[bookmark: _Toc24531947]专家提名2026年度山东省科学技术奖项目公示

项目1：
一、项目名称
国产新型生化诊断试剂生产体系构建与产业化推广

2、 提名专家及提名意见
	提名专家
	工作单位
	职称
	职务
	专家称号
	学科
专业
	提名意见

	苗华明（主责专家）
	迪嘉药业集团有限公司
	高级工程师
	科研中心主任
	山东省科学技术奖一等奖第一完成人

	有机化学
	生化诊断是体外诊断的核心板块，也是临床疾病筛查、诊疗评估不可或缺的技术手段。该项目以国产生化诊断试剂技术体系创新为突破口，针对行业长期存在核心原料受制海外、试剂抗干扰能力弱、开瓶稳定性差、检测精度不足等共性难题，依托产学研协同攻关，完成核心技术迭代与全链条产业化布局，系统性破解制约国产生化诊断产业发展的瓶颈问题。项目整体技术成熟度高，综合性能对标并超越同类进口产品，有力推动国产试剂实现进口替代。项目实施周期内，累计获得授权发明专利 37 项、其他知识产权 12 项，获批 60 项医疗器械注册证，形成完整自主知识产权体系。项目成功研发 60 种诊断试剂，产品覆盖糖类、脂类、酶类、蛋白类等主流检测领域，市场覆盖全国 31 个省（自治区、直辖市），落地应用于超 13000 家各级医疗机构。近两年项目累计新增销售额 6.4 亿元、新增利润 1.3 亿元，经济与应用成效十分突出。该项目依托国家及省部级多项科技计划支撑，历经十余年技术深耕，打通“基础研发-中试转化-临床应用”全链条，不仅大幅提升国内临床检验整体水平、降低群众就医成本，更培养了一批生物化工与检验医学专业人才，以技术示范引领整个体外诊断行业提质升级，为我国生化诊断领域自主创新与产业安全筑牢根基。综合研判，特此提名该项目参评 2026 年度山东省科学技术进步奖二等奖。

	王传新
	山东大学齐鲁医院
	教授
	院长
	山东省科学技术奖一等奖第一完成人

	临床检验诊断学

	体外诊断是现代临床医学发展的重要支撑，生化诊断作为应用最广泛的细分领域，一直是行业技术迭代与产业升级的重点方向。该项目以生化诊断试剂全链条技术革新为切入点，针对传统产品核心原料依赖进口、抗干扰能力不足、储运及开瓶稳定性差等行业突出难题，从基础配方、核心材料、配套工艺到量产体系开展全方位创新，搭建起成套的生化诊断试剂关键技术与产业化体系，有效破解了长期制约我省乃至全国生化诊断产业发展的技术瓶颈。项目整体技术达到国内领先水平，多项核心指标比肩国际同类产品，显著提升了国产医疗器械的市场竞争力，稳步推进生化诊断试剂全面国产化替代进程。
项目实施期间，产出多项自主知识产权成果，累计获得授权国家发明专利 37 项、其他知识产权 12 项，参与制定多项行业标准，彻底打破国外企业在核心原料与高端试剂领域的技术壁垒。项目成功 60 项医疗器械注册证，产品市场覆盖全国，入驻 13000 余家医疗机构。近两年累计新增销售额 6.4 亿元，新增利润 1.3 亿元，新增税收 924.51 万元，产业转化成效突出。
项目具备极强的行业示范与引领作用，有力推动了国内体外诊断尤其是生化诊断领域的技术进步与产业升级。彻底扭转了高端生化诊断产品被海外垄断的市场格局，为各级医疗机构开展常态化临床检验、保障公共卫生服务能力提供了坚实支撑。 

	丛海波
	威海市高区利民医院有限公司
	主任医师
	院长
	山东省科学技术奖一等奖第一完成人
	外科学 
	该项目聚焦国产生化诊断试剂产业化痛点，围绕核心原料制备、抗干扰体系构建、试剂稳定性优化、规模化生产四大方向开展系统性技术创新，成功研制新型纳米酶、纳米抗体及配套助剂、改良包装材料等核心产品，彻底打破海外企业对高端生化诊断核心原料的长期垄断，构建起具备完全自主知识产权的国产生化诊断试剂生产体系。项目多项关键技术指标优于国内外同类产品，技术先进性与落地实用性兼备。
项目团队联合多家单位协同攻关，先后完成国家科技重大专项、山东省及重庆市多项重点科技计划，技术成果顺利通过各级验收。项目共取得 49 项授权专利，发表学术论文 4 篇，产品先后通过国家临检中心、国际参考实验室能力验证及欧盟 CE 认证，质量获得国内外权威机构认可。目前 60 款不同系列试剂实现规模化量产与全国推广，入驻万余家医疗机构。近两年累计新增销售额 6.4 亿元，新增利润 1.3 亿元，同时带动上下游产业链协同发展。
项目立足产业实际，以技术创新驱动国产医疗器械转型升级，有效填补多项国内技术空白，提升山东省乃至全国生物医药产业核心竞争力，对推动体外诊断产业高质量发展具有重大示范意义。



三、提名等级
提名该项目为山东省科技进步奖 二 等奖。
四、项目简介
项目属于生物技术与生物制造领域。
[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK19]目前，临床生化诊断试剂中酶与辅酶类、抗原与抗体等核心原材料被跨国体外诊断巨头（如罗氏、雅培等公司）垄断，导致国内生化诊断试剂的上游原料供应商自主研发生产能力差，中游企业对原料进口依赖程度极高，下游临床应用亦出现了试剂特异性差、抗干扰能力弱和稳定性低等诸多问题。因此，研发国产新型生化诊断试剂的核心原材料、构建国产新型生化诊断试剂关键技术体系并实现产业化具有重要意义，符合《“十四五”生物经济发展规划》、《十四五医疗装备产业发展规划》和《“十五五”规划建议》等国家长远规划主题。
[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22]项目研发了新型高效纳米酶、纳米抗体等国产新型生化诊断试剂的核心原材料，构建了特异性高、抗干扰能力强、稳定性好的国产新型生化诊断试剂关键技术体系，实现了糖类、脂类、酶类、蛋白质及非蛋白氮类和无机离子类等多种国产新型生化诊断试剂的规模产业化和临床推广应用。主要创新点如下：
（1）发明了特异性强、亲和力高的新型高效纳米酶及纳米抗体，开发了抗体定向偶联胶乳微粒的理念与技术，解决了生化诊断试剂核心原材料性能差、产量低的问题，实现了国产新型生化诊断试剂的高特异性核心原材料自主生产。
（2）研发了新型蛋白类干扰物阻断剂，提高了生化诊断试剂的抗内源性干扰能力；研发了高效低毒的环保型广谱抗菌剂，提高了生化诊断试剂的抗外源性干扰能力，构建了国产新型生化诊断试剂的高效抗干扰体系。
（3）研发了新型生化诊断试剂的稳定剂及新型高气阻材料改良试剂瓶，降低了气体及pH对试剂稳定性的影响，实现了开瓶高稳定性，提高了国产新型生化诊断试剂的检测准确性。
（4）研发了高性能浓缩型生化诊断试剂，缩减了换瓶频率，提升了检测速度；基于项目提出的科学理念和新技术，构建了覆盖整体检测项目的生化诊断试剂关键技术体系，实现了国产新型生化诊断试剂的规模产业化生产与临床推广应用。
项目实施期间，获授权专利49项，其中发明专利37项，获批医疗器械注册证60项，参与制定行业标准8项。开发了糖类、脂类、酶类、蛋白质及非蛋白氮类和无机离子类多个领域60种生化诊断试剂，广泛应用于感染、肿瘤及心血管等疾病的临床诊断、疗效观察和预后判断。项目产品已推广至全国31个省、自治区、直辖市，超13000家医疗机构。近两年累计新增销售额达6.4亿元，新增利润1.3亿元，新增税收924.51万元，取得了良好的经济效益。
项目实现了国产新型生化诊断试剂的核心原材料和关键技术的创新，构建了国产新型生化诊断试剂的规模化生产体系，引领了国产生化诊断试剂产业的质量提升和行业发展，有力地促进了我国体外诊断行业的科技进步，取得了良好的社会效益。
5、 主要知识产权和标准规范等目录
	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
	一种靶向沉默ALIX基因表达的shRNA、慢病毒表达载体和应用
	中国
	ZL202410973773.1
	2025.06
	7994973
	威海市立
医院
	刘鹏、许畅、孙绍伟、王明义、马淑青、常鑫
	有效
	否
	是

	发明专利
	HAP1在制备诊断、预防和/或治疗胃癌的产品中的应用
	中国
	ZL202211024984.8
	2023.08
	6193722
	威海市立
医院
	王明义、陈艾、张瑜、曲业敏、刘鹏、丛海燕、迟翔宇
	有效
	是
	是

	发明专利
	一种幽门螺杆菌-大肠杆菌穿梭表达载体及其构建方法和应用

	中国
	ZL202210575486.6
	2023.03
	5787552
	威海市立
医院
	王明义、 孔令明、 丛海燕  
	有效
	是
	是

	发明专利
	一种胃组织产生IL-1β能力的评价方法
	中国
	ZL202411609310.3
	2025.06
	8000787
	威海市立
医院
	苟元坤、周洁、王明义、刘鹏、李田、林霖、徐晓燕、王铭、代宗利
	有效
	否
	是

	发明专利
	GSDMD抑制剂在制备治疗幽门螺杆菌感染的药物中的应用
	中国
	ZL202010355037.1
	2021.04
	4377088
	威海市立
医院
	王明义、刘鹏
	有效
	是
	是

	发明专利
	一种兼具低值精密度以及抗HOOK能力的胶乳免疫比浊试剂

	中国
	ZL202111678424.X
	2024.07
	7237061

	中元汇吉生物技术股份有限公司
	魏浩林、李云、刘霖、刘雨薇  
	有效
	否
	否

	发明专利
	一种减少交叉污染的低密度脂蛋白LDL-C测定试剂盒
	中国
	ZL202011595575.4
	2025.03
	7780995

	中元汇吉生物技术股份有限公司
	张艳军、刘霖、李元丽、李萍、刘雨薇  
	有效
	否
	否

	发明专利
	试剂瓶密封方法、试剂瓶密封装置和样本分析仪
	中国
	ZL202310007238.6
	2025.07
	8046569

	中元汇吉生物技术股份有限公司
	甘海、丁敏芳、
汪云飞  
	有效
	否
	否

	发明专利
	一种果糖胺测定试剂盒液体校准品的制备方法
	中国
	ZL202111474352.7
	2024.08
	7299657

	威海威高生物科技有限公司 
	黄周亮、姚继承、饶志明、于士杰、
张秋霞  
	有效
	否
	否

	发明专利
	体外诊断设备及其使用方法
	中国
	ZL202110936245.5
	2024.07
	7220121
	威海威高生物科技有限公司 
	王文丙、赵琢、
姬北英  
	有效
	否
	否


6、 主要完成人
王明义、邵丽莹、宋宇、姬北英、曲业敏、丛海燕、刘雨薇、于士杰、刘鹏、甘海
七、主要完成单位
威海市立医院、威海威高生物科技有限公司、中元汇吉生物技术股份有限公司











项目2：

一、项目名称
中西医协同数智骨科技术赋能骨伤微创精准治疗体系构建及推广应用

二、提名专家及提名意见
	提名专家
	工作单位
	职称
	职务
	专家称号
	学科
专业
	提名意见

	张英泽
	河北医科大学第三医院
	主任医师
	河北省骨科研究所所长、国家卫健委骨科智能器材重点实验室主任、河北医科大学第三医院名誉院长 

	[bookmark: _GoBack]中国工程院院士
	外科学
	该项目立足国家重大健康需求，系统构建“理论—技术—器械—药物—标准—产业”全链条中西医协同数智骨科创新体系，实现了三大根本性突破：
   一、理论原创性强：提出“文登整骨十五法”及“对位即稳定”腕关节复位新判据，是对传统正骨学的范式升级；阐明骨折术后异位骨化、肌腱粘连的关键机制，为精准干预提供原创靶点；阐明黄芪-丹参-骨碎补促进骨再生的分子机制，为中药促骨愈合提供了高等级循证支撑。
技术集成度高：“手法整复+机器人导航+3D打印+闭合穿针/置钉”四位一体微创模式，攻克微创精准固定难题，机器人导航S2（IS）闭合置钉技术，螺钉置入优良率100%，显著优于徒手置钉85.7%；创新“筋骨并重”方案，研发肘关节康复装置、防粘连生物羊膜，使复杂肱骨髁部骨折总有效率从76.2%提升至92.9%；为解决骨质疏松、粉碎不稳定桡骨远端骨折固定的难题，研发并转化国产桡骨远端接骨板，价格仅为进口1/10；创建“消肿-接骨-伸筋”三期辨证中药院内制剂链，年销售额5000万元；构建骨伤“治未病”防控体系，形成8项技术包并全省推广。   
三、转化实效突出、行业引领明确：成果写入国家中医药管理局诊疗方案、临床路径及山东省地方标准3项，中华中医药学会诊疗指南两部，在全国118家医院推广，年均治疗6万余例，带动国产耗材降价90%，形成年销售0.5亿元院内制剂链，累计节约医疗费用超2亿元。授权专利19项，发表论文235篇，SCI13篇，出版著作24部，获中华医学科技奖、中国医药教育协会科学技术奖等科技成果奖励10项。主办协办学术会议23届，培训骨干4000余人。推动依托单位建成全国中医骨伤专科医疗中心、国家区域中医骨伤诊疗中心、国家中医药管理局重点专科等12类国家级、省级平台。培养国务院津贴专家、泰山学者等高层次人才20余名、硕博生60余名。经济与社会效益双优，是中医药现代化与新质生产力融合发展的标杆范例。



三、提名等级
提名该项目为山东省科技进步奖 二 等奖。
四、项目简介
项目所属中医骨伤科学。本项目面向四肢骨折高发、骨盆致残率高、理论基础缺乏、开放手术并发症多、中西医融合不深、微创标准化不足等重大临床问题，以“理论—技术—装备—药物—标准—产业”六位一体路径，历时十余年攻关，创建“中西医协同、数智驱动、微创精准、全周期管理”的骨伤现代诊疗新范式，推动中医骨伤科学从经验走向循证化、数字化、标准化与规模化。
一、构建中西医深度融合的理论-机制双轨创新体系
    ①创立“文登整骨十五法”，形成“扣挤击打、牵抖屈伸、旋牵推合、撬拔扩新、外架牵复、借板翘位”六大进阶手法，为闭合复位提供力学模型与操作规范，复位成功率提高到94％；②阐明桡骨远端骨折后桡腕—下尺桡关节三维对位与腕韧带张力动态平衡规律，提出“对位即稳定”新判据，指导闭合复位精准度提升96％；③阐明肘关节骨折术后异位骨化、肌腱粘连及关节僵硬的关键机制，为精准干预提供原创靶点；④揭示黄芪-丹参-骨碎补，改善血液循环、促进成骨分化、抑制破骨活化的分子靶点群，为中药促进骨折愈合提供循证依据。
二、构建“中西医协同、数智驱动、微创精准、全周期管理”的核心技术群
    ①闭合穿针微创技术体系：为解决切开手术创伤大、愈合慢、易感染等并发症多的问题，创建“手法整复+闭合穿针”一体化方案，攻克锁骨、肱骨外科颈、肱骨干、肱骨髁、尺桡骨远端等6类骨折徒手微创难题。②数智骨科精准手术平台：为解决骨盆骨折徒手微创精准置钉的难题，集成3D打印建模、机器人导航与术中荧光实时反馈系统，实现不稳定后骨盆环骨折术前毫米级模拟、术中亚毫米级定位，透视时间减少70.6%，螺钉置入优良率达100%。③肱骨髁部复杂骨折中西医协同治疗体系：为解决髁部骨折术后高发骨化性肌炎、关节僵硬等并发症，创新“筋骨并重”策略，研发肘关节康复装置、防粘连生物羊膜，建立术前评估—术中微创精准复位—术后动态康复全流程方案，总有效率由76.2％提升至92.9%。④国产化耗材体系：为解决骨质疏松、粉碎不稳定桡骨远端骨折固定的难题，研制并转化国产桡骨远端锁定接骨板，价格为进口1/10，进入国家医保耗材目录。⑤全周期中药干预体系：为解决患肢气血瘀滞、经脉不通所致的伤口愈合不良及骨折不愈合难题，研制创新型药物：形成“消肿止痛胶囊（早期）—接骨药丸（中期）—正骨伸筋胶囊（晚期）”三期辨证院内制剂链。⑥骨伤“治未病”防控体系：为解决骨伤病高发难题，构建涵盖肿痛管理、神经保护、感染预警、骨不连防治等8项中医适宜技术包，全省推广应用，年服务患者10万余例。
三、实现规模化临床转化与高质量产业赋能
    该治疗体系构建了中西医结合治疗四肢及骨盆骨折的微创精准治疗方案，在全国118家医院推广应用，年均治疗6万余例，研制并转化国产桡骨远端锁定接骨板，价格为进口1/10，累计节约医疗费用超2亿元。研发的院内制剂在齐鲁19家医院推广应用，年销售0.5亿元。肘关节康复装置、防粘连生物羊膜的研发应用极大降低肌腱粘连及关节僵硬的发生。社会及经济效益显著。成果被纳入国家中医药管理局诊疗方案、临床路径、山东省适宜技术、山东省中医药特色疗法，形成山东省地方标准3项，中华中医药学会诊疗指南两部，专利19项，论文235篇（IF=357.38，他引1078次），著作24部，获中华医学科技奖等奖励10项。主办协办省级以上学术会议23届。建成全国中医骨伤专科医疗中心、国家区域中医骨伤诊疗中心等12类国家级、省级平台。培养国务院特殊津贴专家、泰山学者等高层次人才20余名、硕博生60余人。推动中医骨伤科学的发展。
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