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	项 目 情 况

	1、 项目简介
2、 客观评价

3、 推广应用情况

	骨关节炎（OA）的主要病理特征是软骨聚蛋白多糖的降解，聚蛋白多糖酶（ADAMTS4，ADAMTS5）是软骨降解的关键酶。目前观察软骨降解的方法有MRI、关节镜等，费用高、创伤大。有研究发现尿液中可检出聚蛋白多糖酶的产物ARGxx，且其浓度与OA密切相关。本研究计划用ELISA方法检测尿液中的ADAMTS4，ADAMTS5和ARGxx，分析它们在正常人、不同时期OA患者及治疗前后浓度的不同，发现它们浓度对OA诊断和疗效评价的意义，并找到一种用于OA诊断和疗效评估的简便方法。
在OA的早期阶段，没有症状，X线检查也没有明显变化，所以很难诊断。高分辨率MRI，改善了关节软骨的成像质量，提高了软骨厚度或容积测量的准确性，但对于显示软骨表面和发现早期软骨病变并不理想，且检查费用较高。关节镜诊断虽然准确性高，但它是有创的，不仅增加患者的痛苦，检查费用也较高，难以作为OA的常规检查手段。血清学检查用于OA的早期诊断一直在探索中，近年来一些文献陆续报道了一些与软骨代谢有关的标志物分子，均未进入临床应用。

目前对于骨关节炎的治疗效果的评价尚停留在症状的缓解程度层面，但是，如果治疗没有从根本上抑制软骨的降解，随着病情的进展，症状将最终难以控制。OA的主要病理特征是软骨聚蛋白多糖的降解，聚蛋白多糖酶是软骨降解的关键酶，通过对其产物的测定可以了解软骨降解的速度，从而在软骨退变的层面上评价OA的治疗效果。

本研究计划通过检测尿液中聚蛋白多糖酶（ADAMTS-4，ADAMTS-5）和其主要产物ARGxx肽段，比较它们在正常人群、骨关节炎稳定期和进展期人群的表达量，观察它们与骨关节炎诊断及进展的关系。

通过比较骨关节炎患者经过药物治疗后不同效果的尿液中聚蛋白多糖酶和其主要产物ARGxx肽段，观察它们与治疗效果的关系。
在骨关节炎的早期诊断和病情进展情况的检查方法中，高分辨率MRI无创，但费用高昂，关节镜检查则创伤大，均无法常规应用。对于骨关节炎的治疗效果除了如LEQUESNE评分、Harris评分、HSS评分等临床评价外，尚没有实验室方面的科学评价方法，也没有可以评价是否关节软骨在加速或延缓破坏的实验室指标。临床上缺乏一种可以方便使用的用于骨关节炎早期诊断及评价软骨退变和治疗效果的客观指标。

本研究的预期结果不但能为骨关节炎的诊断和病情进展情况提供实验室证据，而且还可以监测治疗效果，为骨关节炎患者确定最佳治疗方案，也能为新药的研制提供科学的效果评价。这种方法无创、方便、经济实用，市场前景广阔。
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	推荐单位意见

	我单位认真审阅了该项目推荐书及附件材料，确认全部材料真实有效，相关栏目均符合山东省医学科技进步奖奖励工作办公室的填写要求。
我院闫新峰等完成的科技攻关项目“检测尿液中聚蛋白多糖酶对骨关节炎诊断和治疗效果评价的研究”已顺利结题并通过验收。
其关键技术创新是：为探寻OA的早期诊断指标提供实验基础，开发更早及方便、准确的检测方法使用，不仅可以提供准确率，降低误诊的风险，还可减轻患者诊断过程中的痛苦。
本研究结果还可以为开发治疗OA的临床药物提供理论依据，新药的开发，有助于OA的治疗，同时还可以减轻患者的心理负担和经济负担，从而促进医疗行业的发展。
该技术创新成果，填补了国内无创早期诊断骨关节炎疾病的检测方法空白。
由于该技术创新的公开，促进了我国早期诊断骨关节炎水平的提高，促进了骨科诊疗技术的进步。
    对照山东省医学科技进步奖科学技术奖授奖条件，推荐该项目申报2019年度山东省医学科技进步奖。



