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1、 课题背景和意义

1991年我国报道了第一例腹腔镜手术，这被认为是我国最早的外科微创手术。目前微创技术在普外科、骨科、妇产科、泌尿外科等都得到了广泛开展。随着基本操作技术的发展、完善及其器械的更新，微创手术范围正在不断的拓展。作为现代医疗手术发展的方向，微创技术正在渐渐取代传统的手术模式。微创化已经成为21世纪外科及相关手术学科的主流，成为各个科室临床医生的必备技能。二十年来，随着改革开放的不断深入，我国的医疗环境不断改善，医疗技术的引进与研发得到了空前的发展，胸腔镜、腹腔镜及微创手术器械等技术在全国得到广泛的应用与推广，这使得我国微创手术的水平得到了极大地提升。微创手术以创伤小，术后疼痛轻，术中出血少，功能恢复快，并发症少，住院天数短、甚至还有远期生存的优势，得到了广大患者的一致认可。另外医疗体制的改革，以人为本、以病人为中心理念的推行，也从另一个方面推动了微创手术的技术发展。
医疗高科技在临床上的大量应用使患者成了最终的受益者，随着社会的发展，人们越来越关注如何在治疗疾病的同时尽可能降低对人体的其他伤害。减轻手术给患者带来的痛苦历来是医生的最高理念。微创手术发展迅速，在许多领域有逐步取代开放手术的趋势。但微创手术技术要求高，风险大。微创手术对医生的选择性高，要经过严格的培训，要具备较高的资质。对于拟开展的微创手术都要有严格的适应症和临床路径，都应有严格的操作规范。因此，这一切都对微创手术的发展提出了更高的要求，为了进一步推广微创手术技术，有必要加强研究微创手术的适应症及手术方案，制订有关临床微创手术技术规范。

二、课题重点支持方向及主要内容

方向一：肝胆胰外科微创手术治疗规范化研究

研究方向： 

开展多中心临床研究，评价结腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病的安全性与有效性。研究探讨结腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病临床路径与操作规程；检验相关微创手术的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订符合我国实际的腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病的标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病的适应症、临床路径及操作规范。

研究内容：

1、腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病与常规开放手术手术指标比较研究及其影响因素与对策；
2、腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病与常规开放手术术后恢复比较研究及其影响因素与对策；

3、腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病与常规开放手术远期生存随访指标比较研究及其影响因素与对策；

4、腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病与常规开放手术的生活质量、疼痛量表比较研究及其影响因素与对策；

5、 研究制定腹腔镜技术治疗肝胆胰外科疾病操作规范。 

经费预算：

每一课题给予壹拾万元人民币经费支持。

方向二：肺癌微创手术治疗规范化研究
研究方向： 

开展多中心临床研究，评价肺癌微创手术的安全性与有效性。研究探讨肺癌微创手术临床路径与操作规程；检验相关微创手术的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订符合我国实际的肺癌微创手术标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出肺癌微创手术的适应症、临床路径及操作规范。

研究内容：

1、肺癌微创手术与常规开放手术手术指标比较研究及其影响因素与对策；
2、肺癌微创手术与常规开放手术术后恢复指标比较研究及其影响因素与对策；

3、肺癌微创手术微创手术与常规开放手术远期生存随访指标比较研究及其影响因素与对策；

4、肺癌微创手术与常规开放手术的生活质量、疼痛量表比较研究及其影响因素与对策；

5、研究制定肺癌微创手术操作规范。

经费预算：

每一课题给予壹拾万元人民币经费支持。

方向三：胃癌微创手术治疗规范化研究
研究方向： 

开展多中心临床研究，评价胃癌微创手术的安全性与有效性。研究探讨胃癌微创手术临床路径与操作规程；检验相关微创手术的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订符合我国实际的胃癌微创手术的标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出胃癌微创手术的适应症、临床路径及操作规范。

研究内容：

1、胃癌微创手术与常规开放手术手术指标比较研究及其影响因素与对策；
2、胃癌微创手术与常规开放手术术后恢复指标比较研究及其影响因素与对策；

3、胃癌微创手术与常规开放手术远期生存随访指标比较研究及影响因素与对策；4、胃癌微创手术与常规开放手术的生活质量、疼痛量表比较研究及其影响因素与

   对策；

5、研究制定胃癌微创手术操作规范。

经费预算：

每一课题给予壹拾万元人民币经费支持。

方向四：食管癌胸腔镜微创手术标准化研究
研究方向： 

开展多中心临床研究，评价食管癌胸腔镜微创手术的安全性与有效性。研究探讨食管癌胸腔镜微创手术临床路径与操作规程；检验相关微创手术的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订符合我国实际的食管癌胸腔镜微创手术标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出食管癌胸腔镜微创手术的适应症、临床路径及操作规范。

研究内容：

1、食管癌胸腔镜微创手术与常规开放手术手术指标比较研究及影响因素与对策；
2、食管癌胸腔镜微创手术与常规开放手术术后恢复比较研究及其影响因素与对策；

3、食管癌胸腔镜微创手术与常规开放手术远期生存随访指标比较研究及其影响因素与对策；

4、食管癌胸腔镜微创手术与常规开放手术的生活质量、疼痛量表比较研究及其影响因素与对策；

5、研究制定胸腔镜微创食管癌手术操作规范。

经费预算：

每一课题给予壹拾万元人民币经费支持。

方向五：结直肠癌(含痔疮)微创手术标准化研究

研究方向： 

开展多中心临床研究，评价结直肠癌腹腔镜微创手术的安全性与有效性。研究探讨结直肠癌腹腔镜微创手术临床路径与操作规程；检验相关微创手术的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订符合我国实际的结直肠癌腹腔镜微创手术标准与规范。

开展多中心临床研究，探讨降低手术疼痛（及无痛）治疗痔疮的微创手术临床路径与操作规程；检验相关微创手术的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订痔疮微创手术标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出结直肠癌腹腔镜微创手术的适应症、临床路径及操作规范。

通过本课题的实施，总结出痔疮微创手术的临床路径及操作规范。

研究内容：

1、结直肠癌腹腔镜微创手术与常规开放手术手术指标比较研究及其影响因素与对策；
2、结直肠癌腹腔镜微创手术与常规开放手术术后恢复指标比较研究及其影响因素与对策；

3、结直肠癌腹腔镜微创手术与常规开放手术远期生存随访指标比较研究及其影响因素与对策；

4、结直肠癌腹腔镜微创手术与常规开放手术的生活质量、疼痛量表比较研究及其影响因素与对策；

5、研究制定结直肠癌腹腔镜微创手术操作规范；

6、痔疮无痛微创手术与传统PPH手术手术指标比较研究及其影响因素与对策；

7、痔疮无痛微创手术与传统PPH手术术后恢复比较研究及其影响因素与对策；

8、痔疮无痛微创手术与传统PPH手术疼痛量表比较研究及其影响因素与对策；

9、研究制定痔疮无痛微创手术操作规范。

经费预算：

每一课题给予壹拾万元人民币经费支持。

方向六：肿瘤微创手术护理工作的规范化研究

研究方向： 

开展多中心临床护理研究，评价相关护理工作的安全性与有效性。研究探讨肿瘤微创手术护理操作规程；检验相关肿瘤微创手术护理工作的安全性与有效性。另外，结合课题研究，制订符合我国实际的相关肿瘤微创手术护理工作标准与规范。

研究目标：

通过本课题的实施，总结出相关肿瘤微创手术护理工作的标准及操作规范。

研究内容：

1、微创手术护理流程及操作规范研究；

2、微创手术中感染控制与管理的有效性评估。
经费预算：

每一课题给予叁拾万元人民币（含相关设备）经费支持。

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。课题申报单位须为三级医院，并具有二年内入组100例微创手术病例的条件。

四、课题研究实施时间

课题申请时间：2014.6－2014.7
课题审评阶段：2014.9
课题下达：2014.10
课题研究阶段：2014.11－2016.11
课题总结：2016.12
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按1：1配套的原则配套相关研究经费。
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