科技进步奖推荐号：2024-115-4059
	项目名称
	脑功能性疾病评估与调控治疗技术创新转化研究

	提名单位
	河北省卫生健康委员会

	主要完成人
	王玉平 赵媛媛 顾平 林一聪 田书娟 潘娜 郭鑫 宋鹏辉 杜玉惠 颜至远

	主要完成单位及创新推广贡献
	脑功能性疾病是指一类由大脑功能障碍引发的疾病，涵盖认知、情绪、记忆、行为和睡眠等多个领域。该组疾病具有复杂性和多样性，通常涉及多个脑网络系统的功能失调。传统的诊断和治疗手段往往难以实现对疾病的精准定位和有效治疗。项目组潜心研究20年，致力于推动脑功能性疾病领域的技术突破和临床应用。项目组在脑功能性疾病评估、诊断与治疗方面突破多项国外“卡脖子”技术封锁，显著提高了脑功能性疾病的治愈率，降低了致残率和致死率，提升了医疗器械自主研发能力，摆脱了对进口医疗器械的依赖，并通过将新技术新产品向全国纵深推广应用，有效规范了脑功能性疾病的临床诊疗，显著提高了整体医疗服务水平，减少了医疗经济负担，减轻了社会和家庭负担，为我国脑功能性疾病的防治工作提供了全新解决方案，具有重要的国家战略意义。

项目主要完成单位为：河北医科大学第一医院、首都医科大学宣武医院、常州瑞神安医疗器械有限公司、北京云深科技有限公司、天津泰姆斯医疗科技有限责任公司。
河北医科大学第一医院：1.应用项目组研发的经颅磁刺激-脑电图同步采集设备结合颅内宽频信号分析技术，评估全脑网络，创新应用高频振荡分析法与新型磁源成像分析技术，精确定位核心脑区，为脑功能性疾病的诊断和治疗提供精准、客观依据，显著提高了治疗成功率；2.应用项目组创新优化的经颅电刺激、经颅磁刺激、电磁同步刺激、经颅光刺激等多种无创神经调控治疗新技术，显著提高了治疗脑功能性疾病的疗效，并在河北省内及省外开展临床推广应用；3.构建脑功能性疾病无创及微创神经调控治疗体系，牵头编写了脑功能性疾病英文专著《Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders》，牵头举办2022国际神经疾病与神经电生理大会和九州神经疾病高峰论坛，极大促进了新技术的国内外交流与推广；4.规范化脑功能性疾病临床诊疗实践，牵头编写了中国成人失眠诊断与治疗指南2023版（指南）和癫痫中心分级标准2023版（团标）.
首都医科大学宣武医院：1.应用项目组研发的立体定向脑电图电极，利用颅内电极事件相关电位技术构建脑认知动力学模型，利用神经环路电刺激技术阐明脑深部靶点控制不同脑功能的机制，实现了对局部网络的评估和精准定位，为理解和治疗复杂脑网络障碍提供了全新依据；2.参与国产经颅磁刺激、经颅电刺激、电磁同步设备、经颅光刺激设备、经颅光电同步设备、植入式迷走神经刺激器及植入式闭环神经刺激器的研发与临床应用，扩大了可治患者群体，提高了患者治疗有效率，控制患者临床症状并延缓疾病进展。
常州瑞神安医疗器械有限公司：1.医研合作研发了植入式迷走神经刺激器用于药物难治性癫痫的治疗，由王玉平牵头完成了86例的临床试验，完成长期4年观察，有效率达到68%，并于2020年获得注册证上市销售，首创远程调控功能；2.研发了颅内立体定向脑电图电极（SEEG），开创了在采集深部脑电活动的同时可进行温度控制下的射频热凝的先河，突破了在难以开颅切除脑区的SEEG微创控温毁损治疗的技术关卡，提高了精准定位癫痫灶的同时实施精准治疗的临床疗效，降低了癫痫手术所致神经功能损伤，由王玉平牵头完成了87例的临床试验，有效率达到80%，已获得医疗注册证；3.研发了植入式闭环神经刺激器，内置闭环算法，可以自适应进行刺激，设备具有多项国际创新性的功能和性能，目前在研临床试验2项。
北京云深科技有限公司：1.医研合作自主研发高导经颅磁刺激兼容高通道宽频脑电采集系统，各项关键性能均大幅领先进口设备；2.研发经颅直流电刺激、经颅交流电刺激，可同步实现与经颅磁刺激耦合刺激，提高了刺激效能；3. 国内首创研发经颅近红外光电刺激同步便携一体刺激仪。
天津泰姆斯医疗科技有限责任公司：国际首创研发了经颅多靶点电磁同步刺激设备，完成国药局检测和三家三甲医院的临床试验，设备在宣武医院、天坛医院、北京康复医院、杭州师范大学附属医院、第四军医大学等三甲医院开展在研临床试验。

	推广应用及经济社会效益情况
	推广应用：
1.产品推广：项目组共取得医疗器械注册证3个，已在全国范围医院推广应用。研发的经颅磁刺激、经颅直流电刺激、经颅交流电刺激、电磁同步设备、经颅光刺激、光电同步刺激、植入式闭环神经刺激器等设备已在临床治疗失眠、焦虑、抑郁、癫痫、认知障碍等疾病，在研多项多中心临床试验，极大提高了各类脑功能性疾病患者的治愈率。

2.论文和出版物：项目创新成果发表在国际权威杂志Brain Stimulation、Epilepsia、Human Brain Mapping、The Chinese Medical Journal (English)等。主编专著Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders（Springer）。

3.社会任职：项目组成员担任多项国内重要学术任职，积极推动项目成果的学术辐射。王玉平任中华医学会心身医学分会候任主任委员、中国抗癫痫协会癫痫中心规范化建设工作委员会主任委员、中国医疗保健国际交流促进会神经病学分会主任委员、中国医药教育协会神经内科专委会主任委员、中华医学会神经病学分会常务委员。赵媛媛任中国研究型医院学会医疗质量管理与评价专业委员会委员、中国医院协会精神病医院分会委员、河北省心理卫生学会心理咨询与治疗专业委员会副主任委员。顾平任中国睡眠研究会理事兼继续医学教育专委会副主委、中国老年医学学会认知障碍分会常委、中国老年保健协会阿尔茨海默病分会常委、中国医师协会睡眠医学分会常委、中国医师协会神经内科医师分会神经心理与情感障碍专委会常委、中国睡眠研究会睡眠障碍专委会常委、河北省医学会老年痴呆及相关疾病分会主委。田书娟任中国医药教育协会神经内科专业委员会常务委员、河北省女医师协会神经病学分会副主任委员。
4.影响力建设：举办了三届九州神经疾病高峰论、一届国际神经疾病与神经电生理大会，围绕脑功能性疾病精准诊疗新技术开展学术研讨，邀请了逾百名国内知名专家和来自四大洲（亚洲、欧洲、北美洲、大洋洲）10个国家和地区的20多位海外学者，拓展了国际和国内影响。

5.学术辐射：构建了三级癫痫中心诊疗体系，建立起多层级、立体化、动态协作运行的癫痫诊疗体系，出版癫痫中心分级标准、癫痫中心工作手册等，在全国范围内提升了癫痫精准诊疗水平。构建了建立“多地癫痫病例远程会诊”平台，为近50家医院（20个省及直辖市）的近百名难治性癫痫患者提供了有效的诊治方案，发挥示范教学作用，带动了全国癫痫诊疗水平的提高、规范了癫痫诊疗行为。每年招收认知、睡眠、癫痫等专业方向进修逾80人次和各类国家级继续教育项目学习班，推动了脑功能性疾病规范化诊断和评估技术的辐射推广。

经济社会效益：
1.本项目研发的新技术及推广应用显著提高了我国对脑功能性疾病患者的诊治水平，减轻了患者及其家庭负担，对助力“健康中国”战略具有重要意义。脑功能性疾病是指一类由大脑功能障碍引发的疾病，涵盖认知、情绪、记忆、行为和睡眠等多个领域，对患者的日常生活造成重大影响，导致其社会功能、职业能力等严重受限，对家庭和社会带来沉重负担。我国长期在脑功能性疾病领域面临严峻挑战。数据显示，我国失眠患者已达3亿，抑郁症患者约9500万，焦虑症患者接近5000万，痴呆患者约1000万，癫痫患者约900万。这些庞大的患者群体带来了巨大的医疗、经济和社会压力，迫切需要创新性的解决方案和治疗手段。项目组围绕脑功能性疾病的评估、定位、治疗开展了深入研究，并取得了多项重大技术创新，不仅填补了国内技术空白，打破了国外在该领域的技术垄断，还为改善我国脑功能性疾病患者的诊疗状况做出了重要贡献。
2.本项目研究成果对于改善基层和偏远地区脑功能性疾病患者的治疗可及性具有重要意义。本团队并通过制定工作规范、标准共识，规范了各医院脑功能性疾病的诊疗，实现了专病质控管理，为各地的脑功能性疾病患者提供了同质化的医疗技术，解决了患者到大医院就医难的难题，随着无创神经调控技术的普及，医疗机构可以更加合理地分配资源，减少不必要的检查和治疗环节，将更多资源投入到有效的治疗方案中，减轻了社会负担，提升了患者的生活品质。

3.本项目自主研发的新技术新装置减少了国家进口医疗设备采购费用支出。项目组研发了宽频脑电采集系统、立体定向脑电图电极（SEEG）、植入式迷走神经刺激器（VNS）和植入式闭环神经刺激器（CNS）。预计未来五年，宽频脑电采集系统在全国推广1000套设备的保守数量，每套设备较进口设备（日本光电EEG1200C）节省40万人民币计算，可减少4亿人民币的设备采购费用支出；立体定向脑电图电极（SEEG）手术台数预计达每年1万台，约10万根电极，产生近10亿的市场容量；植入式迷走神经刺激器（VNS）可达每年近万例的植入量，每例患者VNS比进口降低约8万元，5年节省约40亿元；植入式闭环神经刺激器（CNS）可用于多种脑功能性疾病治疗，每年使用量超过2万例，每例患者支付费用较进口产品降低约10万元，每年节约20亿，5年节约100亿元。因此极大减少了国家进口医疗设备采购费用支出。
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注册证：多导脑电地形图仪，编号:京械注准20202070406，2020年11月4日，北京市药品监督管理局，北京云深科技有限公司

注册证：植入式迷走神经刺激器电极导线组件，国械注准20203120084，2020年1月22日，国家药品监督管理局，常州瑞神安医疗器械有限公司

	主要完成人情况表（排名、姓名、技术职称、工作单位、对本项目技术创造性贡献、曾获奖励情况）

	排名
	姓名
	技术职称
	工作单位
	完成单位
	贡献
	曾获奖情况

	1
	王玉平
	教授、主任医师
	河北医科大学第一医院
	河北医科大学第一医院
	牵头中国成人失眠诊断与治疗指南2023版（指南）和癫痫中心分级标准2023版（团标）；创新优化多种无创脑刺激疗法，显著提高了治疗脑功能性疾病的疗效，在临床推广应用，主编英文专著；利用多模态经颅磁刺激与事件相关电位技术、经颅磁刺激与脑电图同步采集技术，实现了对全脑网络的评估和精准定位，发表论文；应用高频振荡分析法与新型磁源成像分析技术，实现脑功能区精确定位，发表论文。
	2021年中华医学科技奖二等奖（第一完成人），2023年河北医学科技奖一等奖（第一完成人）

	2
	赵媛媛
	 主任医师
	河北医科大学第一医院
	河北医科大学第一医院
	大样本队列研究抑郁症风险因素，提出神经调控(例如经皮耳迷走神经刺激)对抑郁症等情绪障碍治疗的关键作用，发表论文。
	2021年河北省科学技术进步二等奖（第二完成人）；2018年河北医学科技三等奖（第四完成人）

	3
	顾平
	教授、主任医师
	河北医科大学第一医院
	河北医科大学第一医院
	临床应用多种无创神经调控技术治疗脑功能性疾病，包括应用光照治疗睡眠疾病、应用经颅直流电刺激治疗抑郁症等，发表论文
	2006年河北省科学技术进步三等奖；2007年河北省科学技术进步三等奖；2018年河北省科学技术进步奖二等奖（第四完成人）；2019年河北省医学会一等奖；2022年河北省医学科技进步一等奖（第一完成人）

	4
	林一聪
	副教授、副主任医师
	首都医科大学宣武医院
	首都医科大学宣武医院
	临床应用无创神经调控技术治疗脑功能性疾病，包括经颅电刺激治疗癫痫、经颅磁刺激治疗焦虑，发表论文；参与Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders的撰写；主要参与全国癫痫中心规范化建设工作，执笔癫痫中心分级标准2023版（团标）。
	2021年华夏医学科技奖三等奖（第六完成人）

	5
	田书娟
	副教授、主任医师
	河北医科大学第一医院
	河北医科大学第一医院
	牵头癫痫中心建设；临床应用无创神经调控技术治疗脑功能性疾病；参与Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders的撰写。
	2024年河北省医学科技一等奖（第一完成人）

	6
	潘娜
	助理研究员
	首都医科大学宣武医院
	首都医科大学宣武医院
	主要负责和参与Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders的撰写；应用颅内电极事件相关电位技术构建脑认知动力学模型，发表论文。
	

	7
	郭鑫
	主治医师
	河北医科大学第一医院
	河北医科大学第一医院
	临床应用经颅电刺激治疗抑郁症，发表论文；参与Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders的撰写。
	

	8
	宋鹏辉
	住院医师
	首都医科大学宣武医院
	首都医科大学宣武医院
	经颅磁刺激、电刺激、光刺激设备研发与临床验证、经颅光电同步刺激，发表论文。
	

	9
	杜玉惠
	
	常州瑞神安医疗器械有限公司
	常州瑞神安医疗器械有限公司
	总经理，负责植入式迷走神经刺激器和一次性颅内脑电极的开发、临床和注册上市的工作；获得本项目两个产品注册证。
	

	10
	颜至远
	
	北京云深科技有限公司
	北京云深科技有限公司
	1.研发颅磁刺激兼容宽频高导脑电，获得注册证；2.研发经颅直流电刺激、经颅交流电刺激，可实现同步经颅磁刺激；3. 国内首创研发经颅近红外光刺激；4.国内首创研发经颅近红外光电同步便携一体刺激仪。
	2021年中华医学科技二等奖（第九完成人）

	完成人合作关系说明

	王玉平与杜玉惠合作，共同立项国家级项目，研发了植入式迷走神经刺激器、颅内立体定向脑电图电极、植入式闭环神经刺激器，王玉平牵头完成临床试验，获得2项注册证
王玉平与颜至远合作，共同立项国家级项目，研发了具有自主知识产权的高导宽频脑电图采集系统、磁刺激兼容下宽频高导脑电图采集系统，获得注册证；合作研发了经颅电刺激治疗设备、经颅电磁刺激一体机设备等产品，广泛应用于脑功能性疾病的神经调控治疗，完善了体系建设，研发技术及设备已获得国家发明专利及软件著作权。共同获得2021年中华医学科技二等奖。
王玉平与赵媛媛合作，构建河北医科大学第一医院精神神经融合项目，推进脑功能性疾病的神经调控治疗工作，举办九州神经疾病高峰论、国际神经疾病与神经电生理大会，促进技术辐射推广。

王玉平与顾平合作，开展无创神经调控技术治疗睡眠障碍和抑郁症，发表论文。

王玉平与林一聪合作，开展多项无创神经调控技术研发与参数优化，并应用于癫痫、焦虑治疗，撰写癫痫分级标准2023版，构建全国癫痫中心体系，撰写Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders。

王玉平与田书娟合作，开展无创神经调控技术治疗脑功能性疾病，发表论文，在河北省内推进癫痫中心规范化建设，撰写Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders。

王玉平与潘娜合作，应用颅内电极事件相关电位技术构建脑认知动力学模型，发表论文，撰写Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders。

王玉平与郭鑫合作，开展经颅直流电刺激治疗抑郁症，撰写Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders。

王玉平与宋鹏辉合作，开展经颅磁刺激、电刺激、光刺激设备研发与临床验证、经颅光电同步刺激，发表论文，撰写Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders。

	完成人合作关系情况汇总表

	序号
	合作方式
	合作者/项目排名
	合作时间
	合作成果
	备注

	1
	共同立项，产品研发
	王玉平/1，颜至远/10
	2020年
	共同依托国家863项目，产出发明专利1项（一种经颅电磁同步刺激系统）
	

	2
	专著
	王玉平/1，林一聪/4，田书娟/5，潘娜/6，郭鑫/7，宋鹏辉/8
	2023年
	英文专著Therapeutics of Neural Stimulation for Neurological Disorders
	

	3
	指南
	王玉平/1，顾平/3
	2024年
	中国成人失眠诊断与治疗指南（2023版）
	

	4
	团体标准
	王玉平/1，林一聪/4
	2023年
	癫痫中心分级标准（2023版）
	

	5
	论文合著
	王玉平/1，顾平/3，田书娟/5，

郭鑫/7
	2023年
	Transcranial direct current stimulation over the right parietal cortex improves the depressive disorder: A preliminary study
	

	6
	产品研发
	颜至远/10
	2020年
	共同研发多导脑电地形图仪，获得产品注册证
	

	7
	共同立项，产品研发
	王玉平/1，杜玉惠/9
	2020年
	共同立项科技部项目，研发研发了植入式迷走神经刺激器、颅内立体定向脑电图电极、植入式闭环神经刺激器，完成临床试验，获得产品注册证2项
	

	8
	共同研究
	赵媛媛/2
	2022年
	发表论文，发现了部分焦虑、抑郁的风险因素，为早期调控干预研究提供理论依据。Associations between urea nitrogen and risk of depression among subjects with and without type 2 diabetes: A nationwide population-based study
	


注：所填报内容必须与推荐书中提交的完全一致，否则责任自负，可自行调整行间距。

