安徽医学科技奖推荐项目公示内容
（一）项目名称：含氟喹诺酮药物治疗耐多药结核病新方案研究及其应用
（二）推荐单位： 安徽省胸科医院（省结核病防治研究所）
（三）推荐意见：
耐多药结核病传染性强、治疗难度大、不良反应率高，成为结核病防治关键技术中的重点与难点。安徽省胸科医院（省结核病防治研究所）阚晓红团队自2008年开始，开展的“含氟喹诺酮药物治疗耐多药结核病新方案研究及其应用”项目研究，利用国家“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治科技重大专项”等课题研究和安徽省多个项目支持，开展耐多药结核病新方案的系列研究，经历新方案的筛选、研究和验证评估三个阶段，优选出安全性高、治疗效果佳、疗程较短含氟喹诺酮药物的6种核心药物组成，以氟喹诺酮药物为主的疗程为18个月的耐多药结核病治疗方案并在多地区推广。该方案的研制成功，对治疗耐多药结核病患者，在提高治愈率的同时缩短治疗时间，降低治疗花费；在治疗管理过程中，利用软件注册小程序，服药管家APP进行定时远程督导服药，帮助提高患者规范治疗率，在一定程度上极大地提高患者的依从性，让患者获得最大受益，为我省MDR-TB的预防和治疗提供依据，也为国家国家制定耐多药结核病治疗方案提供了依据。
我单位认真审核项目填报各项内容，确保材料真实有效，经项目完成人所在单位公示无异议，推荐其申报2024年安徽医学科技奖。
（四）项目简介：
结核病是一种严重危害我国人民健康的重大传染疾病，且结核分枝杆菌非常容易对抗结核药物产生耐药性，其中18%左右的耐药结核病为利福平耐药/耐多药结核病（MDR-TB）。MDR-TB是对异烟肼和利福平两种主要一线抗结核药物耐药的细菌引起的结核病，与普通结核病相比，治疗时间更长、治疗费用更高，不良反应发生率更高，治愈率更低，患者依从性差，传染性更强；如果MDR-TB不能得到及时和充分的治疗，就会导致治疗失败，并造成社区传播，使MDR-TB成为结核病防治关键技术中的重点与难点。如何在缩短MDR-TB治疗时长的同时保证方案的安全性与治疗成功率是研究的重点方向。
该团队自2008年开展“耐多药结核病新方案的研究”以来，进行耐多药结核病新方案的系列研究，并形成一套耐多药防治管理体系。课题“十一五”期间，根据WHO（世界卫生组织）指南及中国专家共识，拟出4种符合中国实际的MDR-TB治疗方案；十二五期间在4种方案研究的基础上筛选出2种优化方案，通过扩大样本量随访进行深入研究验证；十三五期间在筛选、研究的基础上进一步优选安全性高、治疗效果佳、以氟喹诺酮药物为主的6药组成的18个月的MDR-TB治疗方案，3Am-Mfx-PZA-X-Y-Z/ 3Am-Mfx-PZA-X-Y-Z/ 12Mfx-PZA-X-Y，其中：AM：阿米卡星(丁胺卡那霉素)、Mfx：莫西沙星、PZA：吡嗪酰胺；X、Y、Z—指根据该患者药物敏感性试验及其耐受情况选择的 3种敏感药物（可依次选择: Pto: 丙硫异烟胺，PAS: 对氨基水杨酸钠，E: 盐酸乙胺丁醇）。该方案成功治疗率达到64.6%，在省内推广的过程中治愈率达到61%，高于传统方案的54%以及WHO要求的60%指标（见查新报告，附件7-4），治疗管理费用远低于个性化治疗方案，项目经历筛选、研究和验证评估三个阶段，形成一套完整、系统的结核病治疗新方案研究体系；项目实施过程中，建立了在治疗敏感结核病的“三位一体”的基础上，形成县级定点医院推荐，省市级定点医院诊治，信息化管理和疾控系统追踪的管理模式，极大地提升了耐多药结核病治疗管理能力、提高治疗成功率，“为国家制定耐多药结核病治疗方案提供了依据”。
项目共发表6篇论文，其中，“MDR-TB患者采用不同化疗方案所致药物不良反应及治疗转归研究”获中国防痨协会优秀论文一等奖，入选中国精品科技期刊顶尖学术论文F5000；“18个月化疗方案对耐多药肺结核患者的治疗效果分析”获中国科协优秀论文奖和中华医学会百篇优秀论文奖；“耐多药肺结核不同治疗方案的不良反应发生及治疗转归情况分析”入选中华医学会 2018 年全国结核病学术大会进行交流。“耐多药结核病治疗方案的研究”获安徽省科技成果证书。培养2名硕士研究生，有力地推进结核病流行病学和“结核病预防与控制”省级重点专科建设，建设成果在国家级学术会议上做会议交流。“患者用药远程监控系统”与“服药管家APP”获得2项计算机软件著作权”。参与国家《耐药肺结核全口服化学治疗方案中国专家共识（2021年版）》编写，项目成果写入《中国结核病防治工作指南》在省内外应用，取得巨大地经济效益和社会效益。
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（七）完成人情况
项目完成人阚晓红（第1）、张菁菁（第3）、王卫阳（第4）、张迪（第5）、王华（第6）、黄鑫（第7）、韩伊（第8）、余述凤（第9）为安徽省胸科医院（省结核病防治研究所）研究团队的成员；张秀军（第2）为安徽医科大学研究团队的成员。
阚晓红，一级主任医师、科长，作为项目第一完成人，
张秀军，教授，副所长，作为研究生导师和第一完成人指导学生撰写论文，合著；
张菁菁，医师，负责资料整理、数据分析、申请书撰写等；
王卫阳在，副主任医师，科主任，“十一五”、“十二五”开展门诊接诊和病例CRF填写等，共同立项；
张迪，高级工程师，APP开发，共同知识产权和合著；
王华，主任医师，科主任，“十三五”门诊接诊和病例CRF填写等，共同立项；
黄鑫，副主任医师，“十一五”、“十二五”门诊接诊和病例CRF填写等，共同立项；
韩伊，主治医师，“十三五”门诊接诊和病例CRF填写等，共同立项；
余述凤，主任医师，科主任，“十一五”、“十二五”病例CRF填写等，共同立项。

（八）完成单位情况
安徽省胸科医院（省结核病防治研究所），排名1
贡献：安徽省结核病防治研究所与安徽省胸科医院合署办公。隶属于安徽省卫生健康委员会，是集预防、医疗 、科研、培训为一体的省级唯一一所结核病防治专业机构，是全省结核病控制中心、全省结核病控制工作规划和技术策略的制定者和组织实施者，为政府制定全省结核病防治规划提供技术支持，并协助组织实施；并对全省结核病防治工作做技术指导和评价。在本研究中，利用防治一体优势，开展耐多药结核病新方案的研究，调动疾控资源，开展患者推荐，并对丢失病患及时追踪，充分发挥医防融合的优势

安徽医科大学，排名2
贡献：安徽医科大学是安徽省办学历史最早的高等学校之一，是安徽省第一所高等医科院校，是安徽省属重点大学，是教育部、国家卫健委和安徽省共建高校。本项目研究中，共同培养硕士研究生2名，组织学生撰写的论文获中国防痨协会优秀论文一等奖，并入选中国精品期刊顶级论文，研究生在全国大会作项目结果交流，为项目成果做出贡献。


