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中华医学科技奖形式审查结果公布
	年份
	2018

	推荐奖种
	医学科学技术奖

	项目名称
	急性冠脉综合征精准介入诊疗体系建立与临床应用

	推荐单位
	推荐单位：哈尔滨医科大学
推荐意见：                                                                  
该项目通过腔内影像学研究，首次发现ACS早期防控、早期干预的关键靶点，建立了ACS前期高危易损斑块预警体系； 首次建立了ACS 罪犯病变的在体影像学诊断标准，提出了依据 ACS 罪犯病变特征的个体化精准诊疗新理念；首次揭示了ACS介入临床预后不良的影像学特征，提出ACS介入诊疗全程影像学监控事件的重要概念。项目实施和开展解决了目前我国尚不完善的ACS精准介入诊疗体系现状，规范OCT技术合理应用，推动我国冠脉精准介入诊疗事业的发展。
项目组历时12年构建精准ACS 精准介入诊疗体系，覆盖ACS诊治全程，聚焦ACS患者早期预警、个体化精准诊疗方案制定、冠脉介入全程影像监控，旨在降低ACS发病率，改善ACS治疗策略及预后，降低远期ACS再发事件。发表代表性文章20篇，其中影响因子>10分文章6篇，累计影响因子158.071，他引篇次636；单篇最高引用次数154次。获国家发明专利1项，实用新型专利3项；主笔首部OCT中国专家共识；出版专著1部；获得教育部科技进步二等奖1项，黑龙江省科技进步一等奖1项。开展全国性OCT 培训班 15 期， 培训介入医师400余名；在全国60余家医院推广和应用该项目技术成果。
该项目成果推广和应用有效提升了我国冠心病ACS整体介入诊治水平，取得了显著社会效益。推荐该项目为中华医学科技奖一等奖。

	项目简介
	冠心病是导致死亡的第一疾病，急性冠脉综合征（ACS）是其中最主要的致死类型。冠脉造影仍是目前临床诊断并指导冠心病介入治疗的金标准，但因其无法判定动脉粥样硬化斑块的组成特征，导致现有诊治体系无法识别ACS罪犯病变特征；无法早期干预ACS前期高危患者，不能个体化治疗；ACS介入治疗后降低再发事件的干预手段欠缺。针对上述临床瓶颈问题，项目组以ACS早期预警、个体化精确诊疗、全程影像精准监控为目标，以光学相干断层成像技术（OCT）为手段，历时12年，在国家级科研项目支持下，获得如下4项主要成果，且均发表于行业内最高水平杂志上：
一、发现ACS早期防控、早期干预的关键靶点，建立ACS前期高危易损斑块预警体系。项目组：1、首次发现冠脉狭窄与易损斑块危险性的相关性；2、在体阐明了易损斑块破裂引起ACS的关键必要条件；3、揭示了微通道等与斑块稳定性的相关性。此成果为筛选ACS前期高危易损斑块提供了确定的影像学标准，发现了ACS早期防控的干预靶点，建立了ACS高危患者早期预警体系。
二、国际上率先建立ACS罪犯病变在体影像学诊断标准，提出依据ACS罪犯病变特征的个体化精准诊疗新理念。因无法在体精确判定ACS罪犯病变特征，现有ACS介入治疗理念采用 “一刀切”的支架植入方式。项目组在国际上率先：1、建立了ACS罪犯病变特征的在体影像学诊断标准；2、揭示了ACS不同罪犯病变致血栓机制的差异； 3、通过前瞻性研究提出依据罪犯病变特征的ACS个体化精准诊疗新理念。
三、揭示了ACS介入临床预后不良的影像学特征，提出ACS介入诊疗全程影像精准监控事件的重要概念。ACS患者介入治疗后再发事件率高，严重影响介入诊疗效果。系统监控ACS介入愈合过程，降低介入术后远期事件率。项目组通过OCT技术，1、国际上首次提出支架预后不良的主要发生机制是新生动脉粥样硬化斑块（ISNA）；2、率先发现甲氨蝶呤能有效抑制ISNA发生；3、联合生物标志物，建立OCT评价支架远期不良预后的诊断标准。
四、填补国内空白，规范OCT技术的合理应用，推动我国ACS精准介入诊疗的发展。项目组：1、率先在我国开展OCT技术，填补了我国该项技术的应用空白；2、目前是国际上开展OCT例数最多的医院，建有8000例ACS影像数据库，开展2项大规模前瞻性研究；3、作为牵头单位完成首部OCT中国专家共识的制定；4、推动研发具有自主知识产权的国产OCT系统；5、在全国60余家医院推广项目成果，举办15期OCT技术培训班，规范技术并培养大量专业人才。
综上，项目组成果极大推动了我国ACS精准介入诊疗事业的开展。发表代表性文章20篇，影响因子>10分文章6篇，累计影响因子158.071，他引636篇次；单篇最高引用154次。获国家发明专利1项，实用新型专利3项，获教育部科技进步二等奖1项，黑龙江省科技进步一等奖1项。
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主要完成人和主要完成单位情况
	主要完成人情况
	姓名：于波
排名：1
职称：主任医师
行政职务：心血管病医院院长、主任
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：作为项目牵头人，率先在国内引进OCT技术应用于冠心病介入领域，确立了项目的主体研究目标，即“急性冠脉综合征介入精准诊疗体系建立与临床应用”，制定项目主体研究方向：即建立ACS高危风险人群的影像学诊疗标准、个体化诊疗及介入全程监控；提出联合影像学与生物样本信息，实现心血管人群个体化特征的医学大数据建立；作为项目牵头人主持完成多个临床OCT研究，作为共同牵头人建立全球OCT影像注册研究；牵头我国急性心肌梗死人群的OCT注册研究；作为我国国产OCT自主研发源动力推助者，带领团队参与相关技术研发与临床验证；推动OCT技术规范化应用推广。对所有研究成果均做出创造性贡献。证明材料：附件1、4、8、10
姓名：候静波
排名：2
职称：主任医师
行政职务：副主任
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：参与项目整体研究方案的制定与规划，参与项目各项研究的组织、协调工作。首次提出支架内新生动脉粥样硬化斑块破裂是导致支架失败的原因；并进一步提出有效的抑制支架内新生动脉粥样硬化斑块发生的可能治疗措施；牵头完成ACS人群关键影像学特征的系列研究并提出强化他汀可能稳定易损斑块的假设，为我国冠心病二级预防的药物干预策略提出有效解决方案；与其他主要完成人共同提出ACS治疗策略转变－基于罪犯病变特征的ACS精准诊疗新策略；作为我国心血管领域中坚力量致力于共同建立ACS规范化评价体系和OCT应用，培养大量专业人才。主要科技贡献是研究成果二、三、四。证明材料：附件4、8、10。
姓名：贾海波
排名：3
职称：研究员
行政职务：副主任
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：参与制定项目方案和实施计划。首次建立ACS发病机制的OCT诊断标准，研究结果被心血管权威教科书引用；首次揭示强化抗栓治疗策略的有效性和安全性研究，共同提出了基于ACS罪犯病变特征指导临床治疗策略的新理念；参与制定OCT中国专家共识及多个临床研究；联合本项目合作单位参与最早国产OCT技术研发过程；协助团队自主研发OCT成像系统，提供临床应用的重要技术参数和改进方向；参与OCT技术在我国的规范化培训和推广应用。主要科技贡献是研究成果一、二、四。证明材料：附件1、4、8、10。
姓名：王挺
排名：4
职称：其他,其他
行政职务：部门经理
工作单位：乐普（北京）医疗器械股份有限公司
对本项目的贡献：与其他主要完成人共同自主研发了新一代国产的腔内影像器械，同时配合完成了预研、研发、临床应用及推广等过程；培养了一批高素质的科研队伍，解决了国家急需的重大科研问题；进行了知识产权的保护，共计发明专利1项，实用新型专利2项。主要科技贡献是科技成果四。证明材料：附件1。
姓名：孟令波
排名：5
职称：副主任医师
行政职务：无
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：长期致力于临床心内科及冠脉介入工作。作为研究设计者，针对ACS伴发急性血栓的特征，首次在兔动脉粥样硬化血栓模型中，验证了OCT识别的血栓与病理结果高度一致，为心血管疾病的诊断和精准治疗做出了巨大贡献；参与 “应用OCT评价裸支架内新生动脉粥样硬化”的方案设计、组织实施；参与完成“支架内新生斑块破裂是极晚期支架内血栓形成新机制”研究的临床患者入选与远期随访；参与OCT等腔内影像学技术的学术会议、手术演示和黑龙江省地区介入规范化培训。主要科技贡献是科技成果二、四。 证明材料：附件4、10。
姓名：田进伟
排名：6
职称：主任医师
行政职务：副主任
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：多年围绕动脉粥样硬化易损斑块开展研究，并已取得重要的学术成果。在本项目中的突出贡献为：系统阐明了新生血管在动脉粥样硬化快速进展及干预中的关键作用及主要机制；揭示了易损斑块形态特征与ACS关系, 精准诊断高危斑块，明确冠状动脉粥样硬化斑块导致ACS发生的关键特征及临床相关性；与主要完成人共同建立心血管生物样本信息库，为OCT技术的推广作出了突出贡献。主要科技贡献是科技成果一、四。证明材料：附件4、10。
姓名：胡思宁
排名：7
职称：副主任医师
行政职务：无
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：参与项目方案制定与实施。首次在体揭示ACS患者对溶栓治疗的反应差异性，通过对急性心肌梗死患者强化抗栓治疗的成功病例报告，奠定ACS个体化策略制定理念的可行性基础；参与完成ACS易损斑块、血栓性病变的临床与基础研究；协助团队自主研发OCT成像系统，提供临床应用的重要技术参数和改进方向；作为OCT培训班导师，培训与推广OCT最新研究与应用，并参与首部OCT中国专家共识撰写。主要科技贡献是科技成果二、四。明材料：附件1、4、10。
姓名：邢磊
排名：8
职称：副主任医师
行政职务：副主任
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：长期从事冠状动脉心脏病的介入诊断和治疗领域的研究、数据统计分析及文章撰写等工作。积极参与“降脂治疗对斑块进展的影响“的研究，为确保项目高质量的实施与完成做出了重要贡献；参与临床性观察“EROSION”的研究，为ACS治疗策略的转变做出了巨大贡献；作为“白细胞端粒长度与支架内皮化关系”研究的主要负责人，为预测支架植入后内皮的覆盖情况提供新的生物标志物，对主要科技创新做出创造性贡献。主要科技贡献是科技成果一、二、三 。证明材料：附件4、10。
姓名：刘慧敏
排名：9
职称：副主任医师
行政职务：无
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：长期从事冠心病尤其ACS的介入诊疗工作以及腔内影像学的临床研究，目前个人完成经OCT指导ACS优化诊疗例数超过千例。参与临床前瞻“EROSION”研究的患者入选、数据采集工作；参与应用OCT首次发现新生动脉粥样硬化致支架失败研究的方案实施、数据分析工作；参与国内OCT多中心注册研究与临床随访，为制定解决冠心病介入临床预后不良诊疗策略做出了贡献；参与 OCT技术在我国的规范化应用和推广，作为“全国OCT培训班”的培训教师，协助培养了大批影像学介入人才。主要科技贡献是科技成果二、三、四。证明材料：附件4、10。
姓名：马丽佳
排名：10
职称：副主任医师
行政职务：无
工作单位：哈尔滨医科大学附属第二医院
对本项目的贡献：长期从事冠脉介入诊疗工作和OCT的临床操作。参与临床前瞻研究“EROSION”的实施，主要负责患者入组、手术以及随访等工作，完善了ACS研究的规范化流程；共同参与提出ACS人群个体精准化诊疗体系建立的重要意义，参与建立ACS患者介入诊疗流程中院内及随访环节的规范操作做出贡献；参与 OCT技术在我国的规范化应用和推广工作，作为“全国OCT培训班”的培训教师，培养了大批OCT介入人才。主要科技贡献是科技成果二、四。证明材料：附件4、10。

	主要完成单位情况
	单位名称：哈尔滨医科大学附属第二医院
排名：1
对本项目的贡献：哈尔滨医科大学附属第二医院作为第一完成单位为“急性冠脉综合征精准诊疗体系建立与临床应用”项目的研究、开发、应用和推广提供了技术、设备、经费以及人员等条件支持，在复旦大学医院管理研究所公布的2016年医院排名中，医院综合排名位列全国第61位，全省名列第一。秉承“打基础、求发展、追求卓越”的工作作风为组织实施该项目提供源源不断的协调，管理及后勤保障工作。
（1）积极推动与各完成单位之间密切合作，通过制定相关政策，为项目的顺利进行创造了有利外部条件；（2）密切监管项目实施进程，确保各项研究符合国家制定研究规定，为研究结果的可靠性、真实性提供保障；（3）高度重视与临床科研相关的基础设施建设，不断加大对临床、科研等方面的投入：2012年扩大建设心内科导管室且注重高新设备的购置，病房及重症监护病室，额定床位数578张，成为国内心血管领域床位规模最大的医院之一，为项目入选的临床患者提供优质医疗服务和安全保障；2010年建成心肌缺血重点实验室、2013年完善生物样本库的建立，2017年成立院士工作站、黑龙江省首个干细胞库，为项目组开展研究提供场地资源、硬件实验设施、专业技术人员的全职指导；协助成立心血管疾病随访中心和腔内影像学分析实验室，为临床研究后续数据处理提供组织实施保障；（4）大力协助项目组推广OCT技术的规范化培训，组织举办不同层次的学术会议、培训班等，为该技术在我国推广应用提供了平台。
单位名称：乐普（北京）医疗器械股份有限公司
排名：2
对本项目的贡献：本单位是一家产学研一体化、长期致力于新兴技术的研发的高新技术企业，目前在职员工近1425人，其中研发人员976余人。2013、2014、2015年销售收入分别为13亿、16.7亿、27.7亿，利润分别为4.2亿、5.2亿、6.8亿。2015年一年公司研发支出14988.1万元，同比增长61.98%，占营业收入的5.41%。近三年，公司累计获得国家心脏病植介入诊疗器械及设备工程技术研究中心、国家火炬计划重点高新技术企业、北京市心脏病介入诊疗设备工程技术研究中心、北京市重点总部企业、北京市著名商标、国家知识产权优势企业等荣誉称号。
作为企业单位，依靠科学严谨的管理制度，在本项目中协助完成主要知识产权从临床基础研究到产业转化、再到临床应用的转化工作。协助第一完成单位哈尔滨医科大学附属第二医院，项目第一完成人于波教授及其临床、科研团队开展一系列OCT动物实验研究及临床注册试验，推动ACS诊疗个体化体系建立，推广研究成果的应用，对合作研究产生的知识产权进行了充分保护。在此过程中，不断改进国产自主知识产权技术研发，获得发明专利授权1项,实用新型专利授权2项。


