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一、规划背景与定位
为贯彻落实《巴彦淖尔市医院胃肠外科科研与学科建设十年规划（2025–2035）》总体要求，全面推进科研转型与高质量发展，特制定本临床研究专项规划。
过去二十余年，科室依托 DIDTS（1:2-7-21）整合诊疗体系、ERAS 与 SPC-ERAS 围术期管理理念、PRI/PARI/PoRA-6 风险管理体系，以及腹腔镜、胃肠镜、TEM、EFTR 等微创技术群，形成了较为系统的诊疗体系和原创技术体系，为建设以研究者发起研究（IIT）和真实世界研究（RWE）为核心的临床研究平台奠定了坚实基础。
本规划立足科室实际病例量、技术结构与团队能力，坚持“小样本起步、方法学优先、真实世界验证、循证医学导向”的总体策略，旨在构建结构合理、路径明确、可持续十年的临床研究体系，支撑市级科技项目、自治区医师协会项目和自治区社会公益重点研发项目的持续申报与产出。
二、前期基础
（一）技术体系与原创工作基础
科室已形成以腹腔镜胃肠肿瘤根治术、胃肠镜早癌治疗（ESD/EFTR）、TEM、CETC、NOSES 为代表的“七镜微创技术群”，并提出 PMST-LGS、CETC-SAPC、SPC-ERAS、PRI 等原创术式与术语，为持续性临床研究提供了高质量技术平台。
（二）病例基础与诊疗链条
科室每年完成胃癌约 40 例、结直肠癌约 120 例，具备稳定的肿瘤手术病例池。ESD、EFTR、TEM、CETC 虽病例有限，但连续性好、质量高，适合小样本与病例组合研究。围术期管理体系逐步规范，可支持围术期风险预测模型开发。
（三）科研平台条件
具备伦理管理、数据采集、随访体系等起步基础；具备国家级普通外科内镜医师培训基地、自治区级重点学科平台、医工融合合作网络（西安交通大学、哈尔滨工业大学等），能够支撑长期临床研究体系建设。
（四）项目与成果基础
已承担国家自然科学基金、自治区重点研发、市级科技项目等 20 余项，形成 SCI、核心期刊、专利成果等基础，为未来十年规划的实施奠定良好起点。
三、总体规划结构
为确保规划可执行、可评估、可持续，本规划构建“三大主线 + 两个拓展方向”的研究框架：
三大主线（核心方向）
1. DIDTS 微创技术真实世界研究（RWE）平台建设
2. PRI—PoRA-6 围术期风险预测体系构建（从单模型起步）
3. SPC-ERAS 围术期全过程管理的高频监测与真实世界研究
两个拓展方向（潜力方向，不作为主考核指标）
A. 空肠间置术的功能、反流控制与小样本混合研究
B. 胃肠肿瘤精准治疗（ESD/EFTR/TEM/CETC）病例组合研究
该结构充分体现“重点聚焦、循序渐进”的策略，符合科室实际病例量与技术能力。
四、三大主线实施方案
主线一：DIDTS 微创技术 RWE 平台建设
（一）建设原则
1. 聚焦病例量充足的腹腔镜胃癌、结直肠癌根治术
2. 对 ESD、EFTR 建立可持续队列
3. TEM、CETC、STER 等病例量不足的技术采用病例库模式
4. 逐步实现从回顾性研究 → 前瞻性小样本队列 → 区域标准的跨越
（二）实施路径
1. 2025–2027（基础建设期）
· 建立 DIDTS-RWS 数据库
· 完成胃癌、结直肠癌手术前瞻性观察性队列
· 建立 ESD、EFTR 质量控制与结局指标体系
2. 2028–2031（体系成型期）
· 扩大队列样本
· 建立 TEM/CETC/STER 病例库
· 开展手术质量控制与短期并发症真实世界研究
3. 2032–2035（标准输出期）
· 形成 DIDTS 临床路径
· 输出区域微创技术评价标准与专家共识
主线二：PRI—PoRA-6 围术期风险预测体系
鉴于三模型同步研发的可行性不足，规划采用“单模型突破”策略。
（一）总体策略
以 PoRA-6 为突破口，PRI、PARI 作为小样本概念验证。
（二）实施步骤
1. 2025–2027：PoRA-6 初级模型开发
· 建立术后 72 小时监测指标体系
· 完成单中心风险因素分析（市级、协会项目）
2. 2028–2031：模型优化与外部验证
· 与盟市医院建立多中心小样本合作
· 完成模型校准与验证研究（社会公益项目）
3. 2032–2035：形成区域标准化预警体系
· 发布区域 PoRA-6 风险预警指南
· 逐步推广应用并纳入临床路径
主线三：SPC-ERAS 围术期全过程真实世界研究
（1） 研究定位
不直接定位区域示范，而从“可行性研究 + 小队列验证”起步，逐步构建分层推广体系。
（二）实施路径
1. 2025–2027（可行性验证）
· 预适应训练方案可行性研究
· 术前体能评估、术后活动量、肠鸣音等关键节点指标采集
· 建立 SPC-ERAS 初始队列（市级/医师协会项目）
2. 2028–2031（融合 PRI/PoRA-6）
· 构建围术期全过程风险节点模型
· 开展患者依从性与执行度研究
3. 2032–2035（区域路径形成）
· 发布“BYN-SPC-ERAS 模式”
· 与盟市医院开展真实世界应用研究
五、拓展方向

拓展方向 A：空肠间置术的小样本混合研究
鉴于年度病例量不高，采取以下策略：
1. 建立十年连续病例库
2. 采用回顾性 + 前瞻性混合设计
3. 重点研究反流控制机制、营养功能与十二指肠通路保留的生理影响
4. 2032 年后形成专家共识草案
拓展方向 B：胃肠肿瘤精准治疗病例组合研究
围绕 ESD、EFTR、TEM、CETC 建立“病例组合研究”模式：
· 不设大规模队列
· 通过十年累积 300 例以上病例组合，形成适应证选择模型
· 2032–2035 形成区域性共识
六、科研项目分层布局
（一）市级科技项目：1–2 项/年
方向：
1. PoRA-6 初期模型
2. ESD/EFTR 小样本研究
3. SPC-ERAS 可行性研究
4. TEM/CETC 病例系列
5. 手术流程优化研究
（二）自治区医师协会项目：1 项/年
方向：
1. PRI 概念验证
2. PoRA-6 指标标准化
3. SPC-ERAS 节点质量研究
（三）自治区社会公益项目：每 3 年 1 项
方向：
1. PoRA-6 综合预测体系
2. DIDTS 区域 RWE 平台
3. BYN-SPC-ERAS 区域示范体系
七、分阶段实施路线（2025–2035）
第一阶段：基础构建期（2025–2027）
1. 建立临床研究基础平台
2. 完成三主线起步研究
3. 建立 DIDTS-RWS 数据库
4. 完成 PoRA-6 初步模型
第二阶段：体系成型期（2028–2031）
1. 扩大队列规模
2. 完善模型
3. 开展多中心研究
4. 完成 SPC-ERAS 风险节点模型
第三阶段：标准输出期（2032–2035）
1. 发布至少 2 部区域专家共识/指南
2. 完成 DIDTS 区域路径
3. 完成 PoRA-6 区域预警系统
4. 完成 SPC-ERAS 区域示范路径
八、预期成果
（一）科研产出
1. SCI 论文 ≥ 20 篇
2. 中文核心期刊论文 ≥ 50 篇
3. 专利 ≥ 8–10 项
4. 区域指南或专家共识 ≥ 2 部
（二）项目产出
1. 市级 ≥ 10–15 项
2. 医师协会 ≥ 5–8 项
3. 社会公益 ≥ 2–3 项
（三）平台建设
1. 建立 BYN-RWS 区域数据库
2. 建立 DIDTS 区域质量控制体系
（四）人才培养
1. 博士 ≥ 2 名
2. 硕士 ≥ 12 名
3. 双能型主治/副主任医师 ≥ 10 名
结语
本规划以真实病例量与科室技术基础为根基，以IIT与RWE为主线，形成可执行、可评估、可持续的临床研究路径。未来十年，胃肠外科将持续强化临床研究驱动的学科发展模式，以高质量临床证据、原创技术体系和区域示范效应，为推动医院“科研型学科建设”和自治区胃肠道疾病诊疗能力提升做出更大贡献。
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