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项目名称：广西鼻咽癌早诊早治关键技术研究和应用示范
成果登记号：201916715
推荐单位：广西壮族自治区卫生健康委员会
项目简介：

1、科学技术领域：本项目属耳鼻咽喉头颈外科/头颈肿瘤科。

2、简要背景：广西是世界及我国的鼻咽癌（NPC）重高发区，发病率为20人次／10万，90%以上是30-59岁的青壮年。NPC治疗后的5年无瘤生存率，早期90%以上，晚期期不到50%左右。目前的情况是，①临床上很难发现早期病例，门诊的早期诊断率不到30%；虽然开展过NPC普查，但一方面早诊技术落后，既不符合卫生经济学要就，又无法提高早诊率。另一方面NPC普查覆盖面小，无有效的保障措施，保证其可持续开展；②早期病例的治疗手段滞后，早期患者的远期生存质量依旧很差；③NPC治疗后的局部复发和远处转移仍无预防和预测的手段。因此，改进NPC的筛查、诊断和早期的治疗技术，并寻求一种覆盖面广、可持续开展的早诊早治模式，从分子生物学水平探索影响NPC远期疗效的因素，是我国NPC防治的大计。
3、主要技术内容：2014年1月项目组采用免疫酶试剂盒共完成了20余万人的血清学筛查，用窄带成像技术进行诊断性筛查，采用配对分组法进行微创手术联合减量放疗法与传统的放化疗法的疗效比较，获得了令人满意的临床效果。通过城市NPC机会性筛查和早治技术的培训，扩大筛查规模并可持续开展；在曾毅院士的带领下，进行鼻咽癌疫苗的基层研究和I期临床；通过开展NPC循环肿瘤细胞（CTC）的检测和DNA测序、原发灶肿瘤细胞RNA测序，进行影响NPC远期疗效的分子生物学研究。

4、主要创新点：①将EBV抗体免疫没法检测试剂盒用于NPC血清学筛查及临床验证，获得更合理的特异度和敏感度；②窄谱成像技术（NBI）用于NPC诊断性筛查，提高初诊和复发NPC的检出率和早诊率；③鼻内镜下鼻咽部粗针穿刺切割活检术，提高粘膜下型NPC的诊断率；④将鼻内镜微创外科技术联合减量放疗或和化疗用于早期NPC的综合治疗，明显提高患者的远期疗效；⑤建立NPC的数据采集报送管理系统，获得国家专利；⑥率先开展城市NPC机会性筛查、制定筛查流程系统，建立覆盖面广、可持续开展的NPC早诊早治模式。⑦完成NPC治疗性疫苗的I期临床研究，为NPC疫苗研究提供了理论依据；⑧进行CTC与NPC远处转移的相关性研究；⑨采用治疗前NPC原发灶冰冻组织进行RNA测序，将测序结果与患者的远期疗效进行生物信息分析，寻找分别与患者远处转移、局部复发、疾病进展及生存相关的差异表达基因。

5、技术经济指标、促进行业科技进步作用及推广应用：①本项目研究在SCI、《中华耳鼻咽喉头颈外科杂志》等期刊杂志发表16篇高质量论文，其中SCI论文10篇，中华论著3篇，获发明专利1项；培养3名博士（1名全日制、2名在职），其中2名毕业；根据研究成果又成功完成滚动课题立项（国基课题1项和广西重点研发课题个2项）。②2014年至今，举办了20余期培训班和学习班，向全区县市级医院进行技术推广，成立广西预防医学会NPC防治专业委员会，在区内外推广城市NPC机会性筛查和早治模式。

6、效益情况：提高NPC早诊早治技术，在很大程度上解决了规模小、因资金不足而难于持续开展的问题，NPC早诊早治技术和模式的完善，对降低发病率、提高患者疗效有重要意义，可显著降低居民因病致贫，因病返贫的可能性，也是实现全民健康的重要措施。
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项目标准情况：无

项目完成单位取得的直接经济效益及其计算依据：无

其他单位应用项目技术产生的经济效益：无

其他应用单位及经济效益列表：无

项目完成单位：广西壮族自治区人民医院、中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所、苍梧鼻咽癌防治所、博白县人民医院、陆川县人民医院
完成单位对项目的贡献:

广西壮族自治区人民医院：项目设计、负责项目的总体实施、收集标本、分析资料、撰写论文。
中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所：主要负责血清学筛查免疫试剂盒研究及治疗性疫苗的研究。
苍梧鼻咽癌防治所：鼻咽癌筛查人群的的组织、免疫试剂盒的验证和资料收集。
博白县人民医院：鼻咽癌筛查人群的的组织、免疫试剂盒的验证和资料收集。

陆川县人民医院：鼻咽癌筛查人群的的组织、免疫试剂盒的验证和资料收集。

完成人对项目的贡献：

1、司勇锋（广西壮族自治区人民医院，第一完成人）：项目主持人，负责项目的总体设计、实施、资料的汇总及数据分析整理，论文撰写，对外推广应用等。发表的11篇SCI论文均为第一作者或通讯作者，其他6篇中文核心期刊论文均为通讯作者。

2、邓卓霞（广西壮族自治区人民医院，第二完成人）：参与课题设计，负责课题的实施、资料收集、总结和论文撰写。主要是进行鼻咽癌现场筛查。依托课题，以第一作者和通讯作者发表1篇SCI论文，1篇中华核心期刊论文，3篇中文核心期刊论文。

3、司晋源（首都医科大学 宣武医院，第三完成人）：负责课题的实施、资料收集、总结和论文撰写。将窄带成像技术（NBI）用于鼻咽癌诊断性筛查和鼻咽癌治疗随访。NPC原发灶肿瘤细胞进行甲基化基因及RNA测序并进行生物信息学分析，CTC检测和分析。依托课题，以第一作者发表SCI论文2篇，中华核心期刊论文1篇。

4、兰桂萍（广西壮族自治区人民医院，第四完成人）：参与课题设计，负责课题的实施、资料收集、总结和论文撰写。主要是进行EBV-LMP2A 特异性细胞免疫检测及CTC检测和分析。临床数据的收集，病人的随访。
5、杜海军（中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所，第五完成人）：参与课题设计，主要负责鼻咽癌治疗性疫苗的研究。负责资料收集、总结和发表SCI论文1篇。
6、张本坚（广西壮族自治区人民医院，第六完成人）：负责课题的实施、资料收集、总结、验收和论文撰写。具体为：将窄带成像技术（NBI）用于鼻咽癌的筛查现场，进行诊断性筛查；对NPC原发灶肿瘤细胞进行甲基化基因及RNA测序并进行生物信息学分析；依托课题，发表2篇SCI论文。
7、甘其凡（广西苍梧县鼻咽癌防治所，第七完成人）：项目合作广西苍梧县鼻咽癌防治所的项目负责人，负责项目在本所的组织实施、资料的汇总等工作。
8、李卫东（博白县人民医院，第八完成人）：项目合作医院博白县人民医院的项目负责人，负责项目在本院的组织实施、资料的汇总等工作。
9、宁  强（陆川县人民医院，第九完成人）：项目合作医院陆川县人民医院的项目负责人，负责项目在本院的现场实施、资料的汇总及数据分析整理等。
10、莫文康（广西壮族自治区人民医院，第十完成人）：负责项目在本所的组织实施、资料的汇总等工作。
11、李  敏（广西壮族自治区人民医院，第十一完成人）：负责课题的实施、资料收集、临床数据的收集，病人的随访。主要负责黏膜下型诊断研究，作为第一作者发表中华论著和SCI论文各1篇。
12、翁敬锦（广西壮族自治区人民医院，第十二完成人）：项目执行人，负责项目的实施、资料的汇总，数据录入，统计分析。参与发表论文。
13、黄  波（广西壮族自治区人民医院，第十三完成人）：负责课题的实施、资料收集、总结和论文撰写。主要是进行EBV-LMP2A 特异性细胞免疫检测及CTC检测和分析。临床数据的收集，病人的随访。
14、王勇利（广西壮族自治区人民医院，第十四完成人）：参与课题设计，临床数据的收集，病人的随访。
15、覃 颖（广西壮族自治区人民医院，第十五完成人）：负责课题的实施、资料收集、临床数据的收集，病人的随访。
