附件 3

云南省阜外心血管病医院拟提名2024年

云南省科学技术奖励项目

一、项目名称：心肌收缩力调节器抗心衰有效性、安全性、方法学研究与推广

二、主要完成人：郭金锐、牛国栋、郭雨龙、李 庆、何姗姗、付明鹏、郭涛、乔宇、刘可

三、完成单位：云南省阜外心血管病医院

四、提名等级：云南省科学技术进步三等奖

五、推荐单位：云南省卫生健康委员会

项目简介

心脏收缩力调节器（CCM）是治疗心力衰竭的新器械，已被证实可增强心衰患者的心肌收缩力，改善心功能，逆转心肌重构。CCM是在心室除极后绝对不应期发出高能量脉冲刺激，可以在不增加心肌耗氧量的前提下，增加心肌收缩力，从而提高心衰患者的运动耐量和生活质量。CCM适用范围已不断更新扩展：从QRS波不宽扩展到植入CRT后无反应的补充治疗，从仅用于窦性心律扩展到适用于持续性房颤心律，从射血分数降低或中间值扩展到射血分数保留的心衰患者等。目前我国CCM植入量已突破300例。然而，国内外心衰指南尚未明确CCM治疗获益人群及证据级别，本团队结合既往研究及现有临床证据推荐CCM器械治疗选择流程，本研究也证实了CCM治疗对中度至重度心力衰竭患者的有效性和安全性，探索了CCM治疗在不同心衰亚型中的有效性及安全性，表明在CCM适应证方面未来将使更多的患者获益。

2022年1月至今，云南省阜外心血管病医院郭涛团队共为26例患者植入CCM，均为顽固性心衰患者，年龄最大72岁、最小33岁、平均53岁，心衰病程最短1年、最长16年，术前左心室舒张末径最小62mm、最大82mm，LVEF最小15%、最大37%，随访最长17个月、最短1个月。手术成功率100%，术后所有患者的心衰症状体征和血浆B型利钠肽水平不同程度改善，左心室舒张末径平均值减少，LVEF平均值升高，对强心、利尿针剂的依赖程度明显降低，心衰再住院频次和天数明显减少。在此过程中，我们发现4个值得探讨的现象：(1)左心室舒张末径甚至LVEF仅轻微改善，但症状体征和对静脉应用强心利尿剂的依赖则显著改善；(2)本研究中CCM的抗心衰疗效与疗程呈线性相关；(3)在确保参数满意的前提下，适当增加右室间隔面近/远场刺激电极的空间距离，可增加CCM的疗效；(4)术前LVEF小于25%或符合CRT指征的患者也能从CCM疗法中获益。
研究项目 创新点如下：
（一）2022年1月至今，云南省阜外心血管病医院郭涛团队共为26例患者植入CCM，植入成功率100%，本项目共入组24例植入第五代CCM的患者，发现术后LVEF提升、LVEDD下降，为国内首批证实心肌收缩力调节器治疗慢性心力衰竭患者有效性及安全性的临床研究（国内尚无大规模多中心临床研究结果发表）；
（二）此前国外大部分CCM临床研究并未涉及房颤，而本项目中创新性地纳入了4例伴随有心房颤动的患者，其中还有1例为瓣膜性房颤，总结了详实的数据，为心力衰竭合并房颤患者植入CCM提供了有力的证据支撑，有助于今后适应证的扩展，为更多患者带来获益。

（三）此前国外大部分CCM临床研究并未涉及LVEF<25%的情况，本项目中创新性地纳入了部分LVEF<25%的心衰患者，同样证实了CCM的安全性，为严重心衰患者应用CCM提供了有力的证据支撑，有助于今后适应证的扩展，为更多患者带来获益。
（四）此前国外CCM植入一般采用高位、低位电极间距为2-4cm，本项目中创新性地尝试了电极间距超过4cm的植入方法，并证实了其安全性及有效性，有助于今后植入手术策略选择的扩展。
（五）关于CCM与其他CIED联合使用的临床研究与经验较少，鲜有报道，本项目中创新性地将CCM与TV-ICD/S-ICD等CIED装置联合应用，并总结了详实的植入、程控等数据，有助于今后诊疗策略选择的扩展。

本研究团队以第一作者或通讯作者共发表科研论文30余篇。其中SCI收录论文10余篇，北大核心期刊10余篇，科技核心期刊10余篇，出版专著8部，获得适用型专利3项。培养博士研究生13名，硕士研究生15名，晋升副高职称2名，入选硕导1名。相关成果在10余家医院推广应用。本研究在传统药物治疗基础上加用非药物治疗手段（CCM）纠治慢性收缩性心衰，研究显示，能显著改善患者的预后，提高生活质量。第六代CCM(超小型)和兼具复律除颤及抗心动过缓起搏功能的第七代CCM已进入上市前临床研究阶段，预期可降低患者的猝死风险，纠治缓慢性心律失常改善心功能，预期可降低患者的猝死风险，降低同时植入ICD和CCM两大系统引发的并发症发生率，拓宽CCM的应用人群，提高患者对药物治疗的耐受性和安全性进而改进抗心衰疗效。研发CCM与CRT双功能心内电治疗装置也存在理论上的可行性和广阔的临床应用前景。伴随电源、材料和计算机技术的飞速发展，兼有收缩力调节、心内除颤、心室再同步化治疗、抗心动过缓起搏、可体外充电、可远程随访监测、可性能自动优化、小/轻/薄的新型植入式抗心衰装置将尽可能针对不同患者的发病机制和治疗需求，实现获益最大化。

六．主要完成人情况 

	序号
	姓名
	工作单位
	完成单位
	职称
	职务

	1
	郭金锐
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	副主任

医师
	无

	2
	牛国栋
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	主任

医师
	院长助理兼内科管委会主任

	3
	郭雨龙
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	副主任医师
	科主任助理

	4
	李庆
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	主治医师
	无

	5
	何姗姗
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	主治医师
	无

	6
	付明鹏
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	副主任医师
	无

	7
	郭涛
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	主任医师
	内管会执行主任

	8
	乔宇
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	主治医师
	无

	9
	刘可
	云南省阜外心血管病医院
	云南省阜外心血管病医院
	主治医师
	无


七、候选人对项目的贡献情况 

郭金锐: 作为项目组主要负责人，全面统筹项目实施，包括研究涉及及论文撰 写、CCM 植入手术及程控技术支持，在本单位和协作医院的推广研究成果的应 用，在大理大学第一附属医院、滇南中心医院等学术会议上讲授 CCM 相关内  容。发表多篇 SCI 论文及核心期刊论文，主编专著 1 部，获批实用型专利 1项。

牛国栋：负责指导项目设计、实施。指导科研总结和论文撰写，作为本中心负责人参与 CCM 临床应用与推广，围绕CCM 有效性、安全性、方法学进行研究，参与研究成果在本单位和省内外的推  广普及。现任云南省阜外心血管病医院院长助理兼内科管委会主任。获“云岭  名医 ”称号。发表 SCI 论著 3 篇，其他论著 7 篇，主编（译）专著 3 部，主持 或参与国家、省部级科研课题 3 项，获中华医学科技一等奖 1 项。

郭雨龙：主要负责项目临床研究论文撰写、CCM 植入手术及程控技术支持， 参与研究成果在本单位和协作医院的推广应用，在大理大学第一附属医院、滇南中心医院等学 术会议上讲授 CCM 相关内容。完成云南省科技厅昆医联合专项 1 项、在研 1 项， 以第一作者或 通讯作者发表 SCI 论文 2 篇、核心期刊论文 10 余篇，主编专著 1 部、副主编 1 部、参编 2部，获云南省卫生技术高层次人才称号 1 项。担任昆医硕士研究生导师，毕业研究生 1 人、在 读 5 人

李庆：主要负责指导项目临床研究论文撰写与 CCM 手术助手，并参与研究 成果在本单位和协作医院的推广应用。主持云南省科技厅 CCM 科研项目 1 项，完成云南省心血  管病临床医学中心项目 1 项，参研课题获云南省科技进步奖一等奖，第一作者发表核心期刊论  文 2 篇，主编中文专著 1 部。

何姗姗：主要负责项目临床研究论文撰写、CCM 患者随访， CCM 植入手术及程控技术支持，参与研究成果在本单位和协作医院的推广应用，在西双版纳等学术会议上讲授 CCM 相关内容。完成云南省教育厅项目 1项，以第一作者或通讯作者发表核心期刊论文 6 篇，参与专著编辑 2 部。

付明鹏：主要从事心脏起搏器、ICD、CRT、CCM 等器械植入工作及心脏射频消融术，是科室心律 失常介入的主要术者之一，培养多名进修医生，并在多家医院进行过手术带教，在本项目中参 与 CCM 植入、围手术期管理、程控随访及数据收集等工作。

郭涛：作为云南省学术技术带头人、博士和硕士研究生导师，指导项目设计、实施、总结。 参与 CCM 新技术在国内和省内的推广应用。主持 3 项国家基金和 4 项省基金，发表 SCI 论文 15 篇，主编专著 10 部。先后获省科技奖特等奖 1 项、二等奖 4 项、三等奖 27 项，获地厅级科技  成果一、二、三等奖共 20 项。培养博士 20 名、硕士 50 名。现任云南省心血管病学分会、起搏 电生理分会名誉主委和云南省心律学医师分会主委。获“ 国务院特殊津贴 ”、“ 中国医师奖 ”、“云南省突出贡献奖 ”、“云岭名医 ”、“高校名师 ”。

乔宇：主要负责项目临床研究论文撰写、CCM 植入手术及程控技术支持，参与研究成果在本单位和协作医院的推广应用，在大理大学第一附属医院、滇南中心医院等学  术会议上讲授 CCM 相关内容。 以第一作者发表 SCI 论文 1 篇、核心期刊论文 1 篇、副主编专著 1 部，获云南省“兴滇青年人才 ”称号。

刘可：主要从事起搏与电生理工作，尤其擅长 CIED 植入及各类心律失常射频消融 手 术的治疗，是多家医院的心律失常介入手术带教专家，在实验过程中，候选人参与并承担主要  植入术者工作，完成了省内首例的 CCM 联合 SICD 的植入工作，并进同时积极通过讲座及培训的 方式，推广应用 CCM 的技术。

八、候选单位对项目的贡献情况

云南省阜外心血管病医院：云南省阜外心血管病医院对该成果支撑项目的选题、立项、组织、实施、验收、鉴定和成果应用进行全程跟踪管理，为本成果的第一完成单位。云南省阜外心血管病医院通过先进的硬件设备、严格的制度执行、优秀的团队协作和技术水平，保障了项目的基础研究和临床诊治工作顺利进行，推动了CCM治疗心力衰竭的有效性、安全性、方法学研究与推广，对成果各方面创新点做出了主要贡献。

九、基金项目
	项目来源
	项目名称
	项目编号
	经费(万)
	起止时间
	完成情况

	云南省基础研究计划项目
	miR-494 在致心律失常性右室 心肌病中的作用及机制
	2019FE001-108
	10
	2019/09-2022/6
	在研

	云南省科技计厅科技计划项目合同书
	USCOM用于房室传导阻滞患者双腔起搏器生理性AV间期优化的随机对照研究
	202301AY070001-043
	10
	2023/06-2026/05
	在研

	云南省科技厅专项资金项目
	心肌收缩力调节器治疗慢性心力衰竭患者有效性和安全性的临床队列研究
	202301AY070001-143
	10
	2023/09-2026/09
	在研

	国自然地区科学基金项目
	基于人工智能的先心病相关肺动脉高压机器辅助诊断术研究及数据库构建
	B1960067
	34
	2020/01-2023/12
	结题

	云南省科技厅-重点研发计划
	云南高原心血管病流行特征/发病机制/诊疗新技术研究及应用
	202103AC100004
	600
	2021/012023/12
	在研


十、获得知识产权情况
论文目录

郭涛，心肌收缩力调节的发展历史、应用现状和未来展望,中国心血管杂志，2023.28（1）：1-5

郭金锐，黄金秋，刘可，郭雨龙，郭涛，姚焰，冠状静脉窦不同部位起搏拖带心动过速对房性心动过速的诊断价值，中国循环杂志，2020，35(3):271-276

    Yu Qiao, Zhen Zhao, Xiang Cai, Yulong Guo, Mingpeng Fu,Ke Liu1, Jinrui Guo, Tao Guo、 Guodong Niu,Long-Term prognosis of radiofrequency catheter ablation for atrial fibrillation with different subtypes of heart failure in the era of ablation index guidance,Front.Cardiovasc.2022 Med.9:922910.doi:10.3389/fcvm.2022.922910

   郭秋哲,郭涛，心肌收缩力调节器—遏制心衰的第五把利剑，云南医药2022.43（6）：91-94

    Shuang Liu, Xingjun Li, Qian Yang, Nan Wang, Jian Xu, Luqiong Li, Yulong Guo. Association between atherosclerosis and primary Sjogren's syndrome: a cross‐sectional study. Health Sci Rep. 2023;6:e1638. doi:10.1002/hsr2.1638 (IF:2.0).

    Liu C, Liu S, Li H, Guo YL. A Potential Novel Indication for Preventing Thromboembolism in Patients with Atrial Arrhythmias: Remodeling of the Left Atrium. Curr Med Sci. 2021 Dec;41(6):1187-1191. (IF: 2.135)

    Guo dong Niu, Yulong Guo, Jinrui Guo, Ke Liu. Hybrid Radiofrequency Ablation for a Patient with WPW Syndrome and Complicated Cardiovascular Malformation. SN Comprehensive Clinical Medicine, 2019, 2(1),115-119.

    李庆,刘可,郭雨龙,乔宇,郭金锐,牛国栋 郭涛.心肌收缩力调节器联合心脏转复除颤器治疗慢性心力衰竭参数的调整三例.中国心脏起搏与心电生理杂志2023(04),353-355.

    李庆,郭雨龙,郭金锐,乔宇,刘可 郭涛.第五代心肌收缩力调节器治疗慢性心力衰竭合并心房颤动一例.中国心血管杂志2023(01),6-8. 

    何姗姗，郭雨龙，郭金锐,郭涛《心脏收缩力调节器治疗慢性心力衰竭的进展》国际心血管病杂志,2023, 50(5):269-273. 

专利目录

   一种左室间隔面起搏电极递送系统专利号：ZL201922348046.3 郭金锐，黄金秋，刘可，郭雨龙

十一、项目曾获科技奖励情况

无。
