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1、 课题背景和意义

近年来，微创外科发展迅猛，新技术、新方法、新设备、新观念不断涌现。作为微创脊柱外科领域的新技术，椎体成形术受到了人们的广泛关注。1984年,法国学者Galibert等根据外科手术填塞骨水泥的经验,首次采用了经皮穿刺椎体后注射骨水泥治疗椎体侵袭性海绵状血管瘤,取得了良好的镇痛效果,从而开创了椎体成形术的先河。
美国于1997年第一次将椎体成形术用于传统治疗方法无效的骨质疏松性椎体压缩性骨折的治疗，取得满意效果。2000年中国报道将椎体成形术用于治疗骨质疏松性后凸畸形的治疗，疗效满意。从此，椎体成形术作为一种有效的治疗骨质疏松性椎体压缩性骨折微创治疗手段，在临床上逐步得到了应用，有效解决了骨折引起的疼痛和畸形，给骨质疏松性椎体压缩性骨折的治疗带来了巨大的变化。
随着椎体成形术的应用，椎体成形术用于骨肿瘤的治疗也得到了进一步的发展。脊椎的转移性肿瘤、血管瘤和骨髓瘤等往往引起患者难以忍受的剧痛, 还常伴有脊髓麻痹和不同程度的神经功能障碍, 造成护理困难, 生活质量下降, 加速了患者的死亡。传统的治疗手段为放疗、药物治疗以及外科手术切除加内固定术等，但传统方法无法改善因肿瘤破坏而造成的脊柱不稳定, 故不能充分有效地改善神经功能。椎体成形术利用填充高粘度骨水泥等，不仅能够缓解疼痛，同时可以恢复椎体高度，补充因肿瘤侵蚀造成的组织缺失，恢复机体机能。因此椎体成形术在脊柱转移及原发肿瘤的治疗方面都取得了良好的效果。
为了进一步研究椎体成形术在治疗椎体压缩性骨折及椎体肿瘤方面的作用，探讨其有效性与安全性，制定椎体成形术的操作规范，有必要进行系统的临床研究。
2、 课题重点支持方向及主要内容

方向一：高粘度骨水泥在治疗椎体压缩性骨折中的临床应用

研究方向： 

开展多中心临床研究，评价应用高粘度骨水泥在治疗骨质疏松性椎体压缩性骨折方面的安全性与有效性。研究探讨应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折的适应症、不良反应及临床路径与操作规程；检验相关手术器械的安全性与有效性。结合课题研究，制订符合我国实际的应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折的标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出应用高粘度骨水泥在治疗椎体压缩性骨折中的适应症、禁忌症、不良反应、临床路径及操作规范。

研究内容：

1．应用高粘度骨水泥治疗骨质疏松性椎体压缩性骨折的适应症的选择及临床疗效、不良反应的评估；
2．应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折恢复压缩椎体高度的临床疗效研究；

3．应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折治疗后高粘度骨水泥在椎体内部弥散程度的研究；

4．应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折手术标准化研究；
5．应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折手术操作规范； 

6．应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折术后再发骨折及邻近椎体骨折相关性的临床研究；
7．应用高粘度骨水泥治疗椎体压缩性骨折术与传统PVP及PKP的临床对比研究。

方向二：高粘度骨水泥在治疗椎体肿瘤（占位）中的临床应用
研究方向： 

开展多中心临床研究，评价应用高粘度骨水泥在治疗椎体肿瘤方面的安全性与有效性。研究探讨应用高粘度骨水泥治疗椎体肿瘤的适应症、副作用及临床路径与操作规程；检验相关手术器械的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订符合我国实际的应用高粘度骨水泥治疗椎体肿瘤的标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出应用高粘度骨水泥在治疗椎体肿瘤中的适应症、不良反应、临床路径及操作规范。

研究内容：

1．应用高粘度骨水泥治疗椎体肿瘤中的手术适应症的选择、临床疗效及不良反应的评估；
2．应用高粘度骨水泥治疗椎体肿瘤对恶性肿瘤细胞的破坏及抑制扩散的评价；
3．应用高粘度骨水泥治疗椎体肿瘤疼痛症状缓解的临床评估；
4．应用高粘度骨水泥治疗椎体肿瘤手术标准化研究；
5．应用高粘度骨水泥治疗椎体肿瘤的手术操作规范。

三、申报要求 

课题申请人应具有副高以上技术职称，从事相关临床工作5年以上，为所在工作单位的学科带头人，并能组织管理相关人员开展研究工作。课题申报单位须为二级及以上医院，并具有二年内入组200例手术病例的条件。

四、课题研究实施时间

课题申请时间：2013.7－2013.9
课题审评阶段：2013.9
课题下达：2013.10
课题研究阶段：2013.10－2015.10
课题总结：2015.12

五、课题实施原则与程序

(1) 实施原则
1．卫生部科技发展中心统筹规划

卫生部医药卫生科技发展研究中心负责规划指导，提出课题研究目标和要求，安排拨付课题经费。各课题承担单位具体组织实施，签订课题任务合同书。

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，审评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

按照课题实施方案要求，认真准备，稳步推进，保证实现工作目标，杜绝形式主义。对实施过程中出现的新情况、新问题，要及时研究解决。

(2) 实施程序

1.卫生部医药卫生科技发展研究中心成立专家组，制订课题研究申报指南。

2.根据申报指南确立的课题研究内容，各单位申报课题研究。
3.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。
4.专家组负责组织和实施课题研究方案的培训工作。
5.课题承担单位按照统一的实施方案，收集、整理研究资料，按统一要求编号并填写相关表格。
6.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。
(3) 经费预算

每一课题承担单位的课题研究经费为：10万元人民币。

(4) 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.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按1：1配套的原则配套相关研究经费。
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