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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
	结直肠癌个体化诊治关键技术创新与推广应用

	推荐单位
	推荐单位：广东省医学会
推荐意见：                                                                  
结直肠癌个体化诊治是目前国内外的研究热点之一。课题组自2007年始，基于个体化治疗理念，围绕结直肠癌筛查方案的优化、手术技术的改进、放射性肠炎的防治以及个体化随访策略等问题，展开了深入研究，形成了一套个体化结直肠癌诊治体系。研发了粪便SDC2基因检测试剂盒，创立了双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME），建立术前“全量新辅助化疗”方案，制定放射性肠炎“分度治疗”策略，对放疗损伤进行有效防治，制定了基于分子标志物的个体化随访方案，有力推动了我国结直肠癌诊治工作的规范化和个体化实施，取得了良好的社会效益。本课题选题先进，科技成果真实可靠，在治疗结直肠癌方面作用突出,效果良好，具有广泛的应用前景。
同意推荐申报2018年中华医学科技奖。

	项目简介
	我国近10年来结直肠癌发病率逐年上升，在许多大城市已跃居恶性肿瘤的第二位。由于缺乏有效的筛查和早诊手段，且规范化治疗和个体化精准随访欠缺，我国结直肠癌的早诊率（10%）和五年生存率（40%）都远低于欧美国家（早诊率30%，五年生存67%）。如何提高早诊率，在不影响治疗效果的前提下提高患者生活质量和降低死亡率是我国结直肠癌诊治中亟待解决的关键问题。本项目围绕结直肠癌筛查方案的优化、手术技术的改进、术后并发症的防治，历经10年，形成了一套结直肠癌个体化早诊及治疗体系，取得了以下创新性成果：
1．研发肠癌粪便筛查试剂盒。鉴定并建立了肠癌粪便筛查候选分子库；突破了粪便采集处理、极微量靶基因片段富集和QUARTS高敏PCR扩增等关键技术；研发了适合中国人群的粪便SDC2基因检测试剂盒，对1cm以上的腺瘤和肠癌的筛查敏感性分别为58.2%和81.1%，特异性高达93.3%。SDC2检测试剂盒被CFDA认定为创新医疗器械，其核心技术已获得8项专利授权。
2．创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）。对于肥胖、骨盆狭窄等传统经腹手术保肛难度较大的低位直肠癌，于国际首创经肛入路的双单孔TaTME术式，在保证肿瘤根治的前提下最大限度保留肛门，患者创伤小、术后并发症显著降低。制定我国TaTME专家共识和操作指南，成立经肛腔镜外科学院，开展多种形式的培训项目，有力推动了TaTME在全国范围内的规范开展。
3．创立直肠癌放射性损伤综合防治新方案。国际率先创建术前“全量新辅助化疗”新方案，在不降低肿瘤学疗效的前提下，有效改善了术后功能损伤和并发症风险，使部分直肠癌患者避免了放射性损伤；对于必须接受放疗而出现放射性肠炎的患者，制定“分度治疗”策略，显著提高了放射性肠炎的治疗效果，重度出血控制率由12%提高至94%。
4．建立结直肠癌个体化随访新方案。提出并优化了术后肠镜随访策略，于2015年被美国结直肠外科医生协会（ASCRS）肠癌术后随访指南所采纳；针对目前肠癌术后随访方案的局限性，提出将分子标志物的检测结果纳入术后随访方案中，对于微卫星稳定（MSS）和KRAS突变等高复发风险患者，增加术后随访频率，以提高复发患者的生存获益。
本项目在J Clin Oncol、Gastroenterology等发表代表性论文20篇，授权国家发明专利3项，实用新型专利7项。主办国际会议7次，全国性会议21次，技术培训45场，培训医生超过9550人。成果先后于全国各级医院推广应用，为我国结直肠癌诊治工作的规范化和个体化实施做出了创新性的贡献。
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	一种粪便样品收集装置
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	中国
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	16
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	2015, 15: 833.
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	Molecular oncology
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	8
	6
	否


主要完成人和主要完成单位情况
	主要完成人情况
	姓名：汪建平
排名：1
职称：教授,主任医师
行政职务：科主任
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：本项目的总策划、总设计、总指导，是科技创新1、2、3、4的主要完成人，研发粪便SDC2基因检测试剂盒；创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）；建立术前“全量新辅助化疗”方案；制定放射性肠炎“分度治疗”策略，制定基于分子标志物的个体化随访方案。
姓名：兰平
排名：2
职称：教授
行政职务：院长
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：参与整体研究方案的制定，主要贡献是科技创新1、2、3、4。参与研发粪便SDC2基因检测试剂盒；创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）；参与“全量新辅助化疗”的临床研究；制定基于分子标志物的个体化随访方案。
姓名：邹鸿志
排名：3
职称：研究员
行政职务：总经理
工作单位：广州市康立明生物科技有限责任公司
对本项目的贡献：主要贡献是科技创新1。研发适合中国人群的肠癌粪便SDC2基因检测试剂盒，对早期肠癌的灵敏度和特异度分加高达81%和93%，筛查效能甚至略优于FDA批准用于美国肠癌筛查的Cologuard试剂盒。SDC2试剂盒被CFDA认定为我国创新医疗器械。
姓名：邓艳红
排名：4
职称：主任医师
行政职务：科主任
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要贡献是创新点3和4。参与建立术前“全量新辅助化疗”方案；参与制定基于分子标志物的个体化随访方案。针对目前肠癌术后随访方案的局限性，提出将分子标志物的检测结果纳入术后随访方案中，对于微卫星稳定（MSS）和KRAS突变等高复发风险患者，增加术后随访频率，以提高复发患者的生存获益。
姓名：康亮
排名：5
职称：主任医师
行政职务：科主任
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要参与了创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）。对于肥胖、骨盆狭窄等传统经腹手术保肛难度较大的低位直肠癌，于国际首创经肛入路的双单孔TaTME术式，可在保证肿瘤根治的前提下最大限度保留肛门，且手术用时短、创伤小、恢复快。制定多部TaTME相关的专家共识和操作指南，并成立经肛腔镜外科学院，开展多种形式的培训项目，有力推动了TaTME在全国范围内的规范开展。
姓名：王磊
排名：6
职称：教授
行政职务：副院长
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要贡献是科技创新3，参与“全量新辅助化疗”方案临床研究；主持制定放射性肠炎“分度治疗”策略，显著提高了放射性肠炎的治疗效果，将重度出血控制率由12%提高至94%。
姓名：黄美近
排名：7
职称：主任医师
行政职务：副院长
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要贡献为科技创新2和3。参与创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）；建立术前“全量新辅助化疗”方案，制定放射性肠炎“分度治疗”策略，对放疗损伤进行有效防治。
姓名：吴小剑
排名：8
职称：主任医师
行政职务：副院长
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要贡献为科技创新2和3。参与创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）；建立术前“全量新辅助化疗”方案，制定放射性肠炎“分度治疗”策略，对放疗损伤进行有效防治。
姓名：汪挺
排名：9
职称：副教授,副教授
行政职务：无
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要贡献为科技创新4。开展结直肠癌术后肠镜随访的临床研究，制定基于分子标志物的个体化随访方案。
姓名：骆衍新
排名：10
职称：副研究员,副主任医师
行政职务：副主任
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要贡献为科技创新1和2。参与肠癌筛查候选分子库的建立；创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）。对于肥胖、骨盆狭窄等传统经腹手术保肛难度较大的低位直肠癌，于国际首创经肛入路的双单孔TaTME术式，可在保证肿瘤根治的前提下最大限度保留肛门，且手术用时短、创伤小、恢复快。
姓名：杨孜欢
排名：11
职称：副研究员
行政职务：科长
工作单位：广东省胃肠病学研究所
对本项目的贡献：主要参与研发粪便SDC2基因检测试剂盒，制定基于分子标志物的个体化随访方案。针对目前肠癌术后随访方案的局限性，提出将分子标志物的检测结果纳入术后随访方案中，对于微卫星稳定（MSS）和KRAS突变等高复发风险患者，增加术后随访频率，以提高复发患者的生存获益。
姓名：杨祖立
排名：12
职称：主任医师
行政职务：科主任
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要参与建立术前“全量新辅助化疗”方案，制定放射性肠炎“分度治疗”策略，对放疗损伤进行有效防治，制定基于分子标志物的个体化随访方案。针对目前肠癌术后随访方案的局限性，提出将分子标志物的检测结果纳入术后随访方案中，增加术后随访频率，以提高复发患者的生存获益。
姓名：傅新晖
排名：13
职称：副研究员
行政职务：无
工作单位：广东省胃肠病学研究所
对本项目的贡献：主要参与研发粪便SDC2基因检测试剂盒。针对国人研发出粪便SDC2基因检测试剂盒，对早期肠癌的灵敏度和特异度分加高达81%和93%，筛查效能略优于FDA批准用于美国肠癌筛查的Cologuard试剂盒。SDC2试剂盒被CFDA认定为我国创新医疗器械。
姓名：王辉
排名：14
职称：主任医师
行政职务：科室副主任
工作单位：中山大学附属第六医院
对本项目的贡献：主要创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）。对于肥胖、骨盆狭窄等传统经腹手术保肛难度较大的低位直肠癌，于国际首创经肛入路的双单孔TaTME术式，可在保证肿瘤根治的前提下最大限度保留肛门，且手术用时短、创伤小、恢复快。
姓名：刘焕亮
排名：15
职称：教授
行政职务：常务副所长
工作单位：广东省胃肠病学研究所
对本项目的贡献：主要参与制定基于分子标志物的个体化随访方案。针对目前肠癌术后随访方案的局限性，提出将分子标志物的检测结果纳入术后随访方案中，对于微卫星稳定（MSS）和KRAS突变等高复发风险患者，增加术后随访频率，以提高复发患者的生存获益。

	主要完成单位情况
	单位名称：中山大学附属第六医院
排名：1
对本项目的贡献：1．研发肠癌粪便筛查试剂盒。突破了粪便采集处理、极微量靶基因片段富集和QUARTS高敏PCR扩增等关键技术；研发了适合中国人群的粪便SDC2基因检测试剂盒，对1cm以上的腺瘤和肠癌的筛查敏感性分别为58.2%和81.1%，特异性高达93.3%。
2．创立双单孔经肛全直肠系膜切除术（TaTME）。国际首创经肛入路的双单孔TaTME术式，在保证肿瘤根治的前提下最大限度保留肛门，患者创伤小、术后并发症显著降低。制定我国TaTME专家共识和操作指南，成立经肛腔镜外科学院，开展多种形式的培训项目，有力推动了TaTME在全国范围内的规范开展。
3．创立直肠癌放射性损伤综合防治新方案。国际率先创建术前“全量新辅助化疗”新方案，在不降低肿瘤学疗效的前提下，有效改善了术后功能损伤和并发症风险，使部分直肠癌患者避免了放射性损伤；对于必须接受放疗而出现放射性肠炎的患者，制定“分度治疗”策略，显著提高了放射性肠炎的治疗效果，重度出血控制率由12%提高至94%。
4．建立结直肠癌个体化随访新方案。提出并优化了术后肠镜随访策略，2015年被美国结直肠外科医生协会肠癌术后随访指南所采纳；针对目前肠癌术后随访方案的局限性，提出将分子标志物的检测结果纳入术后随访方案中，对于MSS和KRAS突变等高复发风险患者，增加术后随访频率，以提高复发患者的生存获益。
单位名称：广东省胃肠病学研究所
排名：2
对本项目的贡献：1．参与研发粪便SDC2基因检测试剂盒。鉴定并建立了肠癌粪便筛查候选分子库；突破了粪便采集处理、极微量靶基因片段富集和QUARTS高敏PCR扩增等关键技术；研发了适合中国人群的粪便SDC2基因检测试剂盒，对1cm以上的腺瘤和肠癌的筛查敏感性分别为58.2%和81.1%，特异性高达93.3%。SDC2检测试剂盒被CFDA认定为创新医疗器械，其核心技术已获得8项专利授权。
2. 参与制定放射性肠炎“分度治疗”策略，显著提高了放射性肠炎的治疗效果，将重度出血控制率由12%提高至94%。
3. 参与制定基于分子标志物的个体化随访方案。针对目前肠癌术后随访方案的局限性，提出将分子标志物的检测结果纳入术后随访方案中，对于微卫星稳定（MSS）和KRAS突变等高复发风险患者，增加术后随访频率，以提高复发患者的生存获益。
单位名称：广州市康立明生物科技有限责任公司
排名：3
对本项目的贡献：对第1项成果有重要贡献：研发肠癌粪便筛查试剂盒。鉴定并建立了肠癌粪便筛查候选分子库；突破了粪便采集处理、极微量靶基因片段富集和QUARTS高敏PCR扩增等关键技术；研发了适合中国人群的粪便SDC2基因检测试剂盒，对1cm以上的腺瘤和肠癌的筛查敏感性分别为58.2%和81.1%，特异性高达93.3%。SDC2检测试剂盒被CFDA认定为创新医疗器械，其核心技术已获得8项专利授权。


