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一、课题背景和意义

热断层扫描技术（TTM）是近年来研制成功的一项新的临床诊断技术，它的基本原理是接收人体细胞新陈代谢过程中的热辐射，根据不同深度组织代谢热散发到体表的规律不同，从而监测出不同深度组织代谢热的情况。不同的组织其代谢热不同，相同组织的不同生理或病理状态不同其代谢热不同，因此通过监测人体内各组织器官不同深度的细胞新陈代谢的情况对人体机能状况进行综合评估，包括健康态、亚健康态、疾病态的定性定量评估，为临床诊断提供可靠的信息依据。TTM的特点是：

敏感性高：疾病的产生是从细胞功能发生改变开始的，TTM系统作为一种功能医学影像技术，对细胞功能改变或异常具有高敏感度，可以探测到人体内0.01ºC热辐射热的变化，可提高疾病早期发现率，做到早发现，早治疗。

特异性强：TTM系统对全身组织器官不同深度的热辐射数据进综合评估，由多组相互关联的数据对健康状况进行判断，特异性强。

快速全面：TTM系统全身扫描仅需2-3分钟，15-20 分钟即可完成对全身状况的综合评估，实现了多点、多区域、断层等多种检测功能。

绿色检测，无创伤无辐射：TTM系统检测过程只接受人体细胞代谢散发出的热信息，无电离辐射，无污染，无创伤性，过程安全，可以反复进检测，对环境无特殊要求。

动态检测，实时监控：TTM系统检测过程中，人体细胞保持自然的代谢运动状态，接受到人体最真实有效的信息，可完整记录并呈现人体每一时刻的热辐射情况，进行实时监测，对于药物筛查及治疗方案的有效性的评估非常有意义。
兼容性强：TTM系统可以与CT、MRI、DR等医学图像进行融合显示，进行对比分析，将组织形态学信息与组织细胞功能信息二者有机结合，对疾病的诊断提供更多的帮助。
为了更好地将TTM技术应用于临床，造福于社会，造福于人民。同时也进一步探讨TTM技术在临床上的应用价值，包括应用范围、诊断标准等等，经研究决定设立“热断层扫描技术(TTM)临床应用研究”课题。

二、课题重点支持方向及主要内容
(1) 方向一：癌症的早期诊断及癌症转移的诊断
研究方向： 

1. 热断层扫描技术在乳腺癌的早期诊断及乳腺癌转移诊断的临床应用研究

2. 热断层扫描技术在肺癌的早期诊断及肺癌转移诊断的临床应用研究

3. 热断层扫描技术在肝癌的早期诊断及肝癌转移诊断的临床应用研究

4. 热断层扫描技术在肠癌的早期诊断及淋巴转移诊断的临床应用研究

5. 热断层扫描技术在胰腺癌的早期诊断及胰腺癌转移诊断的临床应用研究
6. 热断层扫描技术在颅脑肿瘤早期诊断中的临床应用
研究目标： 

1. 研究热断层扫描技术在乳腺癌诊断中的价值，尤其是对小于2mm的乳腺癌检出率以及是否存在癌转移的临床诊断意义；
2. 研究热断层扫描技术在肺癌诊断中的价值，尤其是对大于5mm的原发癌检出率以及是否存在癌转移的临床诊断意义；

3. 研究热断层扫描技术在原发肝癌诊断中的价值，尤其是对大于3mm的原发肝癌检出率以及是否存在癌转移的临床诊断意义；

4. 研究热断层扫描技术在早期肠癌诊断中的价值，尤其是对大于5mm的肠癌检出率以及是否存在淋巴转移的临床诊断意义；

5. 研究热断层扫描技术在原发胰腺癌诊断中的价值，尤其是对大于10mm的胰腺癌检出率以及是否存在癌转移的临床诊断意义；

6. 研究热断层扫描技术在颅脑肿瘤诊断中的价值，尤其是早期颅脑肿瘤诊断的临床意义。
研究内容：

1. 对临床可能患有乳腺癌的病人进行热断层扫描技术检查，并与钼靶、彩超等技术进行综合比较分析；
2. 对临床可能患有肺癌的病人进行热断层扫描技术检查，并与CT、DR、MRI等技术进行综合比较分析；
3. 对临床可能患有肝癌的病人进行热断层扫描技术检查，并与CT、MRI、彩超等技术进行综合比较分析；
4. 对临床可能患有肠癌的病人进行热断层扫描技术检查，并与CT、肠镜、彩超等技术进行综合比较分析；
5. 对临床可能患有胰腺癌的病人进行热断层扫描技术检查，并与CT、MRI、彩超等技术进行综合比较分析；
6. 对临床可能患有颅脑肿瘤的病人进行热断层扫描技术检查，并与CT、MRI等技术进行综合比较分析。
临床评价标准：对所有肿块的被测对象均以手术病理切片结果为校对标准，最终以准确性、敏感性和特异性来评价。
临床统计处理方法：临床将以病理结果为准，算出真阳性、真阴性、假阳性、假阴性的例数，计算三性来评价。
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申报要求： 

1. 课题承担单位应为二甲以上的医疗机构；
2. 申报单位应具备开展研究的设备条件；
3. 课题负责人应为从事肿瘤或医学影像专业五年以上具有副高以上职称的专业人员。

(2) 方向二：心、脑血管疾病的早期诊断
研究方向：

1. 热断层扫描技术在心血管疾病诊断的临床应用研究

2. 热断层扫描技术在脑血管疾病诊断的临床应用研究
研究目标：

1. 研究热断层扫描技术在心脏缺血尤其是早期心肌梗塞的诊断意义；
2. 研究热断层扫描技术在脑缺血尤其是早期脑梗塞的诊断意义。
研究内容：

1. 对临床上可能患有心肌供血不全的病人进行热断层扫描技术检查，同时与彩超、血管造影等技术进行综合比较分析；
2. 对临床上可能患有脑供血不全的病人进行热断层扫描技术检查，同时与MRI、脑血流图等技术进行综合比较分析。

申报要求：
1.课题承担单位应为二甲以上的医疗机构；
2.申报单位应具备开展研究的设备条件；
3.课题负责人应为从事心血管、脑血管或医学影像专业五年以上具有副高以上职称的专业人员。

（三）方向三：精神抑郁症及焦虑症的临床诊断
研究方向： 

热断层扫描技术在精神抑郁症及焦虑症诊断的临床应用研究

研究目标： 

研究热断层扫描技术对精神抑郁症及焦虑症的临床诊断意义。

研究内容：

对临床上可能患有精神抑郁症及焦虑症患者进行热断层扫描技术检查，同时与MRI、脑地形图等技术进行综合比较分析。
申报要求：
1.课题承担单位应为二甲以上的医疗机构；
2.申报单位应具备开展研究的设备条件；
3.课题负责人应为从事精神疾病治疗专业五年以上具有副高以上职称的专业人员。

（四）项目总目标

项目总目标为通过本次热断层扫描技术的临床应用探讨热断层技术在临床疾病诊断的意义，提高对肿瘤、心、脑血管疾病以及精神抑郁症及焦虑症的诊断水平。

2、 项目实施时间：

课题申请阶段：2010.2-2010.7 

课题评审阶段：2010.8.－2010.9 

课题下发：2010.10
课题研究阶段：2010.11－2012.11
中期评估：2011年10月

3、 项目实施原则与程序

(1)  实施原则

1． 卫生部科技中心统筹规划
卫生部医药卫生科技发展研究中心负责规划指导，提出项目目标和要求，安排拨付项目经费。各项目承担单位具体组织实施，签订课题任务书。

2． 专家组技术指导与把关
专家组将根据课题申报指南的要求，评审各单位上报的《课题申请书》。在课题执行过程中，专家组也将具体指导各课题的研究实施，并执行课题的中期评估和终期验收任务。
3． 课题承担单位具体组织实施
各课题承担单位根据各单位自身的具体条件和发病特点，因地制宜、精心组织实施课题研究，充分发挥各课题承担单位的优势和作用。

4． 积极稳妥、注重实效

按照项目实施方案要求，认真准备，稳步推进，保证实现工作目标。对实施过程中出现的新情况、新问题，要及时研究解决。

（二）实施程序
卫生部医药卫生科技发展研究中心成立专家组，中心会同专家组共同制定研究方案。

1．根据研究方案确立的课题研究内容，各单位申报课题研究。
2．根据专家评审意见，卫生部医药卫生科技发展研究中心对中标课题和单位下达课题研究任务书。
3．专家组负责组织和实施课题研究的培训工作。
4．课题承担单位按照研究方案，收集、整理研究资料。
5．课题研究完成后由卫生部医药卫生科技发展研究中心统一考核验收。
（三）经费预算
每一课题给予10万元经费支持。
（四）经费管理
严格按照课题经费管理和使用原则，加强课题经费的管理和使用。
1．专款专用：本课题经费由课题承担单位负责管理，设立专门科目、专款专用。
2．各课题承担单位根据课题研究的需要应配套相关研究经费。
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