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	推荐奖种
	医学科学技术奖

	项目名称
	3D打印钛合金植入物重建脊柱稳定的关键技术与推广应用

	推荐单位
	推荐单位：北京大学

推荐意见：

我国是脊柱疾患大国，每年约有1800余万重度患者，脊柱疾病给患者造成严重的病痛及功能障碍。项目组针对重建脊柱稳定性的临床难题，围绕3D打印钛合金植入物的关键技术进行研发，取得一系列原创性成果。

提出了与骨骼解剖高匹配、高稳定性的3D打印多孔钛合金植入物设计理念。率先推出了NMPA批准的我国首批3D打印钛合金脊柱植入物，并成功实现产品上市和临床规模化应用。创立了个体定制式3D打印钛合金植入物重建脊柱结构、快速恢复生理功能的理念和技术体系。攻克脊椎切除后金属植入物稳定性、骨整合和长期安全性等业界公认的世界性难题，取得治疗技术与疗效的重大突破。创立了新型3D打印钛合金骨小梁结构促进骨整合的理论和技术体系。研发出钛合金3D打印植入物微孔表面改性促成骨的创新性技术，使植入物的骨长入和骨整合分别提高1倍和3倍，为骨修复重建过程中钛合金 / 骨组织界面的快速愈合、植入物的升级换代及临床疗效的继续突破提供了新方法、新思路和理论依据。通过项目的实施，共获得Ⅲ类医疗器械注册证3张，建成亚太地区最大的3D打印骨科产品生产基地，推动了我国定制式医疗器械相关法规和行业标准的建立。授权发明专利7项、国际专利2项、软著1项；论文20篇，其中SCI论文19篇，他引共计859次。项目获2018年北京市科学技术奖一等奖，2019年中国医院协会医院科技创新奖一等奖。 

我单位认真审核项目填报各项内容，确保材料真实有效，经公示无异议，推荐其申报2021年中华医学科技奖。



	项目简介
	脊柱疾病是常见多发病，其中脊柱肿瘤严重威胁病人生命。应用金属植入物重建脊柱稳定是脊柱外科手术主要治疗手段。传统金属植入物由于解剖匹配度低、力学支撑弱以及骨整合效能差等缺点，造成脊柱病变切除后替代椎体的钛网术后塌陷率高达50%至79.7%。寰枢椎或骶椎等特殊部位或累及多个节段的巨大骨缺损，国内外尚无合适的植入物和可靠治疗技术。项目组历经十余年，在国家重点研发计划、国家自然科学基金、北京市重大专项等资助下，立足国际前沿，针对重建脊柱稳定性的临床难题，围绕3D打印钛合金植入物的关键技术进行研发，取得一系列原创性成果：

创立了与骨骼解剖高匹配、高稳定的3D打印多孔钛合金脊柱植入物设计理念。在国际上率先研发并获批了我国首批3D打印钛合金脊柱植入物(人工椎体与椎间融合器)注册证，并成功实现产品上市和临床规模化应用。其中人工椎体作为全球首发的3D打印植入物取代传统钛网，实现中国原创、国际引领，使术后植入物塌陷率由50%~79.7%降低至5%以下。

在国际上率先创建并实施了个体定制式3D打印钛合金植入物重建脊柱稳定结构，快速恢复生理功能的理念和技术体系。结合动物试验、生物力学及组织学等系统研究，在国际上首次攻克了脊椎切除后长节段（腰椎5个节段，颈椎6个节段）、大跨度（最长19厘米）疑难重症的金属植入物稳定性、骨整合和长期安全性等业界公认的世界性难题，取得治疗技术与疗效的重大突破，并使相关方法得到推广。

3、创建了新型3D打印钛合金骨小梁结构促进骨整合的理论和技术体系。研发出钛合金3D打印植入物微孔表面改性促成骨的创新性技术，克服了钛合金的生物惰性，使植入物的骨长入和骨整合分别提高1倍和3倍；同时成功研发出微孔载药控释技术，为骨修复重建过程中钛合金/骨组织界面的快速愈合、植入物的升级换代及临床疗效的继续突破提供了新方法、新思路和理论依据。

4、建立了以“3DACT”技术为核心的“患者-医生-工程师”深度医工交互平台。使脊柱临床治疗精准化、可视化、数字化及手术合理化；实现个体定制产品72小时内快速设计、制造、应用；推动了我国在国际上率先制定个体定制式医疗器械法规及实施，使我国成为3D打印骨科临床应用领域的引领者。

该项目促成我国3D打印脊柱植入物注册先例，共获得Ⅲ类医疗器械注册证3张。在全国26省市200余家医院推广应用，培训专业人员超过1000人，累计植入七千余例。近三年全国产品累计销售额近4700万元。2014年实施世界第一例个体定制式3D打印人工枢椎治疗颈椎肿瘤取得成功。应用个体定制式3D打印人工椎体治疗脊柱肿瘤550余例，使我国脊柱外科在3D打印技术临床研究领域位居世界前列。建成亚太地区最大的3D打印骨科产品生产基地，推动了国内相关法规和行业标准的建立。授权发明专利7项、国际专利2项、软著1项。论文20篇，其中SCI论文19篇，他引共计859次。获2018年北京市科学技术奖一等奖，2019年中国医院协会医院科技创新奖一等奖。
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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：刘忠军

排名：1

职称：主任医师

  行政职务：大外科主任；脊柱外科研究所所长
  工作单位：北京大学第三医院

  对本项目的贡献：作为本项目团队带头人，对项目的总体设计、研究思路及实施方案起到主导作用。是项目核心专利的主要发明人及产品研发设计、相关基础研究及临床试验的制定者，也是项目主要论文的通讯作者，同时也是项目中标准化与定制化人工椎体相关手术的主要术者。

姓名：蔡宏

排名：2

职称：主任医师

行政职务：骨科副主任

工作单位：北京大学第三医院

对本项目的贡献：最早参与将电子束金属3D打印技术引进国内用于研制骨科医疗器械产品的研究者之一；是本项目改进、基础研究、动物实验、项目核心专利的发明人之一；是团队初创的主要成员之一。在项目中承担产品的研发设计，工艺临床试验的设计及实施，产品注册，以及研究项目的管理等工作；负责项目主要论文的撰写和发表。

姓名：魏崇斌

     排名：3

     职称：高级工程师

     行政职务：技术总监

     工作单位：北京爱康宜诚医疗器材有限公司

   对本项目的贡献：负责3D打印脊柱假体关键制造工艺的应用基础研究，完成3D打印钛合金植入物关键制造工艺开发与应用，参与完成3D打印脊柱产品医工交互、临床应、产品注册与推广应用等工作，完成项目成果论文的撰写和发表。

姓名：成艳

排名：4

职称：副研究员

行政职务：无

工作单位：北京大学

对本项目的贡献：协助3D打印钛合金骨科植入物的表面生物活性研究的实施，负责3D打印钛合金骨科植入物与骨组织结合的机理研究。

姓名：张克

    排名：5

职称：主任医师

行政职务：无

工作单位;北京大学第三医院

对本项目的贡献：最早开始将电子束金属3D打印技术引进国内用于研制骨科医疗器械产品主要成员之一；是本项目团队初创的计者之一。在项目中承担产品的研发设计、临床研究的实施、产品注册等工作。

姓名：郑玉峰

排名：6

职称：教授

行政职务：无

工作单位：北京大学

对本项目的贡献：负责3D打印钛合金骨科植入物的表面生物活性研究的总体规划；并负责3D打印钛合金骨科植入物与骨组织结合的机理研究；撰写和修改研究论文。

姓名：韦峰

    排名：7

    职称：主任医师

    行政职务：无

    工作单位：北京大学第三医院

对本项目的贡献：开展3D打印人工椎体的临床应用；参与植入物的设计与改进、以及手术技术的创新，拓展该技术的应用形式。对安装假体的配套工具开发和改进提出建设性的意见，提高该工具使用的方便性和安全性。

姓名：李健

     排名：8

     职称: 中级工程师

     行政职务：项目总监

     工作单位：北京爱康宜诚医疗器材有限公司

     对本项目的贡献：参与完成3D打印椎体假体及椎间融合器产品设计与产品注册，并取得两项产品CFDA注册证。完成定制化胸腰椎融合体及颈椎融合体医工交互设计并辅助临床实现最终定制化假体的植入应用。

姓名：刘晓光

     排名：9

     职称：主任医师

     行政职务：北京大学医学部副主任

     工作单位：北京大学第三医院

     对本项目的贡献：协助完善3D打印技术的实验设计、假体设计，根据患者病情进行临床诊治；根据3D打印技术可能，筛选病人，做临床对比实验研究；提供医学伦理咨询、支持及实施；提供科技成果转化政策的咨询、支持及实施。

姓名：姜亮

      排名：10

      职称：主任医师

      行政职务：无

工作单位：北京大学第三医院

对本项目的贡献：协助完善假体设计、帮助实验设计、开展临床实践。

姓名：孙宇

      排名：11

职称：主任医师

行政职务：无

工作单位：北京大学第三医院

对本项目的贡献：参与金属3D打印颈椎人工椎体、椎间融合器的标准化设计、临床实验。将其应用于颈椎病、颈椎畸形的临床治疗当中，取得良好效果。应用金属3D打印技术设计、开发颈椎后路融合术的新型内固定装置，取得初步成果。

姓名：冷慧杰

      排名：12

      职称：副研究员

      行政职务：无

工作单位：北京大学第三医院

对本项目的贡献：3D打印假体研发所涉及的动物、材料、器械的微结构分析和生物力学评价。

姓名：孙垂国

      排名：13

      职称：主任医师

      行政职务：无

      工作单位：北京大学第三医院

 对本项目的贡献：参与3D打印金属骨小梁椎间融合器动物试验的设计、实施与结果分析；参与3D打印金属骨小梁颈椎椎间融合器临床试验的实施、随防与结果分析。

姓名：王圣林

     排名：14

     职称：主任医师

     行政职务：无

     工作单位：北京大学第三医院

     对本项目的贡献：利用3D技术，完成了巨大骨缺损的寰枢椎脱位治疗，填补了治疗方法的空白。

姓名：苏永琳

      排名：15

      职称：高级工程师

      行政职务：项目总监

      工作单位：北京爱康宜诚医疗器材有限公司

      对本项目的贡献：完成定制化3D打印脊柱融合假体医工交互设计并辅助临床实现最终定制化假体的植入应用，参与完成3D打印椎体假体及椎间融合器产品设计与产品注册，并取得产品CFDA注册证。


	主要完成单位情况
	单位名称：北京大学第三医院

排名：1

对本项目的贡献：项目发起人所在单位，项目的设计、组织和实施总负责。在研究期间把握技术路线，指导研究过程，并主导3D打印钛合金骨科产品过程中的临床试验和产品上市后临床应用推广，完成多项世界首例3D打印骨科植入手术，全面参与项目数据的分析和处理。

单位名称：北京爱康宜诚医疗器材有限公司
     排名：2

对本项目的贡献：负责3D打印钛合金植入物的设计和关键制造技术的研发和实施应用，负责医工交互软件的开发 和应用等，完成3D打印骨科植入物的检测，注册，临床试验和取证工作和上市后的临床推广。

单位名称：北京大学

     排名：3

     对本项目的贡献：负责3D打印钛合金骨科植入物的表面生物活性研究的总体规划，负责3D打印钛合金骨科植入物与骨组织结合的机理研究和技术研究，工艺方案制定及工艺确认。撰写和修改研究论文。



