临床介入、影像学新技术研究与应用

项目指南

一、总体目标及实施年限

在心脑血管病及恶性肿瘤诊治等方面开展新的临床介入及影像学新技术的应用研究，解决急需的关键技术问题，使相关疾病介入诊治成功率提高到90%以上、并发症下降2%以下，并带来相应的社会和经济效益；制定相应的与国际接轨、适合我国的规范化操作规程和指南。

项目实施年限：2004年9月～2006年12月

二、申报课题主要内容

㈠心血管病研究

课题1、Hybrid(复合技术)技术在心血管外科的应用研究

攻关内容：

在心血管外科扩大Hybrid技术的应用范围，设计出新型的Hybrid术式，进一步积累经验，向全国推广。

⑴研究多支复杂冠状动脉病变介入与外科手术血运重建技术方式；

⑵研究各类夹层动脉瘤介入与外科手术治疗组合方式。

攻关目标：

引进和扩大Hybird技术在心血管外科(冠状动脉、各类夹层动脉瘤等)的应用，进而开发出新的术式。

投标要求：

（1）具有冠心病、大血管和复杂先心外科治疗的工作基础，并在Hybird技术上进行探索的能力；

（2）具备循证医学研究和应用的基础和能力，具有临床工作基础，掌握较大的病源资源。

课题2、复杂先心病影像和介入新技术应用研究

攻关内容：

研究复杂、复合先天性心脏大血管畸形影像新技术及综合优选应用，建立相应的规范化程序。

攻关目标：

复杂先心病的影像学综合诊断优选应用、介入技术的应用和效果评价。

投标要求：

具备先心病尤其复杂畸形的影像诊断及介入治疗临床研究基础和条件。

课题3、ICD（埋藏式心律转复除颤器）的应用和心脏性猝死预防研究

攻关内容：

⑴对全国心脏病猝死患者进行注册登记，分析我国心脏性猝死发生的流行病学特点；

⑵对符合ICD适应证的患者进行注册登记并追踪随访2年预后，比较植入ICD与未植入ICD患者预后的情况；

⑶建立中国心脏性猝死预防及ICD应用协作系统，制定相应的规范。

攻关目标：

在临床多中心协作研究的基础上，总结出我国心脏性猝死的发生率、流行病学特点以及我国ICD预防心脏性猝死的临床资料，制定出我国ICD应用规范化指南。

投标要求：

应具有组织大规模多中心临床试验的能力及工作基础；具备ICD植入、应用、防治的全面知识，有规范全国ICD应用的能力。

课题4、快速心律失常的三维标测技术与消融新能量的研究

攻关内容：

⑴联合应用电解剖标测(Carto)和非接触标测(ESI)技术对各种复杂和疑难的房性、室性快速心律失常的标测；

⑵研究以房颤、心肌病室性心动过速和缺血性室性心动过速为主的心律失常机制；

⑶进一步提高国内在心电生理标测系统方面的技术水平；

攻关目标：

对目前难治性复杂快速心律失常（房颤、瘢痕性房速、器质性心脏病室速等）的标测技术进行应用性研究，使难治性快速心律失常治愈率提高50%。

投标要求：

具有快速心律失常的临床及研究基础；具有Carto和ESI标测的设备及技术，具有一定规模的病源保证。

课题5、自体骨髓干细胞移植防治心肌梗死(MI)后心衰的实验及临床研究

攻关内容：

（1）实验研究：以实验大动物MI模型，用心肌显像和病理学方法评价移植在梗死区的自体骨髓干细胞（单个核细胞和间充质细胞）再生心肌和血管的客观证据和确切疗效。

（2）临床研究：

①评价心外膜心肌注射和经皮冠脉内输注骨髓干细胞（单个核细胞和间充质细胞）移植后，梗塞区心肌和血管再生的效果、临床心功能分级、生存率、左室重构、整体和节段心功能的疗效；

②评价经皮冠脉内途径自体骨髓单个核细胞移植的安全性。

攻关目标：

实验研究：提供自体骨髓干细胞移植后在梗死区心肌和血管再生的病理和影像学证据。

临床研究：明确自体骨髓干细胞移植防治MI后心力衰竭的确切疗效，经皮冠脉内移植途径的安全性。

投标要求：

⑴实验研究：具备实验研究的工作基础和条件；⑵临床研究：严格随机对照研究；⑶要有心外科冠状动脉旁路移植术(CABG)和冠状动脉介入(PCI)的技术保证和足够的病例数来源；⑷用同位素心肌显像（PET、SPECT）、MRI和超声心动图等客观的影像检查技术，评价梗塞区自体骨髓干细胞移植后心肌和血管再生的疗效。

课题6、应用远端保护装置(D.P.D)预防急性心肌梗死介入治疗中无再流并发症的多中心随机对照研究

攻关内容：

⑴通过临床多中心随机对照研究，采用TIMI（急性心机梗死溶栓治疗临床试验）分级和TIMI帧数以及brush（血管远端造影剂消失的速度）分级综合判断D.P.D组和对照组PCI（介入治疗）术后无再流率；

⑵提出急性心肌梗死介入治疗时应用D.P.D的适应证和禁忌证，规范D.P.D操作规程；

⑶评价国产药物治疗急性心肌梗塞介入治疗中无再流并发症的临床疗效。

攻关目标：

完成较大样本冠状动脉远端保护装置的临床试验，观察预防无再流效果，使无再流下降2%以下。

投标要求：

具有组织多中心临床试验的基础及能力，有冠状动脉介入治疗的技术及条件，有足够的病源保证。

㈡脑血管病研究

课题7、急性缺血性卒中的动脉溶栓试验的研究

攻关内容：

通过临床多中心研究，建立规范、方便推广的缺血性脑血管病影像指导下的动脉溶栓流程。

攻关目标:

制定缺血性脑血管病动脉溶栓临床应用规范；严格质量控制，建立科学、可靠、易行的影像评估指标。

投标要求：

具有组织多中心临床试验的基础及能力，具备进行复杂缺血性脑血管病在影像指导下的血管内治疗的技术及设备，有足够的病源保证。

课题8、颅内动脉狭窄的支架成形术研究

攻关内容：

⑴提出颅内动脉狭窄的分型，使用颅内专用支架，评价手术的可行性和安全性；

⑵对比支架成形术和药物治疗在TIA和预防卒中的疗效。

攻关目标：

制定缺血性脑血管病血管内治疗指南；严格质量控制、建立科学、可靠的临床评价指标。

投标要求：

具备循证医学研究的经验，具有治疗复杂颅内动脉病变的技术及设备，要有足够的病例保证。

㈢恶性肿瘤研究

课题⒐、原发性肝癌介入诊疗新技术的研究

攻关内容：

⑴通过多中心临床研究，提出符合循证医学原则、操作性强、具有创新性的原发性肝癌介入治疗方案；

⑵提出以介入治疗为主的科学、可靠的原发性肝癌综合治疗临床评价指标及影像学疗效评价流程；

⑶开展相关介入基因治疗的应用基础研究和先期临床研究，包括选择更加有效的目的基因与介入治疗联合应用。

攻关目标：

在临床多中心研究的基础上，进行不同期别、不同类型原发性肝癌以介入治疗为主的综合治疗方案研究，制定出原发性肝癌介入治疗的规范化指南及个性化治疗方案。

投标要求：

具备多中心临床研究及开展分子基因治疗的工作基础和能力，具备肿瘤综合治疗能力和介入治疗的先进设备及技术，具有独立的介入治疗病房，有足够的病源。
课题10、胰腺癌介入诊疗新技术的研究

攻关内容：

⑴通过多中心临床对比研究，提出符合循证医学原则、操作性强、具有创新性的胰腺癌介入治疗方案；

⑵验证各种治疗方法在以介入治疗为主综合治疗中的应用时机和应用价值；

⑶开展相关介入基因治疗的应用基础研究，寻找有效的目的基因，为介入基因治疗的临床应用提供有价值的理论依据。

攻关目标：

在临床多中心研究的基础上，研究不同期别胰腺癌以介入治疗为主综合治疗方案，强调综合治疗及治疗的创新性，制定出符合循证医学的胰腺癌介入治疗指南。

投标要求：

具备多中心临床研究及开展分子基因治疗的工作基础和能力，具备胰腺癌综合治疗能力和介入治疗的先进设备及技术，具有独立的介入治疗病房，，有足够的病源。
课题11、微波介入治疗脾肿大的实验及临床研究

攻关内容：

⑴动物实验部分：使用超声导引介入方法研究微波能量与脾实质消融体积的相关性，建立不同微波能量、不同脾灌注状态下所能消融脾体积的关系表，验证三维热场的动态计算机模拟的准确性；

⑵临床研究：建立在人体对肿大脾脏微波定量消融的能量级条件和动态计算机模拟热场；

⑶观察经超声引导微波消融脾脏治疗前后肝功、脾亢指标（外周血细胞指标）、特异性和非特异性免疫功能指标的变化。对肝脾活检标本做组织病理及免疫功能指标的检测，着重观察比较CD4/CD8有否倒置及特异性的升降。

攻关目标：

应用超声导引植入式微波的微创技术，定量消融肿大的脾脏，探讨其有效性和安全性，建立人体肿大脾脏微波消融能量级条件及动态计算机模拟热场，完成临床操作流程。

投标要求：

具备循证医学研究的基础及能力、现代影像设备及条件、规范动物实验条件及足够的病人来源。

三、申请书受理单位及地址：

受理单位：中国医学科学院阜外心血管病医院科研处

地址：北京市西城区北礼士路甲167号

邮编：100037

联系人：曹恩华

联系电话：010--68331867 

电子信箱：caoeh@263.net
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