临床表现，诊断，鉴别诊断，治疗等系统的阐述脊柱退行性疾患并规范诊疗，参与术后随访，参与指南制定及著作编写。  

6.姓名：杨思东；排名：6/10；行政职务：无；技术职称：医师 ；工作单位：河北医科大学第三医院；完成单位：河北医科大学第三医院;对本项目贡献：作为该项目完成人，深入开展椎间盘退变与神经病理性疼痛相关研究，约占本人工作量的50%，对创新点二做出突出贡献，创新性发现雌激素水平在椎间盘退变中的重要作用，同时在神经病理性疼痛和椎间盘组织工程研究方面取得了丰硕的研究成果，发表10多篇高质量学术文章（含高被引文章1篇），并获得河北省科技进步一等奖和三等奖各1项。
7.姓名：王天瑞；排名：7/10；行政职务：保膝中心病区副主任；技术职称：副主任医师 ；工作单位：青岛大学附属医院；完成单位：青岛大学附属医院;对本项目贡献：作为该项目完成人，对创新点二、三做出突出贡献，约占本人工作量的50%，参与相关论文撰写及报奖材料整理等关键步骤。在退行性疾患基因治疗以及相关创伤免疫等基础研究方面有显著成果，并曾获得创新创业大赛奖励，发表多篇文章，为规范化退行性疾患诊疗做出巨大贡献。

8.姓名：郭柱；排名：8/10；行政职务：无；技术职称：主治医师；工作单位：青岛大学附属医院；完成单位：青岛大学附属医院;对本项目贡献：作为项目参与人，主要负责椎间盘退变模型构建及基因治疗相关研究，首先发现尿源干细胞外泌体在抑制髓核细胞凋亡中的关键作用，协调课题实施、论文撰写等关键步骤，约占本人工作量 80%，对创新点二、三做出突出贡献，同时参与腰椎间盘突出症规范化临床诊治的数据统计和临床疗效的评价。  

9.姓名：吴晓淋；排名：9/10；行政职务：无；技术职称：主治医师；工作单位：青岛大学附属医院；完成单位：青岛大学附属医院;对本项目贡献：作为该项目完成人，负责椎间盘退变的基础研究、组织实施论文及著作撰写，对创新点二、三做出突出贡献，约占本人工作量的60%。参与椎间盘退变相关疾患的临床随访及指南编写，首创开展椎间盘退变代谢组学研究并发现Gly-Ser-Thr（甘氨酸-丝氨酸-苏氨酸）代谢轴在椎间盘退变中的重要作用。 

10.姓名：胡有谷；排名：10/10；行政职务：无；技术职称：主任医师 ；工作单位：青岛大学附属医院；完成单位：青岛大学附属医院;对本项目贡献：作为该项目主要完成人，全面负责课题设计及脊柱退行性疾患临床治疗研究数十年，对创新点二、三做出突出贡献，约占本人工作量的 50%，国内较早开展了椎间盘退变基础研究与基因治疗并首创三基因转染。在临床上，出版《腰椎间盘突出症》在内的多部权威脊柱外科著作，首创提出腰椎间盘突出症区域定位理论。 

七、主要完成单位（ “主要完成人单位”摘自“主要完成单位情况表”中的部分内容，公示单位名称、排名、对本项目主要学术贡献）
按照指南要求填写，（字体：宋体小四号）

1.公示单位名称：青岛大学附属医院；排名：1/4；对本项目主要学术贡献：本单位负责组织、管理该项目申请、实施和总结，为该项目技术创新提供良好的外部环境和内在机制，并为该项目进行广泛宣传，促进了研究成果的推广应用。与其它有关单位无有关知识产权、排名等问题。本单位骨科为该项目主要完成科室，作为山东省唯一一家骨科专业国家临床重点专科，业务辐射范围遍及胶东半岛，并向省外乃至国际延伸，年手术量万余台，年门诊量约20万人次，为该项目提供大量临床诊治经验与资料，2019年骨科中心再创新高，成立骨科医院，并聘请张英泽院士为学术带头人并建立院士工作站。本单位协助举办多项全国会议及继教培训班，并在张英泽院士带领下，对骨科神经病理性疼痛的系列成果进行了深入的交流探讨与推广，同时培养了包括泰山学者在内的大量专业人才及多名博、硕士研究生。在科研上，本单位中心实验室具备良好的分子生物学和细胞生物学技术平台，也具有先进完善的仪器设备，具备该项目创新与推广转化的全部条件。

2.公示单位名称：青岛钰仁医疗科技有限公司；排名：2/4；对本项目主要学术贡献：本单位主要承担该项目器械创新的申请及转化，整体研发新型双通道脊柱微创手术系统，获得全国博士后创新创业大赛金奖，为该项目技术创新提供良好的外部环境和内在机制，并为该项目进行广泛宣传，促进了研究成果的推广应用。与其它有关单位无有关知识产权、排名等问题。本单位有高级工程师5 名，十万级净化车间2000平，万级实验室6 个，符合医疗器械生产质量管理规范，符合ISO13485:2016 医疗器械质量认证标准。德国杜塞尔多夫大学Joerg Herdmann 教授曾到公司参观交流，就脊柱微创技术治疗疼痛疾患的新技术领域展开合作，与青岛大学低维纳米材料与光电器件协同创新中心及青岛大学附属医院成立联合研发中心。综上，本单位具备良好的微创脊柱的相关工作基础及科研创新转化条件，为本成果推广应用奠定坚实基础。  

3.公示单位名称：河北医科大学第三医院，排名：3/4；对本项目主要学术贡献：本单位负责该项目椎间盘退变与神经病理性疼痛的系列研究，为该项目技术创新提供良好的外部环境和内在机制，并为该项目进行广泛宣传，促进了研究成果的推广应用。与其它有关单位无有关知识产权、排名等问题。本单位杨思东教授深入开展椎间盘退变与神经病理性疼痛相关研究，创新性发现雌激素水平在椎间盘退变中的重要作用，同时在神经病理性疼痛和椎间盘组织工程研究方面取得了丰硕的研究成果，发表10多篇高质量学术文章（含高被引文章1篇），并获得河北省科技进步一等奖和三等奖各1项，为本成果推广应用奠定坚实基础。

4.公示单位名称：中山大学附属第七医院，排名：4/4；对本项目主要学术贡献：本单位负责该项目新型微创手术系统多中心研究及脊柱退行性疾患规范化诊疗推广与应用，为该项目技术创新提供良好的外部环境和内在机制，并为该项目进行广泛宣传，促进了研究成果的推广应用。与其它有关单位无有关知识产权、排名等问题。本单位魏富鑫教授多年来致力于脊柱微创手术的临床相关研究，与项目团队其他成员等合作编写《胸椎外科学》及制定了中国人群骨质疏松症风险管理公众指南（2024），为本成果推广应用奠定坚实基础。
