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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
	核素诊疗自主创新与临床应用

	推荐单位
	推荐单位：四川省医学会
推荐意见：                                                                  
该项目在医学领域属核医学范畴，主要围绕核素诊疗的自主创新和临床应用工作进行研究。项目组充分响应军民融合方针，以放射性核素国产化研发及核医学临床项目规范化开展为主要研究方向，运用新型抗肿瘤药物合成、放射性药物标记、生物学性质评价、实验动物显像、临床资料收集等方法，寻求新的肿瘤诊治药物及规范化临床项目开展策略。该项目自主研制了国内唯一的碘〔131I〕化钠放射性药品，打破了131I被国外垄断局面，极大降低了病人治疗费用，并进行了难治性甲癌的系列研究，指导治疗；国内率先大规模开展18F-NaF PET/CT骨显像,率先研究了18F-NaF评估鼻咽癌患者颅底骨质破坏的应用，指导并规范了18F-NaF PET／CT骨显像操作流程;规范并创新应用了18F-NaF PET/CT骨显像和儿科核医学项目，在国内率先进行了99mTc-硫胶体唾液显像诊断吸入性肺炎；合成了国内第一个用于治疗骨转移瘤的核素内照射药物153Sm-EDTMP，填补了国内153Sm-EDTMP治疗骨转移瘤的空白。该项目组代表论文20篇，其中SCI论文19篇，总影响因子70.032，他引总频次313次。
该课题选题起点高，内容丰富、难度较大，设计科学合理、方法先进。经审查，该项目推荐材料真实有效，相关栏目符合填写要求，项目经公示无异议，同意推荐该项目申报中华医学科技奖。

	项目简介
	本项目属临床医学领域核医学范畴。核医学作为最早、最经典的分子影像学科，实现了在分子水平上对人体内部进行无创、实时体外显示、功能成像。本项目在原有基础上创新性研究了核素国产化研发与生产及放射性核素在医学中的规范、创新应用和临床转化。
一、自主研制生产目前国内唯一的碘〔131I〕化钠放射性药品，解决了依赖进口的局面。
131I是国际上治疗分化型甲状腺癌、甲亢的主要药物，长期依赖进口，费用高。项目组采用核裂变技术自主研制生产了碘〔131I〕化钠口服溶液，开展了系列临床研究，并在全国30个省市的500多家医院临床应用，占中国市场的40%，打破了被国外垄断的局面，降低了分化型甲状腺癌、甲亢治疗费用。项目组成员是甲状腺结节和分化型甲状腺癌诊治指南的审阅专家，指导国内甲状腺疾病规范化治疗。该研究成果获得药品生产注册证（H20043576）。
二、国内率先大规模开展18F-NaF PET/CT骨显像,探索成像方式及优势，规范了18F-NaF PET／CT骨显像操作流程。
18F-NaF是一种用于探测骨骼病变的高灵敏亲骨性PET显像剂，较临床常用的99mTc-MDP，其具有更快的血液清除速率和更高的骨骼摄取率（相当于99mTc-MDP的2倍）。并且，PET/CT中的CT数据可提供病变的形态解剖信息，以更好地鉴别病变性质提高检查特异性。项目组率先在国内大规模开展18F-NaF PET/CT骨显像,并创新性的将其应用于评价鼻咽癌患者颅底骨质破坏情况，以指导指定临床诊疗方案。组内成员主要负责编写了国内第一个骨显像指南《18F-NaF PET／CT骨显像操作指南》。
三、率先在国内系统开展儿科核医学临床应用，规范儿科核医学临床项目开展。
儿科核医学是核医学重要组成部分。儿科疾病有其自身特点：先天性、遗传性疾病多、肿瘤性疾病少、对放射线敏感等。本课题组创新、改良儿科核医学检查方案，规范操作流程，主编了专著《儿科核医学》，填补了国内儿科领域核医学专著的空白，成为了儿科核医学的标准参考书。并作为主要负责人制定了《儿科核医学诊疗技术操作规范和临床应用指南》（2017年）。项目组率先在国内开展了联体畸形患儿99mTc-EHIDA肝胆显像用于评价肝胆系统功能及交叉循环情况；率先开展了99mTc-硫胶体唾液显像用于诊断儿童肺吸入，提高该疾病检查率。
四、国内率先自主合成骨转移瘤核素靶向治疗药物，填补了国内该治疗领域空白。
153Sm-乙二胺四甲基膦酸（153Sm-EDTMP）是国际上治疗肿瘤骨转移的理想药物，但其半衰期短（46.3小时），不能靠进口在国内广泛应用。项目组在国内率先合成该药物， 并广泛应用于临床，其对癌性骨痛止痛总有效率达93%，骨转移瘤病灶的消失或减少率达40%，高于外照射治疗等传统治疗方法。该研究成果获得药品生产注册证（H20010679）。
本项目20篇代表论文中，19篇英文文献均被SCI收录，期刊年度影响因子总和为70.032，最高影响因子为7.022，总引用频次为313次。本项目获国家发明专利2项。项目组共培养博士及硕士研究生63名，主编专著5部。本项目已转化专利2项，获药品生产注册证2项，填补了国内空白。项目获四川省科技进步一等奖2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：陈跃
排名：1
职称：教授,教授
行政职务：科主任
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1、2、3、4做出贡献。作为项目总体负责人，在该项目中全面负责了该课题的总体策划、实施。对153Sm-EDTMP、18F-NaF等显像剂进行了创新性研究。解决了新化合物的合成与标记方法、肿瘤靶向摄取、肿瘤早期影像诊断等一系列技术问题。实现了放射性核素早期诊断肿瘤、131I临床治疗，为临床诊疗提供全面的信息。完成论文、专利、开发工作。论文及专利见【附件1、4】
姓名：魏洪源
排名：2
职称：研究员,研究员
行政职务：室主任
工作单位：中国工程物理研究院核物理与化学研究所
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1、2做出贡献。该完成人作为项目主要参与者，主要负责课题的放射性核素及其标记方法的探索、标记物前体的合成、等方面研究设计、组织，为本项目提供部分放射性核素，自主生产碘〔131I〕化钠溶液的负责人，以及项目申报、实施，论文撰写、修改、发表，专利申报工作。专利见【附件4】
姓名：何菱
排名：3
职称：教授,教授
行政职务：无
工作单位：四川大学
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点4做出贡献。作为项目主要参与者，参与了部分课题的设计、指导工作。完成了放射性药物结构的设计、合成、分离、纯化、鉴定实验工作,为项目的后续工作的顺利进行奠定良好的基础。论文及专利见【附件1、4】
姓名：廖斌
排名：4
职称：教授,教授
行政职务：校党委书记
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1、2做出贡献。具体完成了131I的临床应用方法建立、标记物鉴定，动物体内分布、显像研究。论文撰写、修改、发表，已经课题立项、申报、实施，专利转让、合作与开发，成果鉴定。课题立项、专利申报、转让、开发，申报成果鉴定，认真组织监督课题设计、实施。
姓名：匡安仁
排名：5
职称：教授,教授
行政职务：无
工作单位：四川大学
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点2、4做出贡献。作为项目主要参与者，主要负责了课题的153钐-乙二胺四甲基膦酸 (153Sm-EDTMP)合成、开展153Sm-EDTMP骨转移瘤的靶向治疗研究以及进行了分化型甲状腺癌系列研究，并参与18F-NaF的使用方式及成像方法改良以及项目申报、实施，论文撰写、修改、发表等工作。论文见【附件4】
姓名：黄占文
排名：6
职称：副教授,副教授
行政职务：科副主任
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1、2做出贡献。完成了131I临床应用及儿科核医学的使用方法研究，并研究了18F-NaF在体内分布、临床使用影响因素研究。 参与论文撰写、修改、发表与专利撰写申报。论文及专利见【附件1、4】
姓名：张伟
排名：7
职称：主治医师,主治医师
行政职务：无
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1、2做出贡献。完成了放射性药物合成、分离、鉴定，动物显像研究。论文撰写、修改、发表。论文见【附件4】
姓名：蔡亮
排名：8
职称：副教授,副教授
行政职务：无
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点4做出贡献。在该项目中主要完成了合成核素内照射治疗药物153钐-乙二胺四甲基膦酸 (153Sm-EDTMP)，并在国内率先开展骨转移瘤的治疗部分研究。论文撰写、修改、发表。
姓名：漆赤
排名：9
职称：技师,技师
行政职务：无
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1、2做出贡献。在该项目中主要完成了对18F-NaF图像采集，数据分析以及论文撰写、修改、发表。
姓名：张瑜
排名：10
职称：主治医师,主治医师
行政职务：无
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1、2做出贡献。完成了对失分化/低分化（难治型）甲状腺癌进行部分研究，诱导失分化/低分化的DTC细胞再分化，恢复或提高肿瘤细胞的摄碘功能等研究。完成了18F-NaF图像分析、论文撰写、修改、发表等。
姓名：朱艳
排名：11
职称：主治医师,主治医师
行政职务：无
工作单位：西南医科大学附属医院
对本项目的贡献：该完成人对科技创新点1做出贡献。在该项目中主要完成了利用钠/ 碘同向转运体基因转染或维甲酸诱导，促使非甲状腺癌细胞在细胞中表达并具有摄取碘的功能，进行肿瘤靶向基因治疗部分实验研究。论文撰写、修改、发表。

	主要完成单位情况
	单位名称：西南医科大学附属医院
排名：1
对本项目的贡献：我单位主要负责该课题的可行性研究、理论分析以及科研成果的研究和整理，为项目研究提供人员保障和资金配备；为项目研究成果进行推广、宣传；为项目研究成果提供实践的平台。组织课题立项、匹配研究经费、专利申报、转让、开发，申报成果鉴定，认真组织监督课题设计、实施。
单位名称：中国工程物理研究院核物理与化学研究所
排名：2
对本项目的贡献：我单位主要负责该课题的可行性研究、理论分析及科研成果的研究和整理。在成果研究的过程中，与合作单位共同参与研究的制定及组织实施。为项目研究提供人员保障和资金配备；为项目研究成果提供实验平台。指导课题设计、立项，协助完成了放射性核素131I生产等核心技术。
单位名称：四川大学
排名：3
对本项目的贡献：我单位主要负责该课题的可行性研究、理论分析及科研成果的研究和整理。在成果研究的过程中，与合作单位共同参与研究的制定及组织实施。为项目研究提供人员保障和资金配备；为项目研究成果提供实验平台。指导课题设计、立项，协助完成了放射性核素131I标记等核心技术。


