申请资格认定的专业科室及人员情况

[bookmark: _Toc327519548][bookmark: _Toc359662887]1、某某科专业
简介
某某科是国务院批准的硕士研究生培养点，是集临床、教学、科研为一体的临床科室，采取门诊与病房一条龙的管理模式。多年来注重基础设施建设与医护人员诊疗水平、教学水平、科研水平的提高，通过继续医学教育、院内专题讲座、三级查房制、疑难病例讨论、走出去请进来等多种形式对医务人员进行培养。目前×科人员梯队合理、技术力量雄厚、诊疗设施先进。经过不懈努力，×科已经成为一个具有较高科研、教学、诊疗水平的医疗群体。现介绍×科概况如下：
人员状况：某某科现有医疗人员×人，其中主任医师×名，副主任医师×名，主治医师×名，住院医师×名；护理人员×名，其中主管护师×名，护师×名，护士×名；硕士研究生导师×名，博士×名，硕士×名，在读博士×名。
病房设备及设施：病房现有病床×张，月门诊量平均×人次，月平均住院患者×人。我科现有设备×××，抢救车×个，抢救室×间。
医疗水平：某某科主要治疗×系统常见病、多发病及疑难病，如：×等疾病。近年来，先后开展了××等多项诊疗技术，包括：1）×； 2）×；3）×。同时在不断加强×科疾病急诊抢救等应急能力的训练，使医护人员的救急能力及水平不断提高。
科研方面:目前×科已发表省级及以上论文×余篇，出版著作×部，已立项×余项，获奖：获得市科技进步二等奖×项，三等奖×项，在研×项。近年来×科内科主要从事了以下科研工作：1. ×；2.×；3. ×；4. ×等科研工作。
论文方面: ×科切实结合临床，近年来发表了以下论文：1. ×；2. ×；3. ×；等×余篇。
药物临床试验准备情况：
1.硬件设施：为开展药物临床试验，科室专门配备了试验用药品冷藏柜×个、试验用品专用储藏柜×个、试验资料档案柜×个、受试者接待室×间，并备有抢救车×个，抢救药品齐全。
2.人员职责分工：为了科学、规范的开展药物临床试验，更好的保护受试者的权益和安全，我科共选×名医疗人员，×名护理人员作为临床试验研究团队，其中专业负责人×名，质控员×名，药品管理员×名，资料管理员×名。专业负责人满足医学专业本科以上学历、高级职称、经过了药物临床试验技术技能和GCP等法律法规的相关培训并在核心期刊上发表过药物研究的论文，医疗人员满足医学专业、中级职称以上并经过了药物临床试验技术技能和GCP等法律法规的相关培训。
3.人员培训：×人参加了国家食品药品监督管理局高级研修学院举办的网络培训班，均已获得证书，并参加多次院内组织的GCP、伦理审查工作指导原则和相关技术技能的培训及本科室自己组织的每月一次的科室内部培训。培训内容包括：①有关药物临床试验的法律法规，如GCP等；②有关伦理知识，如伦理委员会的历史背景，《赫尔辛基宣言》和《药物临床试验伦理审查工作指导原则》等；③临床试验分期、方案设计、AE及SAE处理和上报流程；④药物临床试验资料解读，如药物临床试验方案、CRF、ICF等；⑤《药品注册管理办法》相关内容等



负责人情况
	姓名
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	负责人完成课题、科研成果、获科学技术奖情况
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	名次

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	发表论文
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	主要社会兼职

	

	

	

	

	

	



其他研究人员
研究人员：
×         副主任医师
×         副主任医师（质控员）
×         主治医师 （资料管理员）
×         主治医师 
×           主治医师（质控员）
护理人员：
×         主管护师（试验药物管理员）
×         护师（试验药物管理员）
×        主管护师

以上人员和护理人员均经过国家或院内临床试验技术和GCP培训。






×科专业临床试验管理制度（根据专业情况调整，以下内容仅供参考）
	编码
	名称

	JY-XHNK-YW-ZD-001
	研究人员培训制度

	JY-XHNK-YW-ZD-002
	文件管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-003
	受试者管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-004
	药物临床试验运行管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-005
	试验药物管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-006
	药物临床试验质量管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-007
	仪器设备使用和管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-008
	实验室管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-009
	精密大型仪器设备使用管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-010
	急救药品管理制度

	JY-XHNK-YW-ZD-011
	等等



×科专业临床试验SOP（根据专业情况调整，以下内容仅供参考）
	编码
	名称

	JY-XHNK-YW-SOP-001
	药物临床试验方案设计的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-002
	应急预案和急救的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-003
	病例报告表设计的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-004
	知情同意书设计的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-005
	临床试验总结报告撰写的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-006
	受试者招募广告设计的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-007
	受试者日记卡设计的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-008
	受试者转运ICU的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-009
	机构对药物临床试验专业的质量控制的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-010
	试验用药物准备的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-011
	应急信封保存和紧急情况下破盲的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-012
	临床试验保密的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-013
	临床试验启动会的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-014
	临床试验中期协调会议的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-015
	临床试验总结会的的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-016
	药物接受、保存、分发、回收、返还的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-017
	不良事件、严重不良事件处理的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-018
	严重不良事件报告的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-019
	中止和撤除临床试验的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-020
	受试者招募、筛选、入选的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-021
	受试者知情同意的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-022
	数据的采集、记录、管理的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-023
	人员培训的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-024
	实验室检测及质量控制的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-025
	试验废弃物处理的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-026
	生物药品采集的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-027
	等等




[bookmark: _GoBack]×科诊疗技术及特殊仪器SOP目录（根据专业情况调整，以下内容仅供参考）
	编码
	名称

	JY-XHNK-YW-SOP-
	洗胃术的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	清洁灌肠的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	保留灌肠的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	结肠镜检查的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	上消化道内镜检查的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	急诊胃镜检查的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	内镜逆行胆胰管造影检查的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	胃肠动力监测的SOP

	JY-XHNK-YW-SOP-
	色标素内镜检查的SOP


[bookmark: _Toc359662895][bookmark: _Toc327519554]
申请资格认定的专业科室年均门诊诊疗及入出院人次
（近3年）
		年份
人次 /年
	2016年
	2017年
	2018年
	平均人次

	消化内科
	门诊量
	
	
	
	

	
	入院人数
	
	
	
	

	
	出院人数
	
	
	
	




主要仪器和设备情况（50万元以上）
	 序号
	科室
	仪器名称
	厂家
	型号
	数量
	运行时间

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




科室人员参加国家级GCP培训情况
	编号
	姓名
	职称
	培训时间
	学时
	培训机构
	培训方式
	发证日期
	证书编号

	1
	
	主任医师
	2019.1.1
	40
	复旦大学
	授课
	2019.2.1
	1506-096

	2
	
	主治医师
	2019.1.1
	30
	中国药理学会
	授课
	2019.2.1
	G180943





实施药物临床试验工作情况
	编号
	承担临床试验的专业名称
	试验药物名称
	试验方案编号
	药物临床试验批件号
	药物类别
	试验分期
	申报单位
	CRO
	试验组长单位
	本机构主要研究者
	开始时间
	结束时间
	试验设计例数
	本机构设计例数
	本机构完成例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



