
附件3：

扩大根治性全胰切除技术管理规范（试行）
扩大根治性全胰切除诊疗技术是指中华医学会外科学分会胰腺外科学组制定的胰腺癌诊治与NCCN-胰腺癌2009诊治指南所称:对于可切除的胰头癌施行根治性胰十二指肠切除手术。

胰腺外科学组建议的根治性手术的切除范围包括胰腺头部(含胰腺钩突)，颈部，相关脏器(肝门以下胆管、十二指肠及部分空肠、部分胃)及区域内结缔组织和淋巴结。

该手术要点(1)清除下腔静脉和腹主动脉之间的淋巴、结缔组织；(2)清除肝门部软组织；(3)在门静脉左侧断胰颈；(4)切除胰钩；(5)将肠系膜上动脉右侧的软组织连同十二指肠系膜一并切除；(6)若肿瘤局部侵犯门静脉时，在保证切缘阴性的情况下，则将门静脉切除一段，进行血管重建。

此手术属高风险高难度手术，为规范扩大根治性全胰切除术诊疗技术临床应用，保证医疗质量和医疗安全，制定本规范。本规范为医疗机构及其医师开展扩大根治性全胰切除技术的基本要求。

一、医疗机构基本要求

（一）此项手术限定在三级甲等以上的综合性医院或肿瘤专科医院内实施，其它医疗机构不得开展。

（二）机构内应设有胰腺外科、消化外科或普通外科，床位至少60张。应有麻醉科，SICU或MICU，上述科室的人员及设备配置应符合卫生部对学科标准的相关要求。

（三）机构内应具备1.5以上核磁，16排以上多螺旋CT设备，能完成MRA，MRCP和CTA成像，胰腺弥散功能检查，胜任胰腺周围血管三维成像.具备超声内镜设备，能熟练掌握超声内镜检查技术和细针穿刺活检技术，具有数字减影放射设备， 并熟练掌握ERCP，ENBD技术，十二指肠乳头切开术，胰管引流术.熟练掌握PTCD技术。
（四）手术室及其设备配备

1.手术室的设置应符合规范要求，至少配备一间千级手术室

2.配备麻醉机、呼吸机、心电监护仪、自动血压监测仪、动脉输血器，体外除颤器等基本手术室配备，能够胜任应急抢救需要。

（五）具备应对手术意外的快速会诊及抢救的后援支持系统，包括备血及紧急输血、相关学科专家紧急会诊抢救、各项措施需预演证实可行性，并以备忘录的形式存档并上报。

二、人员基本要求

（一）机构内至少具有7名多专业多学科人员组成的诊疗团队，该团队由临床外科，肿瘤内科，影像学科.消化内镜，病理学科和麻醉学科医生组成.该团队人员必须具有相关专业《医师执业证书》并有副主任医师以上技术职务任职资格，其中团队负责人应由外科医生担任应具有主任医师技术职务任职资格。

（二）外科主诊医师应有2名以上，且从事胰腺外科、消化外科或普通外科临床工作连续10年以上，具备副主任医师以上技术职称，有独立完成标准胰十二指肠切除术15例以上或根治性胰十二指肠切除术5例以上的经历和消化外科领域内一类手术20例以上的经历，具备血管吻合技术.并具备指挥抢救疑难危重病例的能力。
（三）团队内其他专业医生至少1名有8年以上本专业工作经历，并熟悉肝胆胰系统疾病以及胰腺癌的鉴别诊断，综合治疗方法，病理组织学诊断要点及免疫组化技术和冰冻活检技术。助手条件应为硕士研究生以上，专业工作经历不得少于4年。
三、技术管理基本要求

（一）严格遵守卫生部相关保障医疗质量安全的核心制度。

（二）严格执行胰腺癌诊疗规范，遵循中华医学会外科学分会胰腺外科学组制定的胰腺癌诊治指南的意见，参考NCCN-2009胰腺癌诊治指南，规范临床路径。

（三）科学合理地进行手术前可切除性评估，准确精细确定可切除病例，提高术前可切除性评估准确率，严格筛选可能切除的病例，防止盲目剖腹探查。术前讨论包括诊疗方案，手术适应证，手术要点。术前充分告知受术者该手术的危险性，并确认患者的心理正常及耐受手术的安全性。

（四）制定临床与科研需观察指标，每例病人需认真填写记录，手术全过程摄影录像，并及时分析回顾总结。

（五）术后病人转入SICU或MICU至少48小时，确保病人安全度过复苏期。

四、培训

该手术不具备普及和推广的环境，要求机构在设备，技术，人员和科室设置与配备诸方面需严格掌握准入标准。符合条件的医院可采取合作或协作的方式多中心开展工作，以互相观摩手术，定期学术交流，适当交换人员的方式提高技术水平。

五、其他管理要求

（一）市卫生行政管理部门将在规范实施前对申报单位进行审核准入，并试行动态考核管理。

（二）严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费。
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