[image: image1.jpg]






中华医学科技奖形式审查结果公布
	年份
	2018

	推荐奖种
	医学科学技术奖

	项目名称
	分化型甲状腺癌诊疗规范的创建与应用

	推荐单位
	推荐单位：天津医科大学
推荐意见：                                                                  
甲状腺癌的规范化诊疗策略在国内相当长一段时间内处于未形成完整体系的阶段。该项目组以建立和完善甲状腺癌的规范化诊疗策略为努力目标，通过十年的努力，在甲状腺癌的规范化诊治体系的建立方面做出了卓有成效的工作。主要体现在：1、显著提高甲状腺癌诊断的准确率，指导术前精准分期；2、通过建立和完善甲状腺癌的诊疗规范并在国内广泛推广，显著降低甲状腺癌复发率，提升整体治愈率及生存质量；3、建立甲状腺微小乳头状癌风险评估体系，规范微小癌手术适应征及切除范围，提出微小癌动态观察理念，解决了甲状腺微小乳头状癌治疗决策不统一的现状。通过上述工作，不仅提升我国甲状腺癌的个体化诊疗水平，提高了诊断准确率和患者生活质量，又明显降低了医疗资源的浪费，实现了甲状腺癌的规范化精准诊疗。
项目组牵头制定了我国首部《甲状腺癌诊治指南》；项目负责人作为共同主编制定了《甲状腺结节和分化型甲状腺癌诊治指南》；并牵头编写2016版《甲状腺微小乳头状癌诊疗专家共识》，将甲状腺微小癌的诊疗体系在天津、北京、上海、浙江、江苏、陕西、福建、四川等全国31个省市140余家医院进行了广泛的应用及推广，5万余名甲状腺微小癌患者受益，节省治疗费用近亿元，部分工作内容发表代表性论文20篇，总影响因子104分，他引337次。 该项目的实施有利于促进甲状腺癌规范化治疗的发展。综上所述，推荐申报中华医学科技奖。

	项目简介
	本项目归属于普通外科学中肿瘤治疗学技术领域。甲状腺癌近年来发病率显著上升，我国一些地区发病率已跃居恶性肿瘤前三位。其中分化型甲状腺癌占所有甲状腺癌发病的90%~95%，成为甲状腺癌治疗的绝对主体，严重威胁居民健康。近十年来，我国分化型甲状腺癌早诊预防、规范外科、综合诊治及基础研究等均有全面提升，部分领域国际领先。此项目通过建立完善分化型甲状腺癌精准诊疗策略，有效减少不规范诊疗尤其是治疗不足及过度治疗，显著提升了我国分化型甲状腺癌整体诊治水平，具有重大的社会意义和经济效益。项目组通过学术平台及制定指南将分化型甲状腺癌的规范化诊疗体系在国内应用推广，创新成果如下：
1、创建推广分化型甲状腺癌规范化诊断体系，融入影像介导的精准临床分期及分子分层理念，显著提高诊断准确率：以超声影像分级系统为核心，建立推广分化型甲状腺癌规范化诊断模式，显著缩小了我国甲状腺癌专业诊断的地区性差异，近十年来整体诊断准确率提升了20~30%；提出超声介导的临床分期，同时融入分子分层理念，形成术前规范化评估系统，建立了分化型甲状腺癌精准化诊疗策略。
2、建立分化型甲状腺癌规范化治疗策略并在国内广泛推广，显著降低甲状腺癌复发率，提升整体治愈率及生存质量：建立了适合中国人群的分化型甲状腺癌治疗流程，规范分化型甲状腺癌的治疗，制定我国分化型甲状腺癌诊治指南，通过在国内31个省市、自治区的广泛推广应用，使我国分化型甲状腺癌的复发率降低5~15%，10年生存率提高了约12%，同时还规范了分化型甲状腺癌的放射性碘治疗及内分泌治疗适应征，极大地节约了社会医疗资源。
3、提出中国特色的甲状腺微小乳头状癌风险评估体系，规范微小癌手术适应征及切除范围，提出微小癌动态观察理念，解决了甲状腺微小乳头状癌治疗决策不统一的现状：建立了国人甲状腺微小乳头状癌风险评估体系，制定了甲状腺微小癌的手术适应征，推出并发表中国甲状腺微小癌诊治指南的中/英文版，有力推动了甲状腺微小癌治疗规范化进程并扩大了专业国际影响力，规范化腺叶切除比例由原来的不足70%提升至90%，明显降低了患者术后复发率，进一步提高了患者术后生活质量；通过十年数据总结并再完善微小癌的治疗理念，提出其观察策略并明确了术后随访模式，在全国临床开展微小癌观察策略，节约了社会医疗资源。
项目组发表代表性论文20篇，总影响因子104分。牵头制定2010及2012年分化型甲状腺癌诊治指南、2016年甲状腺微小癌专家共识，并在全国31个省市140多家医院推广应用，通过全国大会及“中国行”巡讲培训专科医生万余人次，近十年来共计约30万患者受益，节省大量医疗费用。
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	否
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	ONCOTARGET
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	5.168
	侯鹏
	0
	0
	否
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	5.168
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	18
	20
	否
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	ONCOTARGET
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	5.168
	孙辉
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	7
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	中华肿瘤杂志
	2011,8；613-615
	0
	高明
	0
	10
	否
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	中华内分泌代谢杂志
	2014,12；1132-1134
	0
	关海霞
	0
	1
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	20
	131I治疗前刺激性Tg对乳头状甲状腺癌远处转移的预测价值
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	2012,3；189-191
	0
	林岩松、梁军
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主要完成人和主要完成单位情况
	主要完成人情况
	姓名：高明
排名：1
职称：教授
行政职务：副院长
工作单位：天津医科大学肿瘤医院
对本项目的贡献：项目主要完成人。中国抗癌协会甲状腺癌专业委员会主任委员，头颈肿瘤专业委员会候任主任委员兼秘书长。研究鉴定了国人甲状腺BRAF基因突变率，指出其是甲状腺癌预后的重要因子；鉴定Rtfc基因突变是部分FNMTC发生的分子遗传学机制；根据PTMC生物学行为确定随访观察指标；牵头国内专家制定了中国首部《甲状腺癌诊治指南》、《甲状腺结节和分化型甲状腺癌诊治指南》及2016《甲状腺微小乳头状癌诊断与治疗专家共识》。
姓名：嵇庆海
排名：2
职称：主任医师,教授
行政职务：科室行政主任
工作单位：复旦大学附属肿瘤医院
对本项目的贡献：嵇庆海教授积极推动了我院根据“甲状腺癌规范化诊疗策略”内容进行甲状腺癌的诊断和治疗。将此诊疗体系作为我院治疗甲状腺癌的标准。在诊断方面，积极推动结合分子诊断等技术的应用进一步提高甲状腺癌的诊断准确率，同时也开展病理亚型诊断并对甲状腺癌的预后进行精准评估。在疾病评估方面，术前按照指南的推荐将甲状腺癌患者进行复发危险因素分层，制定适合的手术方案，明确了甲状腺癌术式、颈部淋巴结清扫的应用规范。
姓名：葛明华
排名：3
职称：教授,主任医师
行政职务：副院长
工作单位：浙江省肿瘤医院
对本项目的贡献：作为项目主要完成人，参与本项目设计与实施。创新并推广多项甲状腺癌诊治技术，创建浙江省头颈肿瘤转化医学研究重点实验室、省医学重点创新学科（头颈肿瘤学）。先后主持甲状腺癌相关课题共9项（国家级3项，省部级4项，厅局级2项）；近5年以第一或通讯作者发表甲状腺癌相关论文41篇（SCI 13篇，中华医学系列5篇）；作为全国总PI或分中心PI开展国际或全国甲状腺癌相关多中心临床研究共6项。
姓名：林岩松
排名：4
职称：主任医师
行政职务：科室行政副主任
工作单位：北京协和医院
对本项目的贡献：在DTC侵袭性、131I治疗前评估及碘难治性DTC（RAIR-DTC）预测方面进行系列研究：证实Braf突变PTC尤其合并RET重排时具高淋巴结转移及甲外侵犯能力；提示这类患者131I治疗的必要性；首次报道原发灶Braf突变与PTC远处转移灶不摄碘特征相关； 131I治疗前Tg有助于预测影像学阴性的远处转移，及时避免131I治疗不足；利用分子核医学独特功能显像优势探查RAIR－DTC灶，首次在国际上应用反映肿瘤新生血管生成的整合素显像定位RAIR－DTC病灶，也为其后续抗肿瘤血管生成治疗提供依据。
姓名：侯鹏
排名：5
职称：教授
行政职务：副主任
工作单位：西安交通大学附属第一医院
对本项目的贡献：本人长期从事肿瘤遗传与表观遗传学研究，特别是在甲状腺癌领域处于国内领先水平。从遗传学角度阐明了甲状腺癌发生的分子机制，这些工作得到国际同行的广泛关注，被包括 Nat Rev Cancer、Nat Rev Endocrinol、JAMA 和 Lancet 等顶级期刊引用超过 2000 次。课题组也通过细胞和动物实验鉴定了一系列甲状腺癌相关基因，并针对一些重要的分子或信号通路开展了一系列的靶向治疗，首次证实一些小分子药物具有良好的抗甲状腺癌疗效，为其进一步用于临床试验提供一定的依据。
姓名：黄韬
排名：6
职称：教授
行政职务：主任
工作单位：华中科技大学同济医学院附属协和医院
对本项目的贡献：本完成人是将国际分化型甲状腺癌诊治指南介绍给国内同行的学者之一，并积极在国内推广和普及国际指南，并推动了中国版甲状腺结节和分化型甲状腺癌诊治指南制定，是外科治疗部分的撰写者之一，为推动中国甲状腺癌诊治的规范化及与国际先进水平接轨做出了重要贡献。
姓名：郑向前
排名：7
职称：副主任医师
行政职务：科室行政副主任
工作单位：天津医科大学肿瘤医院
对本项目的贡献：一直从事甲状腺肿瘤的临床诊疗规范化诊治工作的推进，尤其对于BRAF基因对于甲状腺癌的生物学行为的临床和基础研究做出较多工作。主要贡献为发现BRAF基因与甲状腺癌的淋巴结转移、腺外侵犯、多灶性直接相关，提出了BRAF突变是预测患者术后病理分期以及甲状腺癌侵袭性的重要指标，为指导临床实践提供了理论依据和简便易行的方法。
姓名：程若川
排名：8
职称：教授
行政职务：科主任
工作单位：昆明医科大学第一附属医院
对本项目的贡献：1.建设昆明医科大学第一附属医院甲状腺癌数据库，纳入PTMC病例近2000例；2.开展PTMC诊疗方案、快速康复、手术技巧、术后管理及常见并发症等方向临床研究，获相关省级、厅级科技进步三等奖各一项，发表相关论文80余篇；3.以副组长身份参与首部中国PTMC专家共识指南的编撰，在国内外引起巨大反响，为云南省PTMC规范化诊疗推广奠定基础。
姓名：杨安奎
排名：9
职称：教授
行政职务：头颈科科主任
工作单位：中山大学附属肿瘤医院
对本项目的贡献：我院自2012年参照《甲状腺结节及分化型甲状腺癌诊治指南》，对于甲状腺癌的诊治遵循该诊疗体系，实现了对近7000例甲状腺癌的精准诊疗。在诊断方面进一步提高了甲状腺癌的诊断准确率，同时将分子诊断及病理亚型诊断逐步开展并对甲状腺癌的预后进行精准评估。术前按照指南的推荐将甲状腺癌进行危险分层，制定相应的手术方案，进一步明确了甲状腺腺叶切除或全甲状腺切除的标准，同时为颈部淋巴结的清扫范围进行了规范。通过进一步的规范治疗，提高了甲状腺癌患者的生活质量，降低复发率。
姓名：孙辉
排名：10
职称：教授
行政职务：科室主任
工作单位：吉林大学中日联谊医院
对本项目的贡献：孙辉教授长期致力于甲状腺细针穿刺及穿刺洗脱液Tg检测工作，同时在甲状腺手术术中神经监护方面做出的卓越的成绩。其工作成果为我国细针穿刺的临床操作的规范化进程推动起到较大的推动作用；同时在甲状腺术中喉返神经、喉上神经监护方面积累了丰富的经验，牵头制定我国穿刺以及术中神经监护的指南两部，对我国上述临床工作的规范化进程起到了巨大的推动作用。
姓名：陆汉魁
排名：11
职称：教授
行政职务：副所长
工作单位：上海交通大学附属第六人民医院
对本项目的贡献：1.参与项目的部分调研和部分文章的起草工作；完成项目负责人分配的部分工作。
2.参与项目的宣传和继续教育工作。
姓名：张彬
排名：12
职称：教授
行政职务：科主任
工作单位：北京大学肿瘤医院
对本项目的贡献：根据高明教授牵头项目“分化型甲状腺癌诊疗规范的建立与应用”进行临床规范化甲状腺癌治疗，重点推广甲状腺癌外科规范化治疗，避免过度治疗和复发甲状腺癌再次手术等等的临床研究。发表相关第一和通讯作者文章30余篇。
姓名：秦建武
排名：13
职称：主任医师
行政职务：科主任
工作单位：郑州大学附属肿瘤医院
对本项目的贡献：本分中心，对约7000例患者进行了精准诊疗，提高了甲状腺癌诊断准确率，根据分子病理结果和病理亚型对预后进行评估，根据术前危险分层，制订相应的治疗方案，包括原发灶切除范围、清扫范围 、术后碘131治疗的评估、TSH抑制治疗的深度等。通过规范化治疗，提高了患者生存质量，降低了复发风险。

	主要完成单位情况
	单位名称：天津医科大学肿瘤医院
排名：1
对本项目的贡献：本项目牵头单位为天津医科大学肿瘤医院，是我国肿瘤学科的发祥地，全国首批2家国家级肿瘤学临床医学研究中心之一。自2007年开始，积极推动建立我国甲状腺癌诊疗规范化进程，总结国人自己的数据，并结合国外的最新资料，做出了卓有成效的工作：1、提出改良型TI－RADS超声诊断分级系统，指导术前精准分期；2、通过分化型甲状腺癌诊疗策略的建立及推广，降低甲状腺癌复发率，提高治愈率及患者生活质量；3、甲状腺微小乳头状癌诊疗规范及推广，减少了微小癌的过度治疗与治疗不足；4、建立了遗传性甲状腺癌的早期诊断及筛查的体系，提高了甲状腺癌的早期诊断率及预后；5、在国内率先开展了针对晚期甲状腺癌患者的多学科合作治疗模式，延长了晚期甲状腺癌患者的生存时间，提高患者生存质量；通过上述工作，不仅提升我国甲状腺癌的个体化诊疗水平，提高了诊断准确率和患者生活质量，又明显降低了医疗资源的浪费，实现了甲状腺癌的规范化精准诊疗。项目组在2010年牵头制定了我国首部《甲状腺癌诊治指南》；2012年，项目负责人作为共同主编制定了《甲状腺结节和分化型甲状腺癌诊治指南》；并在2016年牵头编写2016版《甲状腺微小乳头状癌诊疗专家共识》，将甲状腺微小癌的诊疗体系在天津、北京、上海、浙江、江苏、陕西、福建、四川等全国31个省市近百家医院进行了广泛的应用及推广，30万余名甲状腺癌患者受益，节省治疗费用近亿元。
单位名称：复旦大学附属肿瘤医院
排名：2
对本项目的贡献：完成单位对本研究的申报、立项、实施、监督、验收、鉴定等进行了较好的协调和组织。提供了项目实施人员所需的工作时间，提供了相关硬件条件。积极推动甲状腺规范化诊疗在本单位包括兄弟单位的推广应用，承办相关的学习班、国内、国际会议，进一步加大影响力。复旦大学附属肿瘤医院积极推动甲状腺癌多学科综合诊疗，为甲状腺癌的规范化诊疗提供了良好的基础。
单位名称：浙江省肿瘤医院
排名：3
对本项目的贡献：1、基于大样本资料的甲状腺癌临床病理特征新发现：（1）甲状腺乳头状癌隐匿性中央区淋巴结转移发生率高达52.41%，研究结果对现行美国ATA指南关于甲状腺乳头状癌预防性中央区清扫的推荐提出了挑战，并被中国抗癌协会甲状腺癌专业委员会制定的中国首部《甲状腺微小乳头状癌诊断与治疗专家共识（2016年版）》引用。（2）发表了国际上至今最大样本的家族性非髓样甲状腺癌研究报告，结果显示家族性非髓样甲状腺癌常呈多灶性且多累及双叶，其第二代患者可能呈现“遗传早现”现象，为家族性非髓样甲状腺癌患者及其家人进行必要的严密随访及临床个体化处理提供策略依据。
2、创新和改良甲状腺癌手术径路，改善患者颈部外观和功能。对于早期甲状腺癌，在浙江省最早开展胸乳入路、腋乳入路以及腋窝单孔入路完全腔镜下甲状腺癌根治术，实现了早期甲状腺癌微创、美容、根治兼具。对于中晚期甲状腺癌，将常规“L”形切口改良为颈部低位单一皮纹切口，减少颈部疤痕，改善了患者颈部外观和功能。目前已在国内多家大型甲状腺癌诊治中心和省内基层医院推广使用，累积应用超过3000人次。
3、创立了一种新的甲状腺低分化癌化疗方案，取得突破性疗效。在国际上首次应用脂质体阿霉素联合顺铂方案治疗晚期甲状腺低分化癌，取得突破性的疗效。单中心数据显示有效率达50%，疾病控制率达62.5%，取得了突破性进展（美国甲状腺癌诊治指南指出甲状腺癌传统化疗部分缓解率不超过25%。
单位名称：中国医学科学院北京协和医院
排名：4
对本项目的贡献：围绕分子特征在甲状腺癌的侵袭性、碘－131治疗前评估及碘难治性甲状腺癌的早期预测等方面进行了系列研究，取得有意义的结果：1）癌灶＜1cm的Braf突变型DTC也会表现出较高的淋巴结转移及甲状腺外侵犯能力；提示此类患者应积极131I治疗以降低局部复发及转移率。2）围绕血清学特征如Tg、TgAb等在DTC 131I治疗前评估的意义展开研究。3）从反映线粒体代谢及肿瘤新生血管生成等多种角度探查RAIR－DTC病灶，证实价格低廉的99mTc－MIBI显像可用于定位RAIR－DTC病灶；首次在国际上应用反映肿瘤新生血管生成的整合素显像定位RAIR－DTC病灶，也为其后续抗肿瘤血管生成等治疗探测了可能的靶点。本系列研究的成果经在多次学术会议上报告已被全国数家应用于临床诊疗工作中，相关内容被中华医学会核医学分会《131I治疗分化型甲状腺癌指南（2014版）》《复发转移性分化型甲状腺癌诊治专家共识（2015版）》纳入作为证据用以指导高危复发风险甲状腺癌患者的治疗前评估及决策。完善了中国在甲状腺癌术后碘治疗前评估体系，为DTC患者的个体化精准诊疗提供了循证医学证据。
单位名称：西安交通大学第一附属医院
排名：5
对本项目的贡献：本单位长期从事肿瘤遗传与表观遗传学研究，特别是在甲状腺癌领域处于国内领先水平。从遗传学角度阐明了甲状腺癌发生的分子机制，这些工作得到国际同行的广泛关注，也通过细胞和动物实验鉴定了一系列甲状腺癌相关基因，并针对一些重要的分子或信号通路开展了一系列的靶向治疗，首次证实一些小分子药物具有良好的抗甲状腺癌疗效，为其进一步用于临床试验提供一定的依据。同时，本单位也积极开展基础研究的临床转化，在国内率先开展细针穿刺细胞学联合癌基因检查鉴别甲状腺癌的新 医疗、新技术，目前已经成为我院常规的检测项目，并获得西安交通大学新医疗、新技术一等奖。为我国甲状腺诊治指南中穿刺部分提供的详实的理论基础。
单位名称：华中科技大学同济医学院附属协和医院
排名：6
对本项目的贡献：华中科技大学同济医学院附属协和医院在本项目中主要针对甲状腺微小乳头状癌临床治疗决策工作进行系统深入的研究和患者的随访工作，并对中高危分化型甲状腺癌的国人自然生存状态进行了横断面调查分析及相应的临床试验。提出甲状腺微小乳头状癌临床观察指征，指出其中部分高危微小癌不适合临床观察，需积极性手术治疗。同时，本单位是甲状腺癌多学科协同治疗模式的国内先行者，为分化型甲状腺癌的外科、内分泌及核医学综合治疗提供了 宝贵的临床资料。
单位名称：吉林大学中日联谊医院
排名：7
对本项目的贡献：吉林大学中日联谊医院及相应孙辉教授团队长期致力于甲状腺细针穿刺及穿刺洗脱液Tg检测工作，同时在甲状腺手术术中神经监护方面做出的卓越的成绩。其工作成果为我国细针穿刺的临床操作的规范化进程推动起到较大的推动作用；同时在甲状腺术中喉返神经、喉上神经监护方面积累了丰富的经验，牵头制定我国穿刺以及术中神经监护的指南两部，对我国上述临床工作的规范化进程起到了巨大的推动作用。
单位名称：中山大学附属肿瘤医院
排名：8
对本项目的贡献：本中心自2012年参照《甲状腺结节及分化型甲状腺癌诊治指南》，对晚期分化型甲状腺癌患者，尤其是发生远处转移（M1）的患者开展了多项靶向药物治疗临床试验，积累了部分国人靶向药物的应用经验。同时在分化型甲状腺癌患者进行了为期5年的随访，发现腺叶切除+同侧中央区淋巴结清除术的远期效果，与全甲状腺切除+双颈中央区淋巴结清除术在同病期患者中的疗效相当，为我国甲状腺癌的治疗提供了重要参考数据。
单位名称：北京大学肿瘤医院
排名：9
对本项目的贡献：我院根据高明教授牵头的“分化型甲状腺癌诊疗规范的建立与应用”的内容，进行甲状腺癌的诊断和治疗，并将此体系作为我院治疗甲状腺癌的标准，严格按照此标准实施。
我院自2012年参照《甲状腺结节及分化型甲状腺癌诊治指南》，对于甲状腺癌的诊治遵循该诊疗体系，实现了对近1.5万例甲状腺癌的精准诊疗。在诊断方面进一步提高了甲状腺癌的诊断准确率，同时将分子诊断及病理亚型诊断逐步开展并对甲状腺癌的预后进行精准评估。术前按照指南的推荐将甲状腺癌进行危险分层，制定相应的手术方案，进一步明确了甲状腺腺叶切除或全甲状腺切除的标准，同时为颈部淋巴结的清扫范围进行了规范。通过进一步的规范治疗，提高了甲状腺癌患者的生活质量，降低复发率。


