
上海市卫生局

 青年科研项目申请（合同）书

（2010版）

项目编号                 20134Y195               

项目名称  导管射频消融治疗胆道支架再狭窄的临床研究
Clinical research on radiofrequency catheter ablation for biliary stent restenosis 
申 请 者                夏 宁                    
依托单位   上海交通大学医学院附属瑞金医院卢湾分院（盖章）

起止年月        2014年1月1日-2016年12月 31日        

通讯地址         上海市重庆南路149号                         
联系电话 63864050*510119    邮政编码   200020          

手机号码   15618723706 电子邮箱   yuehuiren0578@sina.com                     
填表日期 ：  2013 年 04 月16 日
填表说明

　　一、本申请书系上海市卫生局为青年科研项目申请而设计。

　　二、本申请书编写请使用A4普通纸张打印填报，各栏空格不够时，请自行加页。左侧装订成册（不要采用胶圈、文件夹等带有突出棱边的装订方式）。

　　三、本申请书各项内容要实事求是，逐条认真填写，外来语同时     用原文和中文表达。

　　四、研究起始年月日统一规定为申请年度的次年1月1日。

五、所属学科及代码请在上海市卫生局网站（www.smhb.gov.cn）下载。要求尽可能填写到三级学科，在没有三级学科情况下填写二级学科。
　　六、单位名称填写必须与所盖公章一致，否则无效。

七、在填写本课题计划任务书前，先阅读《项目合同》内容。《项目合同》条款从上海市卫生局网站（www.smhb.gov.cn）下载。
八、本课题计划任务书一式三份，经上海市卫生局正式审定签章之日起，即作为正式文本合同生效。

1、 简表

	申请人
	姓   名
	夏宁
	性 别
	男
	民 族
	汉族　　

	
	出生日期
	1982.07.21
	身份证号
	421023198207210030

	
	学   历
	研究生
	学   位
	硕士

	
	所学专业
	外科学
	从事专业
	放射介入

	
	技术职称
	主治医师
	党政职务
	无

	
	家庭地址
	闵行区普乐路425弄41号
	邮政编码
	200237　　　　　　

	
	手机号码
	15618723706
	电子邮箱
	yuehuiren0578@sina.com

	所在单位
	单位全称
	上海交通大学医学院附属瑞金医院卢湾分院
	所在部门
	介入放射科

	
	通讯地址
	重庆南路149号
	邮政编码
	20020

	
	联系电话
	63864050*510119
	传   真
	63855309

	研究项目
	     项目名称
	导管射频消融治疗胆道支架再狭窄的临床研究

	
	所属学科
	临床放射学
	代码
	320.1150

	
	相关学科
	
	代码
	

	
	申请经费
	2万元　
	起止年月
	2014.01.1-2016.12.31

	
	研究内容和研究意义摘要（限300字）
恶性胆道梗阻性就诊时多为疾病晚期,无法行根治性手术，目前治疗手段是经皮胆道穿刺引流术（PTCD）、经内镜逆行胰胆管造影（ERCP）和胆道自膨式金属支架（SEMSs）置入术，但是多达50%的患者在置入SEMSs后6个月内会发生支架再狭窄，只能通过再次支架植入暂时缓解胆道梗阻。因此，需要安全和有效延长支架通畅的其他方法。
目前射频消融术（RF）已成功应用于各种实体肿瘤的治疗，但从未进行与恶性胆道梗阻相关的研究，国内目前尚无胆道内射频治疗的文献报道,本次研究使用胆道内射频消融技术治疗支架再狭窄，通过对胆红素的变化、支架内径的径的变化、胆道通畅时间以及生存时间来评估该技术的有效性和安全性，为胆道支架再狭窄提供一种新的临床治疗方法。



2、 申请人简历

	学历（包括学习起止年月、院校、专业、学位、毕业论文题目等）

2006年09月-2009年07月南昌大学医学院外科学（血管外科）专业毕业，获得硕士学位。撰写毕业论文“胚胎干细胞与PLGA生物相容性的研究”（Research on embryonic stem cells and PLGA biocompatibility）

	工作简历（包括起止年月、工作单位、部门、行政及专业技术职务等）

2009年07月-2013年02月徐汇区大华医院  介入肿瘤科 医师
2013年03月-至今 上海交通大学医学院附属瑞金医院卢湾分院 介入放射科 医师

	科研工作简历（包括研究起止年月、项目名称、任务来源、资助强度、第几承担人等）

1、（2006-2009年）国家自然科学基金面上项目：胚胎干细胞体外定向诱导血管组织工程的研究（项目号：30360102） 第2承担人
2、（2013-2015 年）上海市科委自然基金课题：吉西他滨联合顺铂介入化疗对人肺癌A549 细胞的动物实验研究（编号12ZR1428900） 第3承担人
3、（2012-2014 年）上海市卫生局课题1：血浆VEGF、TPS、TuM2-PK 的水平用于肺癌介入治疗效判定的可行性研究（编号20114344） 第2承担人
4、（2014-2016）上海市卫生局 糖尿病下肢动脉病变介入治疗与药物治疗的对比性研究（编号20134223）第3承担人

5、（2013上海市科委引导项目） 影响引导下125I放射性粒子植入治疗转移瘤硬膜外脊髓压迫症的临床研究（编号134119b2900）第3承担人

	论文论著（名称、类别、出版年月、期刊名称及卷期、第几作者等）

1胚胎干细构建小口径组织工程血管的初步研究.江西医学院学报，2008，06期 第一作者
2血管组织工程种子细胞原代培养及其生物学特性的观察.中国组织工程研究与临床康复，2008，03期 第二作者

3、金属支架结合动脉灌注化疗治疗胃十二指肠恶性梗阻.介入放射学杂志,2011.12期 第三作者
4、TACE联合复方苦参注射液治疗原发性肝癌临床分析.河北医药,2011,33期 第三作者

	成果获奖情况（成果名称、第几承担者、是否获奖、获奖年月、级别等级、第几作者等）

参与课题“在DSA下行金属支架置入术治疗胃、十二指肠恶性狭窄”，获得2012 年上海市徐汇区卫生局“医疗重大技术突破奖”二等奖

	留学、国际学术交流情况




三、简述本人在研究工作中独立见解、新看法、新观点或创造性贡献;　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　简述对所在科室（或专科）今后发展趋势及方向的见解。

	本人经过4年以来的介入放射临床工作，通过临床积累和相关文献阅读，发现恶性肿瘤引起的胆道梗阻性疾病，多数无法行根治性手术，所以目前治疗方法是经皮胆道穿刺引流术（PTCD）、胆道自膨式金属支架（SEMSs）置入术和ERCP术，其中胆道自膨式金属支架术最为常用，但是多达50%的患者在置入SEMSs后6个月内会发生支架闭塞，因此如何解决支架再狭窄问题成为临床工作中的难点，如果采用胆道冲洗和支架再次置入的方法明显增加胆道出血、穿孔、感染和胰腺炎发生几率。因此，需要一种新的治疗手段来解决胆道支架再狭窄的问题。

使用高频电流产生凝固性坏死的射频（RF）技术的医学应用是一个正在不断扩展的领域。该技术已广泛应用于实体恶性肿瘤的治疗，甚至成为无法手术切除肿瘤的标准治疗方法，如肝癌、肺癌等，其安全性及有效性得到广泛认可。但是射频技术此前从未应用于恶性胆道梗阻的治疗，主要是因为传统的射频导管为单极导管，有发生邻近器官间接损伤、皮肤电极处皮肤灼伤和不可预测的电流通路令消融面积减少的风险。
随着新型射频导管和射频应用技术的广泛应用，为胆道支架再狭窄的治疗，提供新临床治疗手段。本人以及所在科室十分关注射频技术的临床应用，除已开展的实体脏器肿瘤射频外，还首创开展10例胆道支架再狭窄腔内射频治疗（图表1），通过临床评估，发现该治疗方法有良好的有效性和安全性，而且国内目前暂且无相关研究报道，希望通过本次临床研究收集更多病例，为该技术的广泛应用和发展提供临床实践经验，我们相信该项技术将在胆道支架再狭窄的治疗中扮演重要角色。
介入放射学是近年来迅速发展起来的一门融医学影像学和临床治疗学于一体的边缘学科，以其简便、安全、有效、微创和并发症少，引起了医学界的极大关注和众多患者的欢迎。非血管性介入是其中一个主要的分支。函括以下内容：

1、腔道梗阻性病变的介入治疗：包括气管、支气管、食管、胃肠道、胆道、输尿管、尿道、输卵管、鼻泪管等，其中气管支气管成形术可有效解决气道狭窄，改善患者的通气；食管、结肠、手术吻合口狭窄的支架成形术可改善各种原因引起的梗阻性病变，保证胃肠道的通畅；梗阻性黄疸的引流与胆道成形效果显著，已得到临床的广泛认可；经皮肾盂穿刺引流或输尿管成形术可解除梗阻性肾积水；输卵管再通可使患者再次受孕；鼻泪管支架可治疗泪溢症等。
 2、放射性粒子植入治疗实体肿瘤：由于放射性粒子植入治疗恶性肿瘤创伤小，靶区剂量分布较均匀和对周围正常组织损伤较小等特点，在临床应用展现了广阔的前景。目前我们科室已经开展了肺癌、食道癌、肝癌、胰腺癌、肾癌、胰腺癌、转移性淋巴结、骨肿瘤、软组织肿瘤等多部位的放射性粒子植入治疗，取得了显著的临床疗效。

 3、实体肿瘤的射频消融治疗：可经穿刺针直接对肿瘤进行化学、物理消融治疗，直接杀伤肿瘤细胞并减少肿瘤转移的机会。
4、椎体成形术：可用于压缩性骨折、椎体转移瘤，在恢复椎体支撑功能的同时杀伤肿瘤细胞。
介入放射学的未来更加光明，未来在某些疾病的治疗上能替代传统的手术治疗，达到根治部分肿瘤的目的。


四、立题依据

	包括国内外研究现状、水平和发展趋势（含知识产权和技术标准状况）、经济建设和社会发展需求，当前须解决的主要问题、学术价值等。

癌症已经超过心血管疾病成为死亡的主要原因。 全球范围内， 癌症的死亡人数将增加，预计2015年，将有900万人死于癌症，而2030年将有1.14亿人死于癌症[1]。我国近20年来胆道恶性肿瘤在男性的发病率由1.6/10万上升至3.8/10万，女性则由2.3/10万上升至5.4/10万，分别增加了138%和135%。

胆道恶性肿瘤疾病导致不同部位的胆管狭窄或闭塞，最终引起梗阻性黄疸，就诊时多为疾病晚期,无法行根治性手术，目前治疗手段是胆道自膨式金属支架（SEMSs）置入术，随着存活率的增高，SEMS闭塞是一种越来越容易碰到的情况，内向/过度增长、上皮增生、生物膜沉积及胆泥形成将SEMS平均通畅时间限制在120天[2]，持续或新发生的胆道梗阻导致了高死亡率。目前使用有机聚合物涂层包裹SEMSs、用合金，如镍钛合金代替不锈钢、或胆管内光动力疗法都是解决支架治疗失败的潜在可行方法，然而相关数据并没有证实这样的结果[3]，反而增加了胆囊炎、胰腺炎的发生率，导致了长时间胆管炎症及胆道出血[4]。从而需要新技术以能够有效延长支架通畅时间。

射频是一种频率达到每秒15万次的高频振动。人体内各种离子的大小、质量、电荷及移动速度不同，离子相互磨擦并与其它微粒相碰撞而产生物热作用。当射频电流流经人体组织时，因电磁场的快速变化使得细胞内的正、负离子快速运动，于是它们之间以及它们与细胞内的其它分子、离子等的摩擦使病变部位升温致使细胞内外水分蒸发、干燥、固缩脱落以致无菌性坏死，从而达到治疗的目的。由于肿瘤散热差，使肿瘤组织温度高于其邻近正常组织，加上癌细胞对高热敏感，高热能杀灭癌细胞,而不产生副作用

使用高频电流产生凝固性坏死的射频（RF）技术的医学应用是一个正在不断扩展的领域[5]。该技术已广泛应用于实体恶性肿瘤的治疗，甚至成为无法手术切除肿瘤的标准治疗方法，如肝癌、肺癌等，其安全性及有效性得到广泛认可。但是射频技术此前从未应用于恶性胆道梗阻的治疗，主要是因为传统的射频导管为单极导管，有发生邻近器官间接损伤、皮肤电极处皮肤灼伤和不可预测的电流通路令消融面积减少的风险。目前新型双极导管（Habib™ EndoHPB RFA导管）问世解决了上述问题。Habib™ EndoHPB RFA导管经美国食品药物管理局和欧盟欧洲标注的批准，成功且安全的用于恶性胆道闭塞姑息治疗。Khorsandi对Habib™ EndoHPB导管进行了广泛的体内临床前测试[6]，对小猪模型的初步研究显示该仪器可以安全的部署于SEMS中，并可以在支架没有得到明显热量且不会传输给支架外部组织的情况下给予腔内组织相当大量的凝固性灼烧[7]。使用这种设备的优势在于可以通过延缓肿瘤生长而保持支架较长时间开放，已有研究报道了该射频消融导管来清除受阻的金属支架中的堵塞组织，并显示出该消融导管的使用是安全和有效的。

目前国外对于该项技术的研究处于探索阶段，缺乏大样本随机对照研究，对该技术深入了解甚少，缺乏完备和规范的治疗策略，国内也没有相关临床治疗的文献报道。本次课题以导管射频消融技术治疗胆道支架再狭窄，通过临床评估该技术的有效性和安全性，为胆道内支架再狭窄提供一种全新、有效和安全的治疗方法，我们相信胆道内射频消融技术拥有光明的未来。
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五、课题研究的总目标和特色、创新点，主要研究内容及所需要解决的技术难点

	一、研究目标
    使用导管射频消融技术治疗胆道支架再狭窄，通过测定胆红素的变化、支架的直径治疗前后变化、胆道通畅时间以及生存时间来评估该技术的有效性和安全性，为胆道内支架再狭窄提供一种全新、有效和安全的治疗方法。

2、 特色和创新点

1、 传统的射频导管为单极导管，有发生邻近器官间接损伤、皮肤电极处皮肤灼伤和不可预测的电流通路令消融面积减少的风险，本次课题研究使用双极导管（Habib™ EndoHPB RFA导管），能有效避免上述问题，保障治疗的安全性和准确性。
2、 有国外文献报道经ERCP引导下的胆道内射频治疗，但是患者一旦存在上消化道梗阻或狭窄，射频导管将无法达到病灶处，导致治疗失败。而本次研究将采用经皮胆道穿刺（PTC）引导方法进行胆道内射频治疗，避免患者因存在ERCP禁忌症而失去治疗机会，扩展胆道内射频治疗的方法。
3、 胆道内射频技术国内未见相关文献报道，我科已进行10例患者的临床治疗研究（图表1），已初步验证该技术的安全性和有效性，但是治疗过程中可能产生的并发症认识尚浅，本次课题研究通过收集更多病例和长期随访进一步来探索该技术的治疗特点，为临床应用奠定基础。
3、 主要研究内容

1、研究对象为签署治疗同意书的胆道支架再狭窄患者20例
（1）入组标准：a 有不可手术切除的胰腺、胆管肿瘤；b曾经接受胆道支架置入治疗；c影像学证实胆管扩张；d肝功能为child A或B级
（2）排除标准：a凝血功能障碍；b安装了心脏起搏器；c严重恶液质；d肝功能child C级；e心功能不；f导丝无法穿过狭窄的胆道；g造影剂过敏者；
2、治疗前检查：血常规、肝肾功能、凝血功能、胆道造影及腹部增强CT
3、介入手术方法

在透视下引导射频导管的置入，跨越胆道的狭窄部位（导管性能：双极射频探头直径8F（2.6mm），长1.8m，兼容标准侧视内镜，穿过0.035英寸的导线。使用的导管具有2个距离8mm的环状电极，远端电极距离引导边缘5mm，能够产生长径超过2.5cm的局灶凝固性坏死）。射频发生器（1500 RF generator; RITA Medical Systems Inc, Fremont, Calif）以频率400kHz，功率7-10W输出能量，消融2min，停止1min后移动导管。根据狭窄的长度，采取连续消融以保证消融了全部狭窄范围而没有明显的重复治疗区。
4、术后评估指标：

（1）术后90天存活的胆道通畅患者人数
（2）消融时间（min）
（3）透视时间（min）
（4）射频次数
（5）总能量输出（J）
（6）消融前、后支架狭窄内径（mm）
（7）狭窄长度(mm)
（8）术后90天胆道通畅患者胆道通畅时间(d)
5、统计学方法 所有数据使用SPSS17.0统计软件进行处理，一般资料用均数±标准差(x±s)的形式表示，计量资料使用t检验，计数资料使用χ2检验，P<0.05表示差异具有统计学意义。
四、需解决的技术难点
目前国内尚且无对该项技术的报道，而国外上也只有少量关于在ERCP下进行胆管内射频消融治疗报道，尚且无标准化操作流程，存在对术中和术后并发症认识不足的问题，尚缺乏正式随机对照研究以确定射频消融术用于胆道支架后再狭窄患者中是否比其它治疗更有效。根据支架位置（肝门部或壶腹部）不同，如何选择经皮胆道穿刺RFA或ERCP-RFA；如何避免因射频导管-非覆膜支架接触出现的潜在短路问题。以上技术问题既是挑战也是未来研究方向，但是以上技术难点都可以通过大量病例的累计、研究和分析来解决。



六、课题完成形式和考核指标

	主要技术指标、形成的专利、标准、新技术、新产品、新装置、论文专著等数量

指标及其水平等；社会、经济效益考核指标。

1、 完成统计源论文1-2篇
2、 培养硕士研究生1名


七、课题年度计划及年度目标

	年度
	课题的年度计划及年度目标（按季度划分工作节点，要求明确关键的、必须实现的节点目标）

	2014年1月1日

－

2014年12月31年


	第1季度：查阅整理相关文献，完善研究方案，制定实施细则。
第2季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
第3季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例。

第4季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
记录治疗术中消融时间、射频次数、总能量输出值、消融前/后支架狭窄内径、狭窄长度、以及随访180天内胆道通畅患者人数。


	2015年1月1日

－

2015年12月31年
	第1季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
第2季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
第3季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例。

第4季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
记录治疗术中消融时间、射频次数、总能量输出值、消融前/后支架狭窄内径、狭窄长度、以及随访180天内胆道通畅患者人数和180天存活患者人数。

	2016年1月1日

－

2016年12月31年


	第1季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
第2季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
第3季度：完成导管射频消融治疗胆道支架再狭窄2例
记录治疗术中消融时间、射频次数、总能量输出值、消融前/后支架狭窄内径、狭窄长度、以及随访180天内胆道通畅患者人数和180天存活患者人数。
第4季度：整理、分析资料，完成论文。



	本课题应于2016年12月31日前结题。


八、工作条件和环境保障

	课题申请单位情况；已具备的实验条件；已做的工作基础；课题组织机制设计；保障和加快工作进展的设想等。

我院放射介入科室上海卫生局重点专科，介入治疗是科室的特色。我们科室目前不但开展了以支架植入、放射性粒子植入、射频治疗及脊柱介入为特色的非血管性介入治疗专业组，而且设立了独立的介入病房。我院介入科每年开展2500多例介入手术，涵盖各种血管介入与非血管介入治疗，尤其是对恶性胆道梗阻的治疗有着独特的手段并有丰富的临床操作经验，已开展“碘125放射性粒子胆道支架治疗胆道梗阻”的新技术，并获得实用新型发明专利。
在科研方面，近五年来申请并承担各项科研课题14项，包括国家自然科学基金2项，中国博士后科学基金项目1项，市科委课题8项，市卫生局课题3项，总共研究经费365.5万元。获得发明专利4项。发表SCI收录文章14篇，国内核心期刊26篇，出版专著5篇，参与“新型消化道支架的研发和应用”获得2012年国家科技进步二等奖。
此项研究基于我科已开展10例胆道支架置入后再狭窄患者的射频治疗，通过现有的研究数据表明，该技术有良好的疗效和安全性，通过现有临床研究基础，能确保此研究项目能高效和顺利完成。以下数据为现有研究基础：
经皮胆管内射频治疗的临床评估数据 （图表1）

年龄，岁，平均（范围）
73（45-85）
胰腺/胆管细胞癌/肝癌，例数
6/2/2
胆红素，μmol/L,平均（范围）
128（10-395）
消融时间，秒，平均（范围）
90（62-150）
次数，中位数（范围）
3（2-5）
总能量输出，J，平均（范围）
2474（1200-3600）
消融前狭窄内径，mm，中位数（范围）
0（0-1）
消融后狭窄内径，mm，中位数（范围）
4.5（3.5-6）
狭窄长度
35（20-55）
术后180天存活的胆道通畅患者
7/10
术后180天胆道通畅患者胆道通畅时间，天，中位数（范围）
129（0-328）



九、单位伦理委员会意见


十、课题完成后的预期社会效益、经济效益

	1、效益分析：

对于平均预期寿命长于3个月、不可手术切除的恶性胆道梗阻患者，使          用自膨式金属支架（SEMSs）是维持持续胆道引流的标准方法。多达50%的患者在置入SEMSs后6个月内会发生支架闭塞。改变支架的设计、组成以及联合治疗都没能提高支架的通畅性。因此，需要能够有效延长支架通畅时间的其他方法。导管射频消融治疗胆道支架再狭窄，是一种全新的技术，能够有效解除胆道支架再狭窄问题，提高患者生存时间，提高晚期胆道梗阻患者生活质量，因此具有良好社会效益。同时，该技术能缩短住院时间，有效节省医疗资源，减轻患者经济负担，所以有一定经济效益。 

2、成果应用趋向和应用单位：

以上研究为恶性胆道梗阻支架置入术再狭窄提供临床方法，可于二级以上有资质开展射频治疗和放射介入治疗的单位开展此项业务。



十一、合作形式、内容和合作单位意见

	1、合作形式和内容

2、合作单位意见（对合作内容、形式、参加人员素质及保证工作条件等）签署具体意见：

负责人签章

                                                      公  章

年   月    日


此课题如与国外合作，签有协议的请附合作协议复印件。

十二、课题组成员登记表

	
	姓 名
	性别
	出生年月
	职称　(职务)
	单位（部门）
	课题中的分工
	每年从事本项目的工作月数
	本人签名

	课题主要研究人员
	夏宁
	男
	1982.07
	主治

医师
	介入放射科
	课题负责人
	12
	

	
	王忠敏
	男
	1969.07
	主任
医师
	介入放射科
	临床
指导
	12
	

	
	贡桔
	男
	1978.01
	主治

医师
	介入放射科
	操作
	10
	

	课     题     参     加         人     员
	陈志谨
	女
	1978.11
	主治

医师
	介入放射科
	操作
	8
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


十三、课题经费预算表（金额单位：万元）

	经费来源合计：2

	其 中
	1、上海市卫生局资助
	2
	3、上级主管部门资助
	2

	
	2、依托单位资助
	
	4、其它渠道资助
	


课题支出预算

	支出科目
	数量
	单价
	金额
	其中：市卫

生局资助额
	备注/计算依据



	文献检索
	2
	0.05
	0.1
	0.05
	0.05万/次(2次

	查新
	2
	0.05
	0.1
	0.05
	0.05万/次(2次

	劳务费
	4
	0.2
	0.8
	0.4
	0.2万/人(4人

	射频导管
	10
	0.22
	2.2
	1.1
	0.22万/条(10条

	论文发表
	2
	0.3
	0.6
	0.3
	0.3万/篇(2篇

	管理费
	1
	0.2
	0.2
	0.1
	经费的5%

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	费用总计：
	4
	
	
	
	

	预算编制人（签名）                课题负责人（签名）

财务负责人（签名）                课题依托单位负责人（签名）                    


十四、 科室（部门）推荐意见

	内容包括对申请人的素质和研究实力以及本课题的意义、学术思想上的创新性、研究方案可行性及对本部门业务水平提高的促进作用等方面的意见。

     该同志就在读硕士研究生期间，参与国家自然科学基金项目研究并顺利结题，研究生毕业后从事介入专科工作4年，期间参与多项临床课题和基础研究工作，参与撰写论文4篇，有一定的临床科研和论文撰写能力，有能力承担此项研究任务。
     本课题拓展临床射频技术应用领域（传统射频技术应用于实体肿瘤的治疗），以射频技术在胆道内应用的立题角度新颖，国外通过ERCP方式开展少数病例，而国内目前无相关技术应用的临床文献报道，通过参考该技术研究现状，该项课题并不是重复国外研究，而是将射频技术应用于胆道支架内再狭窄，具有一定创新性。目前通过对导管射频治疗胆道支架再狭窄的10例患者临床研究和随访，现有研究数据（表一）表明该技术的临床应用可行性。
     该项课题的研究，通过进一步探索该技术安全性和可行性，为胆道支架再狭窄的治疗提供新的治疗方法，进一步提高本科室在胆道梗阻介入治疗领域的影响力和综合业务能力水平。
                              科室 （部门）负责人签名

                                                         年    月   日


十五、单位意见

	                                       单位负责人签章

                                                          公  章

                                                          年   月   日


十六、上级主管部门意见

	                                       主管部门负责人签章

                                                          公  章

                                                          年   月   日


十七、上海市卫生局意见

	                                                               公  章

                                                           年   月   日


研究课题若涉及伦理问题，需经所在单位伦理委员会提出意见。





上海交通大学医学院附属瑞金医院卢湾分院医学伦理委员会采用会议审查的方式，对该课题的研究方案的科学性、可能的风险受益比实验的设计、实施过程是否符合伦理原则等方面进行充分讨论，一致认为该课题符合现行法律法规，在研究方案的科学性、福利和伦理的合理性方面符合要求。











审查结果：同意


负责人签章


                                                      公  章


年   月    日
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