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合同编号： 贵科转1803002

计划类别：科技成果转化与应用

贵港市科学研究与技术开发计划

项 目 合 同

项目名称：计算机导航辅助腰椎间孔镜穿刺定位的研究

委托单位(甲方)：贵港市科学技术局

承担单位(乙方)：贵港市人民医院

贵港市科学技术局印制

二○○三年六月
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第一条 签订合同依据

贵科字[ 2018]3号文件下达的贵港市科学研究与技术开发计

划项目“计算机导航辅助腰椎间孔镜穿刺定位的研究”，由 贵港

市人民医院（乙方）承担。贵港市科学技术局（甲方）管理该项

目。

为保证该项目的完成，依据《中华人民共和国民法通则》、《中

华人民共和国合同法》等有关法律及广西科学研究与技术开发计

划项目管理的有关规定，经甲、乙共同协商，达成以下协议。

第二条 项目研究开发的内容及要求

1．项目研究开发的总体目标、主要内容、工艺技术路线及要

求解决的技术关键和问题

（1）课题总体目标：

针对传统椎间孔镜技术的应用问题，应用 3D 打印技术研制开

发一种用于椎间孔镜穿刺定位的导管（3D 打印导航导管），可与

计算机导航连接，应用计算机导航技术辅助腰椎间孔镜穿刺定位，

从而减少穿刺定位时间、透视辐射量，降低初学者的学习曲线，

提高手术成功率。

1)通过成人正常腰椎解剖尸体标本进行多节段、多阶段腰椎

间孔镜穿刺定位，比较传统穿刺定位方法与 3D 打印导航导管结合

计算机导航辅助穿刺定位方法穿刺时间、穿刺次数、透视时间、

透视次数等指标，探讨 3D 打印导航导管结合计算机导航是否可减

少腰椎间孔镜穿刺定位的时间、透视辐射量，提高一次穿刺成功

率，以及降低初学者的学习曲线，为临床应用提供依据。

2）通过临床研究，探讨 3D 打印导航导管结合计算机导航是

否可减少腰椎间孔镜穿刺定位次数及时间、透视辐射量，研究其
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临床应用的可行性和价值。

（2）主要内容及技术关键

主要内容：

1) 同一个手术操作组，主刀操作医生为从事脊柱外科工作刚

满1年的2名年轻医生，实验前先进行腰椎椎间孔镜操作培训2个

月，2名主刀操作医生均掌握腰椎间孔镜穿刺定位技术，掌握程度

相当；成人腰椎解剖尸体标本16具，随机分为2组，即传统穿刺组

与导航穿刺组，同一手术操作组的2名主刀医生随机纳入传统穿刺

组和导航穿刺组进行穿刺定位。每具遗体标本分别穿刺腰3-4

（L3-4）、腰4-5（L4-5）及腰5-骶1（L5-S1）节段两侧椎间孔，

每组标本L3-4、L4-5及L5-S1腰椎节段各有16个穿刺点。根据穿刺

先后顺序标明手术序号，每一腰椎节段共有16个（1～16）手术序

号。分别记录传统定位方法与C臂导航定位方法在L3-4、L4-5、

L5-S1腰椎节段所有手术序号所需的透视次数和时间，穿刺次数和

时间、总穿刺定位时间。根据总穿刺定位时间和手术序号，描绘

两种方法在3个腰椎节段PELD穿刺定位的学习曲线，并进行比较；

比较两种方法上述穿刺定位相关指标的差异以及一次穿刺成功

率，对这些观察指标进行相关分析。

2) 2020 年 10 月到 2021 年 12 月，根据患者的症状、体征和

腰椎磁共振结果，选择在我院进行诊治的腰椎间盘突出症患者 70

例，经我院伦理委员会审批。纳入标准：1）年龄 18 到 65 岁；2）

单节段腰椎间盘突出，包括腰 3/4（L3/4）、腰 4/5（L4/5）、腰

5/S1（L5/S1）；3）MR 证实有相应节段的腰椎间盘突出；4）椎间

盘突出形式为向外侧或者后外侧突出；5）保守治疗 6 周无效。排

除标准：1）既往有其他腰椎手术；2）多节段腰椎间盘突出；3）
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合并精神疾病或者严重内科疾病无法耐受手术；4）合并腰椎骨折、

脊柱感染及脊柱肿瘤等。将 70 例腰椎间盘突出患者按入院顺序随

机数字表法随机分为传统手术组合导航手术组，每组 35 例。所有

患者由同一手术组、同一主刀医生进行，麻醉方式均为局部麻醉，

整个手术过程中，医生和患者可进行交流。患者采取俯卧位，适

当屈髋，使椎间孔尽量张开。在 C 型臂 X 线机透视下标记定位腰

椎棘突连线、病变椎间盘水平线、穿刺线，L3-4 穿刺点从棘突中

线旁开 8～10cm，L4-5 10～12cm，L5-S1 12～14cm。传统手术组

在 C 型臂 X 线机的透视辅助下进行穿刺，直至穿刺针到达理想位

置；导航手术组采用 3D 打印导航导管结合计算机导航进行穿刺定

位。分别记录并分析两组的穿刺时间、穿刺次数、透视时间、透

视次数、手术时间。

技术关键：

1）3D 打印导航导管的设计与打印

设计方面：设计出一用于腰椎间孔镜穿刺定位的导管，导管

长度适合腰椎间孔镜穿刺定位，并且导管需分为两部分，其中远

端部分尖端小，用于穿刺，近端有一持柄，用于安装导航接收器。

3D 打印方面：

①3D 打印完成后导航导管的形变控制：由于导管打印过程中

有内应力产生，随着打印层厚的增加，内应力会逐渐增加，最后

导管会产生一定的形变。

②导管打印加工后的热处理技术：为了消除内应力和改善钢

板的晶粒结构，需要进行热处理。

③表面处理技术：3D 打印的导航导管表面是粗糙面，需要对

表面进行打磨抛光，清理残余粉尘。
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2） 3D 打印导航导管与导航适配器连接、配准注册、用于辅

助椎间孔镜穿刺定位

①3D 打印导航导管与导航适配器连接：连接位置正确，无松

动。

②配准注册、用于辅助椎间孔镜穿刺定位：需合理摆放导航

位置、高度及距离，导航导管前方不能有物体遮挡，确保红外线

追踪信息接收达最佳效果；导航参考架必须固定十分牢靠，如操

作过程中参考架松动，精确度将会降低，造成穿刺定位不准确。

创新点：1）本研究通过数字医学及 3D 打印技术应用于导航

导管的研制，为计算机导航应用于腰椎间孔镜穿刺定位提供一种

桥接工具。2）通过计算机导航用于腰椎间孔镜穿刺定位的解剖学

研究及临床研究，可为临床提供一种可用于减少腰椎间孔镜穿刺

定位次数、时间、透视辐射量，以及降低初学者学习曲线的新方

法。

2．项目的考核指标（项目要求达到的技术指标、经济指标和

预期效益）

（1）完成 2 个实验组 16 具成人正常腰椎解剖尸体经皮椎间

孔镜穿刺定位的解剖学研究，并收集解剖学研究相关数据，分析

及比较两组的穿刺时间、穿刺次数、透视时间、透视次数。

（2）完成 2 个研究组 70 例临床研究病例的资料收集，分析

及比较两组的穿刺时间、穿刺次数、透视时间、透视次数、手术

时间以及术后疗效。

（3）本研究成果将在国内、外重要杂志上发表文章2～3篇
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3．项目研究（开发、试验）的地点及规模

（1）贵港市人民医院是国家三级甲等综合医院、A 级教学医

院、广西医科大学第八临床医学院及第八附属医院，是贵港市唯

一一家三级甲等综合医院、广西第一批通过“三甲”复审的医院。

医院技术力量雄厚、专业科室齐全、医疗设施先进。

（2）本课题研究组人员结构合理，有高级职称 3 人，中级职

称 2 人，初级职称 3 人；具有硕士学位的有 6 人。

4．计划进度安排（分年度、分课题）

时 间 阶段目标

2019年1月至2019年5月
完成3D打印导航导管的设计，并打印导航导管约50

根

2019年6月至2020年9月
完成3D打印导航导管结合计算机导航辅助腰椎间孔

镜穿刺定位的解剖学研究，并发表论文1篇

2020年10月至2021年11月
完成3D打印导航导管结合计算机导航辅助腰椎间孔

镜穿刺定位的临床研究，并发表论文1篇

2021年12月 进行总结，申请验收

5．本项目应于 2021 年12月前完成，并提供如下成果：

（1）鉴定验收所需的整套资料；

（2）完成解剖学研究及临床应用研究资料及数据收集，分析

及比较研究组与对照组的穿刺时间、穿刺次数、透视时间、透视

次数、手术时间以及术后疗效。

（3）研究成果在国内、外重要杂志上发表文章 2～3 篇，并

进行科研课题验收。

第三条 甲方的权利及责任
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1．甲方可以根据科技发展与市场变化情况调整或终结项目，

符合鉴定验收条件的组织或委托有关部门（单位）主持鉴定验收。 

2．甲方可自行或委托有关部门（或单位）对本项目及乙方管

理与保护研究成果知识产权等情况进行调查了解和监督、检查。 

3．对不履行合同的乙方，甲方三年内不受理其科技项目申请。 

 

第四条   乙方的权利及责任  

1．乙方负责项目研究开发的全过程，为项目的实施提供人、

财、物等条件，并执行第二条规定。 

乙方分工：（乙方不是1个单位时要写明各单位的分工情况） 

课题由贵港市人民医院负责组织实施和管理，保证对研究计

划实施所需的人力、物力和工作时间等条件给予支持；严格遵守

基金委员会有关资助项目管理、财务等各项规定。督促项目负责

人和本单位项目管理部门按科学基金的规定及时报送有关报表和

材料。 

 

协作单位分工：（有协作单位时要注明协作单位的分工情况） 

无 

 

2．为保证项目任务的完成，乙方成立项目课题组，确定主要

研究、开发人员及分工如下：  

 

姓名  
性

别  

出生

年月  
职称  

从事

专业  
工作单位  

研究开发中的  

责任分工  

秦豪  男  1986.

02 
主治医师  骨科  贵港市人民

医院  

项目策划与实施  
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姓名  
性

别  

出生

年月  
职称  

从事

专业  
工作单位  

研究开发中的  

责任分工  

谭海

涛  

男  1969.

01 
主任医师  骨科  贵港市人民

医院  

指导项目策划、实施，

手术  

江建

中  

男  1974.

06 
主任医师  骨科  贵港市人民

医院  

实验指导  

罗翔  男  1979.

03 
副主任医

师  

骨科  贵港市人民

医院  

3D打印导航导杆的

设计及打印  

黄圣

斌  

男  1982.

12 
主治医师  骨科  贵港市人民

医院  

腰椎间孔镜穿刺定位

培训  

许林  男  1983.

12 
住院医师  骨科  贵港市人民

医院  

指导解剖学研究  

谭霄  男  1989.

12 
住院医师  骨科  贵港市人民

医院  

解剖学研究数据收

集、整理  

程志

琳  

男  1990.

02 
住院医师  骨科  贵港市人民

医院  

临床研究数据收集、

整理  

       

       

 

3．乙方负责落实项目总投资   5   万元。 

4．项目执行过程中，乙方必须跟踪相关领域知识产权发展动

态，视情况及时调整研究策略和措施。对项目执行过程中产生的

研究成果，乙方必须及时采取知识产权保护措施，依法取得相关

知识产权，并进行有效管理和充分使用。由此发生的费用由乙方

自行负担。 

5．乙方应主动配合甲方（或甲方委托的其他部门、单位）对

项目及相关知识产权保护与管理情况进行调查了解和监督、检查

等相关工作。 

6．乙方在项目终结之前执行年度情况报告制度，即在每年 12

月20日前向甲方书面报告项目实施情况；并按甲方要求填报有关
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项目统计报表。 

7．乙方按本合同第二条规定的内容和指标完成任务后，须同

时向甲方提交本合同第二条第5款规定的项目整套资料（包括项目

研究成果知识产权情况资料）。 

 

第五条   共同条款  

1．甲、乙两方对项目技术资料负有保密责任，不得散失，不

得泄密。 

2．项目研究成果及其形成的知识产权，除涉及国家安全、国

家利益和重大社会公共利益的以外，乙方可以依法自主决定实施、

许可他人实施、转让、作价入股等，并取得相应的收益。同时，

在特定情况下，甲方根据需要保留无偿使用、开发、使之有效利

用和获取收益的权利。 

3．在合同有效期内，本合同条款及内容的任何变更、修改或

增删，须经甲、乙两方协商同意。 

4．合同履行过程中若发生争议，签约各方应当协商或调解解决，

如协商或调解不成，按有关法律的规定处理。 

5．本合同自甲、乙两方代表签字盖章之日起生效。在合同有

效期内，签约各方均负有法律责任。 

6．本合同一式6份，其中分存甲方2份，乙方4份。 
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签订合同各方：  

甲方：  贵港市科学技术局     （盖章）  

法人代表（或受委托人）：                    （签章）  

项目管理负责人：             （签章）  

签章日期：      年   月   日  

 

 

 

乙方：  贵港市人民医院     （盖章）  

组织机构代码：  49937313-9   

法人代表（或受委托人）：   谭海涛    （签章）  

项目负责人：     秦豪          （签章）  

签章日期：2018年12月30日  
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签订合同各方联系人及联系地址：  

甲方：联系人：       

电话：0775－4563129 

传真：0775－4563470 

邮编：537100 

地址：贵港市港北区兴贵路市财政局综合楼3楼  

E－mail（电子信箱）：  kjjshkjk@126.com  

 

乙方：联系人：李艳        

电话：0775-4200258         

传真：0775-4200169            

邮编：   537100       

地址：      贵港市中山中路1号       

E－mail（电子信箱）：  jwb2258@126.com       
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